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ZASTUPNICIMA HRVATSKOGA SABORA 

PREDSJEDNICIMA RADNIH TIJELA

Na temelju članaka 137. i 153. Poslovnika Hrvatskoga sabora u prilogu 
upućujem Prijedlog zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima, s Konačnim 
prijedlogom zakona, koji je predsjedniku Hrvatskoga sabora dostavila Vlada Republike 
Hrvatske, aktom od 5. lipnja 2008. godine uz prijedlog da se sukladno članku 161. 
Poslovnika Hrvatskoga sabora predloženi Zakon donese po hitnom postupku.

Ovim zakonskim prijedlogom usklađuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske 
sa zakonodavstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja i Izjava o njegovoj usklađenosti 
s pravnom stečevinom Europske unije i pravnim aktima Vijeća Europe.

Za svoje predstavnike, koji će u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga 
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila mr. sc. Božidara Pankretića, ministra 
poljoprivrede, ribarstva i ruralnog razvoja, te Stjepana Mikolčića, mr. sc. Josipa Kraljičkovića 
Krešimira Kuterovca i Tončija Božanića, državne tajnike Ministarstva poljoprivrede, 
ribarstva i ruralnog razvoja.

Luka Bebić
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Predmet: Prijedlog zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima, s Konačnim
prijedlogom zakona

Na temelju članka 84. Ustava Republike Hrvatske i članaka 129., 159. i 161. 
Poslovnika Hrvatskoga sabora, Vlada Republike Hrvatske podnosi Prijedlog zakona o 
veterinarsko-medicinskim proizvodima, s Konačnim prijedlogom zakona za hitni postupak.

Ovim zakonskim prijedlogom usklađuje se zakonodavstvo Republike Hrvatske 
sa zakonodavstvom Europske unije, te se u prilogu dostavlja i Izjava o njegovoj usklađenosti s 
pravnom stečevinom Europske unije i pravnim aktima Vijeća Europe.

Za svoje predstavnike, koji će u njezino ime sudjelovati u radu Hrvatskoga 
sabora i njegovih radnih tijela, Vlada je odredila mr. sc. Božidara Pankretića, ministra 
poljoprivrede, ribarstva i ruralnog razvoja, te Stjepana MikolČića, mr. sc. Josipa Kraljičkovića, 
Krešimira Kuterovca i Tončija Božanića, državne tajnike u Ministarstvu poljoprivrede, ribarstva 
i ruralnog razvoja.

dr. sc. Ivo Sanađer



VLADA REPUBLIKE HRVATSKE

PRIJEDLOG ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM PROIZVODIMA, 
S KONAČNIM PRIJEDLOGOM ZAKONA

Zagreb, lipanj 2008.



PRIJEE LOG ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM PROIZVODIMA

I. USTAVNA OSNOVA ZA DONOŠENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donošenje Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima sadržana je u 
članku 2. stavku 4. podstavku 1. Ustava Republike Hrvatske.

II. OCJENA STANJA I OSNOVNA PITANJA KOJA SE UREĐUJU 
PREDLOŽENIM ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE ĆE DONOŠENJEM ZAKONA 
PROISTEĆI

1. Ocjena slanja

Zakon o veterinarskim lijekovima i veterinarsko-medicinskim proizvodima (Narodne 
novine, b r . 9/98) stupio je na snagu 1998. godine, i u postupku pristupanja Republike Hrvatske 
Europskoj uniji predstavlja zapreku za daljnje usklađivanje hrvatskog zakonodavstva s 
acquisom, posebno u području proizvodnje veterinarsko-medicinskih proizvoda, ispitivanja i 
stavljanja u promet, označavanja, praćenja nuspojava, oglašavanja, obavješćivanja, obavljanja 
unutarnjeg i međunarodnog prometa, zaštite okoliša od neiskorištenih medicinskih proizvoda, 
sustava propisanih kontrola i nadzora nad veterinarsko-medicinskim proizvodima u smislu 
zaštite zdra'\ lja životinja i ljudi putem konzumiranja hrane životinjskog podrijetla.

Navedeni nedostaci važećeg zakonodavstva u području veterinarsko-medicinskih 
lijekova postali su evidentni tijekom tehničkih konzultacija (2006. god) s Europskom 
komisijom o mjerilima za otvaranje pregovora za Poglavlje 1. Sloboda kretanja roba, održanog 
2006. godile. Zakonodavstvo Europske unije temelji se na drugačijem pristupu, koji 
odgovomos: za proizvodnju veterinarsko-medicinskih proizvoda, kontrolu prometa, praćenje 
nuspojava, klinička ispitivanja, te sigurnost i kontrolu kvalitete veterinarsko-medicinskih 
proizvoda u prometu određuje za subjekte u proizvodnji i poslovanju s istima, te uspostavlja 
učinkoviti s istav kontrole i mjere nadzora. Zakonodavstvo Europske unije temelji se također na 
osiguravanj a koordinirane provedbe postupaka Europske unije za izdavanje odobrenja za 
stavljanje veterinarsko-medicinskih proizvoda u promet i nacionalnih postupaka država članica, 
pružanju informacija o medicinskim proizvodima i provjeri poštivanja dobre proizvođačke, 
laboratorijske i kliničke prakse.

U ii radi ovog zakonskog prijedloga uzimalo se u obzir usklađivanje zakonodavstva 
Republike Hrvatske sa sljedećim propisima EU:

- Direktivu 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeća od 6. studenog 2001. o usklađivanju 
zakonodavstva država članica o veterinarsko-medicinskim proizvodima,

- Uredbu k omisije 1084/03/EZ od 3. lipnja 2003. razmatranju izmjena uvjeta odobrenja za 
stavljanje i promet lijekova za ljudsku uporabu i veterinarsko-medicinskih proizvoda koje 
izdaje nadle žno tijelo države članice,
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2. Osnovna pitanja koja se trebaju urediti Zakonom te posljedice koje će donošenjem 
Zakona proisteći

Odredbe ovoga Zakona primjenjuju se na veterinarsko-medicinske proizvode, 
industrijski proizvedene premikse za izradu ljekovite hrane za životinje koji se stavljaju u 
promet, djelatne tvari koje se koriste za proizvodnju te određene tvari koje se mogu 
upotrebljavati kao veterinarsko-medicinski proizvodi koji imaju anabolička, antiinfektivna, 
antiparazitska, protuupalna, hormonalna ili psihotropna svojstva te instrumente, pribor, naprave, 
uređaje, program, materijal ili drugi proizvod za uporabu u veterinarstvu.

Ovim Zakonom uređuju se pravila za osiguranje kvalitetnih i sigurnih veterinarsko- 
medicinskih proizvoda kao proizvoda od posebnog značaja za zaštitu zdravlja životinja i ljudi 
putem konzumiranja hrane životinjskog podrijetla.
Zaštita zdravlja životinja provodi se radi osiguranja uzgoja i proizvodnje zdravih životinja, 
higijenski i zdravstveno ispravnih proizvoda životinjskog podrijetla, zaštite ljudi od zoonoza, te 
osiguranja dobrobiti životinja i veterinarske zaštite okoliša.

Zakonom se utvrđuju zahtjevi za:
- proizvodnju veterinarsko-medicinskih proizvoda,

dobivanje odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskih proizvoda u promet te promet 
na veliko i malo.
klinička ispitivanja, ispitivanje i ocjena kvalitete, 
oglašavanje i obavješćivanje, 
farmakovigilanciju,

- upravni i inspekcijski nadzor,
informacijski sustav za vođenje upisnika za veterinarsko-medicinske proizvode, 
proizvođače, nositelje odobrenja za stavljanje u promet, veleprodaju, maloprodaju, 
farmakovigilanciju, provedeni nadzor i ispitanu kvalitetu.

Temeljni zahtjevi za veterinarsko-medicinske proizvode primjenjuju se za osiguranje sigurnosti 
i učinkovitosti medicinskih proizvoda.

Predloženi Zakon koncepcijski i sadržajno podijeljen je na posebna područja čime se 
omogućava lakša primjena predloženih rješenja.

U Poglavlju POSTUPAK ISPITIVANJA VMP uređuje se ispitivanje kontrole kvalitete 
veterinarsko-medicinskog proizvoda s temeljnim zahtjevima. Kliničko ispitivanje VMP uređuje 
pitanja vezane uz ispitivanja u svrhu utvrđivanja da li veterinarsko-medicinski proizvod 
ispunjava temeljne zahtjeve sigurnosti, djelotvornosti i neškodljivosti u cilju zaštite zdravlja 
životinja. U dijelu KLINIČKA ISPITIVANJA uređuju se pitanja vezana uz ispitivanja u svrhu 
utvrđivanja da li veterinarsko-medicinski proizvod ispunjava temeljne zahtjeve u cilju zaštite 
zdravlja životinja

U Poglavlju STAVLJANJE U PROMET VETERINARSKO-MEDICINSKIH 
PROIZVODA sukladno navedenoj Direktivi i Uredbi uređuje se da se veterinarsko-medicinski 
proizvodi mogu staviti u promet samo ako ne ugrožavaju zdravlje i sigurnost ciljnih životinja, 
propisno su proizvedeni, postavljeni u promet, ako je njihova kvaliteta utvrđena prema 
propisanom postupku i ako su upotrebljavani u skladu s njihovom namjenom.
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Poglavlje ODOBRENJE ZA PROIZVODNJU sadrži odredbe koje se odnose na uvjete 
za obavljanje proizvodnje veterinarsko-medicinskih proizvoda te upis proizvođača u 
odgovarajući upisnik Ministarstva poljoprivrede, ribarstva i ruralnog razvoja. Nakon odobrenja 
za proizvodnju i upisa proizvođača veterinarsko-medicinskog proizvoda u upisnik, nositelj 
odobrenja je obvezan prijaviti svaku dopunu i izmjenu u proizvodnom postupku.

U Poglavlju OZNAČAVANJE I UPUTA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM 
PROIZVODIMA uređuje se označavanje pakiranja veterinarsko-medicinskog proizvoda te 
odobreni sadržaj Upute o proizvodu koji je odobren za stavljanje u promet.

Poglavlje PROMET VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA sadrži odredbe 
kojima se pieciznije uređuju pitanja vezana uz subjekte koji mogu obavljati promet na veliko i 
na malo vete rinarsko-medicinskim proizvodima, uvoz i izvoz.

Poglavlje FARMAKOVIGILANCIJA sadrži nove odredbe kojima se uređuju mjere 
vezane uz prikupljanje, procjenu, razumijevanje i postupke u slučaju nuspojava veterinarsko- 
medicinskih proizvoda kao i poduzimanje hitnih mjera povlačenja proizvoda iz prometa.

Poglavlje KONTROLA KVALITETE VETERINARSKO-MEDICINSKIH 
PROIZVODA opisuje vrste i postupak kontrola kvalitete te vođenje upisnika provedenih 
kontrola kako bi se osigurala ispravnost proizvoda koji se stavlja u promet što se dokazuje 
izdavanjem narkice kao sastavnog dijela svakog proizvoda.

Poglavljima OGLAŠAVANJE VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA i 
INFORMIRANJE uređuju se uvjeti za oglašavanje, dozvole i zabrane oglašavanja te uvjeti pod 
kojima je dopušteno informiranje o proizvodu za uporabu u veterinarskoj medicini.

Poglavlje PRIBOR I DRUGI PROIZVODI ZA UPORABU U VETERINARSTVU 
propisuje da se pribor i drugi proizvodi za uporabu u veterinarstvu mogu staviti u promet samo 
ako ne ugrožavaju zdravlje i sigurnost životinja, propisano su proizvedeni, postavljeni u 
promet, njihova sukladnost je utvrđena prema propisanom postupku te su upotrebljavani u 
skladu s njihovom namjenom.

Poglavlje TROŠKOVI I NAKNADE određuje da troškove u postupcima izdavanja 
odobrenja te kriterije za visinu pristojbi, način obračunavanja i plaćanja propisuje ministar.

Ovim Zakonom propisuje se obveza objedinjavanja postojećih informacijskih sustava i 
baza podatć ka za veterinarsko-medicinske proizvode čime se stvaraju pretpostavke za 
učinkovitiji ‘ad cjelokupnog sustava.

Predloženi Zakon uvažava posebnost procesa pristupanja Republike Hrvatske Europskoj 
uniji te omogućava fleksibilnu prilagodbu domaće pravne regulative zakonodavstvu Europske 
unije.
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III. OCJENA SREDSTAVA POTREBNIH ZA PROVEDBU PREDLOŽENOG 
ZAKONA

Za provedbu ovoga Zakona predviđa se da će nastati izdaci u svezi provedbe sljedećih 
članaka:

Člankom 17. ovoga Zakona je propisano da odobrenje za provođenje kliničkog 
ispitivanja VMP na zahtjev podnositelja izdaje nadležno tijelo uz mišljenje Povjerenstva za 
klinička ispitivanja u roku od 60 dana od dana podnošenja zahtjeva. Odredba članka 17. također 
predstavlja temelj za provedbeni propis. Za obradu podnesene dokumentacije, pripreme 
dokumentacije za izradu ekspertnog mišljenja na temelju analitičke i predkliničke 
dokumentacije, odnosno prema potrebi analize uzoraka veterinarsko-medicinskih proizvoda u 
ovlaštenom ispitnom laboratoriju u Upravi za veterinarstvo Ministarstva potrebno je planirati 
zapošljavanje 1 državnog službenika. Predviđa se da bi se sa provođenjem kliničkih ispitivanja 
veterinarsko-medicinskih proizvoda započelo nakon donošenja provedbenog propisa u 2009. 
godini.
Troškovi rada Povjerenstva za klinička ispitivanja financirat će se iz uplaćenih pristojbi 
podnositelja zahtjeva kroz Državni proračun.

Člancima 22. i 23. ovoga Zakona propisano je da odobrenje za stavljanje veterinarsko- 
medicinskih proizvoda u promet na zahtjev podnositelja izdaje nadležno tijelo uz mišljenje 
Povjerenstva za veterinarsko medicinske proizvode. U Upravi za veterinarstvo 2 službenika bit 
će zadužena za obradu prispjele dokumentacije podnositelja zahtjeva, korespondenciju sa 
podnositeljem. Nadalje, isti će biti uključeni u nacionalni postupak odobravanja za stavljanje 
veterinarsko-medicinskih proizvoda u promet, notifikaciju i dokumentaciju centraliziranog 
postupka odobravanja te međusobnog priznavanja, priprema dokumentacije za Povjerenstvo za 
veterinarsko-medicinske proizvode, te vođenje upisnika o odobrenim veterinarsko-medicinskim 
proizvodima i nositeljima odobrenja za stavljanje u promet. Troškovi rada Povjerenstva za 
veterinarsko-medicinske proizvode financirat će se iz uplaćenih pristojbi podnositelja zahtjeva 
kroz Državni proračun.
Zapošljavanje navedenih djelatnika obavilo bi se u 2008. i 2009. godini.

U člancima 48. do 54. ovoga Zakona propisan je način i postupak za izdavanje 
odobrenja za proizvodnju veterinarsko-medicinskih proizvoda, upisivanje- u upisnik 
proizvođača, nadzor proizvodnje i uvjeti pod kojima se proizvođač briše iz upisnika. Troškovi 
provjere i izdavanja certifikata za dobru proizvođačku praksu financirat će se iz uplaćenih 
pristojbi podnosioca zahtjeva kroz Državni proračun. Člancima 56. do 61. ovoga Zakona 
propisuju se način i postupak izdavanja odobrenja za promet na veliko i obavljanje djelatnosti 
veleprodaje, te člankom 62. izdavanje odobrenja za promet na malo. Planiran je 1 djelatnik za 
poslove izdavanja odobrenja za proizvodnju vet-med. proizvoda, nadzor proizvodnje te 
obavljanje poslova koji prethode izdavanju odobrenja za promet na malo i veliko.

Člancima 63. do 66. ovoga Zakona propisuje se uspostavljanje sustava prijavljivanja, 
evidencije, praćenja i daljnje obrade podataka o nuspojavama u životinja te neželjenih reakcija 
u ljudi koji su došli u doticaj sa veterinarsko-medicinskim proizvodima. Uspostavit će se sustav 
provođenja hitnih mjera propisanih člankom 66. ovoga Zakona.
Iz ove odredbe proizlaze troškovi za 1 djelatnika te uspostave informacijskog sustava za 
farmakovigilanciju, njegovog održavanja, uspostave i održavanja programa za prikupljanje i 
nadzor prijavljenih nuspojava koji se šalju u EMEA-u, te uspostave i održavanja baze podataka
o. nuspojavama dobivene iz EMEA-e. Člankom 20. ovoga Zakona propisano je da Uprava ima 
obvezu podnijeti zahtjev za pristup Eurivigilance pri EMEA-i.
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Predmetna sredstva potrebno je osigurati u Državnom proračunu za 2009. i 2010. godinu, a dio 
sredstva se može dobiti iz programa predpristupne pomoći.

Za uspostavu službenih kontrola u području proizvodnje, prometa VMP i ljekovite hrane za 
životinje u adnosu na broj proizvođača, veletrgovina, maloprodaja i vlasnika životinja potrebno 
je zaposlit 4 nova državna veterinarska inspektora raspoređena u Upravi veterinarske 
inspekcije Ministarstva. Zapošljavanje navedenih djelatnika obavilo bi se u 2009. i 2010. 
godini.

Za uspostavu i vođenje upisnika VMP, proizvođača, nositelja odobrenja za stavljanje 
VMP u promet, nositelja odobrenja za obavljanje prometa na veliko i malo planirano je 
financirati već odobrenim sredstvima Svjetske banke.

U Zakonu se definira naplata naknada za obavljene kontrole kvalitete. Na temelju ove odredbe 
sve naknade bi se uplaćivale na posebnu stavku Državnog proračuna, a onda bi se s te pozicije 
plaćali svi r astali troškovi.
Troškove izvanredne kontrole veterinarsko-medicinskih proizvoda snosi nadležno tijelo ukoliko 
je ispitivani uzorak ispravan (članak 70.)
Troškove kontrole kvalitete i uzoraka veterinarsko-medicinskih proizvoda u prometu drugi i 
svaki slijedsći put u 5 godina snosi nadležno tijelo ako je ispitivani veterinarsko-medicinski 
proizvod isjiravan (članak 71).

IV. PRIJEDLOG ZA DONOŠENJE ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM  
PROIZVODIMA PO HITNOM POSTUPKU

Sukladno č anku 161. Poslovnika Hrvatskog sabora predlaže se donošenje ovoga Zakona po 
hitnom pos upku, s obzirom da se radi o usklađivanju zakonodavstva Republike Hrvatske s 
pravnom ste čevinom Europske zajednice.
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KONAČNI PRIJEDLOG
ZAKONA O VETERINARSKO-MEDICINSKIM PROIZVODIMA

I. TEMELJNE ODREDBE

Cilj i područje primjene 

Članak 1.

(1) Ovim se Zakonom utvrđuje postupak ispitivanja i stavljanja u promet, proizvodnja, 
označavanje, promet na veliko i malo, farmakovigilancija, kontrola kvalitete, oglašavanje i 
nadzor veterinarsko-medicinskih proizvoda (u daljnjem tekstu: VMP) radi osiguravanja njihove 
kvalitete, neškodljivosti i djelotvornosti, kao proizvoda za zaštitu zdravlja životinja, a time i 
zaštitu zdravlja ljudi od rezidua VMP u hrani životinjskog podrijetla i u hrani za životinje.

(2) Ovaj se Zakon primjenjuje na:
a) VMP,
b) industrijski proizvedene premikse za izradu ljekovite hrane za životinje koji se 

stavljaju u promet,
c) djelatne tvari koje se koriste za proizvodnju te određene tvari koje se mogu 

upotrebljavati kao VMP koji imaju anabolička, antiinfektivna, antiparazitska, protuupalna, 
hormonalna ili psihotropna svojstva,

d) instrumente, pribor, naprave, uređaje, program, materijal 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. točke b) ovoga članka i djelatne 
tvari iz stavka 2. točke c) ovoga članka primjenjuju se odredbe za VMP propisane ovim 
Zakonom.

Pojmovnik 

Članak 2.

Pojmovi koji se koriste u ovom Zakonu imaju sljedeće značenje:

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 posebnim propisom;

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 započinje istovremeno u referentnoj i drugim državama 
članicama i obvezan je za VMP na koje se ne primjenjuje centralizirani postupak i koji nemaju 
odobrenje za stavljanje u promet.u Europskoj uniji, a nakon odobravanja u referentnoj državi 
članici mogu se staviti u promet na području više od jedne države članice u skladu s posebnim 
propisom;
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3. Djelatna tvar jest tvar koja je nositelj farmakološkog 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 analitičkim i 
predkliničkim ispitivanjima i o njima izvještava;

5. Dobra klinička praksa jest skup međunarodno priznatih etičkih i znanstvenih zahtjeva koji se 
slijede pri planiranju, provođenju, bilježenju i izvješćivanju o kliničkim ispitivanjima;

6. Dobra proizvođačka praksa je dio sustava osiguranja kvalitete koji osigurava da su proizvodi 
ujednačeno proizvedeni i nadzirani do standarda kvalitete koji je prikladan za njihovu primjenu 
prema važećim propisima;

7. Države članice su države članice Europske unije i Europskog gospodarskog prostora (engl. 
European Economic Area, skraćeno EEA);

8. Europske agencija (engl. The European Medicines Agency - u daljnjem tekstu EMEAj je 
agencija koja je osnovana posebnim propisom;

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

10. Galensli pripravak je pripravak provjerene kvalitete izrađen u galenskom laboratoriju na 
temelju veterinarskog recepta u skladu s važećom farmakopejom, poznatom i prihvaćenom 
recepturom te normama dobre prakse za galenske laboratorije;

11. Generički VMP je VMP koji ima isti kvalitativni i kvantitativni sastav djelatnih tvari i isti 
farmaceutski oblik kao i referentni VMP i čija je bioekvivalencija s referentnim VMP dokazana 
odgovarajućim ispitivanjima bioraspoloživosti. Različite soli, esteri, eteri, izomeri, mješavine 
izomera, kompleksi i derivati neke djelatne tvari smatrat će se istom djelatnom tvari, osim ako 
se znatno ne razlikuju u svojstvima u pogledu neškodljivosti i/ili djelotvornosti;

12. Homeopatski VMP je svaki VMP izrađen iz homeopatske „izvorne tinkture“ u skladu s 
homeopatskim postupcima proizvodnje opisanim u Europskoj farmakopeji ili, u njenom 
nedostatku, u važećoj Hrvatskoj farmakopeji i važećim farmakopejama država članica. 
Homeopatski VMP može sadržavati nekoliko aktivnih principa;

13. Hrvatski farmakopeja je propis koji u skladu s odredbama ovoga Zakona utvrđuje zahtjeve 
izrade, kvalitete i postupke za provjeru kvalitete VMP i homeopatskih proizvoda, koji je 
odgovarajuće povezan i usklađen s Europskom farmakopejom;

14. Imunološki VMP je VMP koji sadržava cjepiva, toksine, serume ili alergene, a primjenjuje 
se kod životinja radi postizanja aktivne ili pasivne imunosti te dijagnosticiranja imunosnog 
stanja;

15. Ispitivanje VMP je svaki postupak utvrđivanja njegove kvalitete, neškodljivosti i 
djelotvornosti;

16. Jačina je sadržaj djelatne tvari iskazan kvantitativno na jediničnu dozu, na jedinicu 
volumena ii: masu, a u skladu s farmaceutskim oblikom VMP;
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17. Karencija je razdoblje koje mora proteći od posljednje primjene VMP na životinjama, pod 
propisanim uvjetima u skladu s odredbama ovoga Zakona i posebnim propisima o proizvodnji 
hrane podrijetlom od tih životinja, a radi zaštite zdravlja ljudi i osiguranja da proizvedena hrana 
ne sadržava rezidue u količinama većim od najviše dopuštenih koncentracija;

18. Ljekovita hrana za životinje je svaka mješavina jednog ili više VMP i hrane za životinje 
koja je pripremljena kao gotova za stavljanje u promet i namijenjena je životinjama bez daljnje 
prerade zbog ljekovitih ili preventivnih svojstava ili drugih svojstava VMP navedenih u točki 
54. ovoga članka;

19. Magistralni pripravak je pripravak izrađen u ljekarni na temelju pojedinačnog veterinarskog 
recepta za jednu životinju ili skupinu životinja iste vrste;

20. Nadležno tijelo je. Ministarstvo poljoprivrede, ribarstva i ruralnog razvoja;

21. Naručitelj kliničkog ispitivanja je svaka pravna ili fizička osoba koja je odgovorna za 
početak, provođenje kliničkog ispitivanja i o čijem se trošku provodi kliničko ispitivanje;

22. Naziv VMP je naziv koji može biti izmišljen i koji se ne može zamijeniti s uobičajenim 
nazivom, uobičajeni ili znanstveni naziv, kojem je dodan zaštitni znak ili naziv nositelja 
odobrenja za stavljanje VMP u promet;

23. Neočekivana nuspojava je nuspojava čija priroda, jačina i ishod nije u skladu s navedenim u 
odobrenom sažetku opisa svojstava VMP;

24. Neodobrena primjena je  primjena VMP koja nije u skladu sa sažetkom opisa svojstava 
VMP, uključujući i pogrešnu primjenu i zlouporabu VMP;

25. Nuspojava je štetna i neželjena reakcija na VMP koja se javlja pri primjeni propisanih doza 
u ciljnih životinjskih vrsta u profilaksi, dijagnosticiranju ili liječenju bolesti ili u svrhu 
obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe fizioloških funkcija;

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

27. Odnos rizika i koristi je procjena pozitivnih terapijskih učinaka VMP u odnosu na rizike iz 
točke 40. ovoga članka;

28. Ozbiljna nuspojava je nuspojava čija je posljedica smrt, po život opasno stanje, značajan 
invaliditet ili nesposobnost, prirođena mana, mana od rođenja, ili ostavlja trajne ili dugotrajne 
posljedice na liječenoj životinji;

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

30. Periodična izvješća o neškodljivosti (engl. Periodic Safety Update Reports, skraćeno PSUR) 
su periodička izvješća o upotrebi VMP koja sadržavaju podatke u skladu s posebnim propisom;

31. Pomoćna tvar je tvar koja nije nositelj farmakološkog djelovanja VMP nego:
- pomaže pri farmaceutskom oblikovanju VMP;
- štiti, podupire ili poboljšava stabilnost, biološku raspoloživost ili podnošljivost VMP,
- pomaže pri prepoznavanju VMP;
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32. Postupak međusobnog priznavanja za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet u 
Europskoj uniji (u daljnjem tekstu: postupak međusobnog priznavanja) je postupak izdavanja 
odobrenja za stavljanje VMP u promet, koji započinje u referentnoj državi članici, a nakon 
izdavanja odobrenja u referentnoj državi članici pokreće se u drugim državama članicama i 
obvezan je za VMP na koje se ne primjenjuje centralizirani ili decentralizirani postupak. Na 
temelju pre vedenog postupka VMP se mogu staviti u promet na području više od jedne države 
članice u skladu s posebnim propisom;

33. Premiks za proizvodnju ljekovite hrane za životinje je svaki VMP pripremljen unaprijed radi 
naknadne proizvodnje ljekovite hrane za životinje;

34. Proizvođač VMP je pravna ili fizička osoba odgovorna za proizvodnju i razvoj VMP, 
njegovu kvalitetu, neškodljivost i djelotvornost, neovisno o tome je li VMP proizveo osobno ili 
preko druge osobe;

35. Promet VMP na malo je djelatnost koja obuhvaća naručivanje, čuvanje, izdavanje VMP na 
veterinarski recept i bez recepta;

36. Promet VMP na veliko je djelatnost koja obuhvaća kupnju, prodaju, uvoz, izvoz ili bilo koju 
drugu transakciju VMP, bilo uz ostvarivanje dobiti ili ne, osim:
a) isporuke VMP koju obavlja proizvođač do veleprodaje,

b) promet VMP na malo;

37. Referentna država članica je  država članica Europske unije koja je izdala odobrenje za 
stavljanje VMP u promet i izradila izvješće o ocjeni VMP koje u postupku međusobnog 
priznavanje ili decentraliziranom postupku priznaju nadležna tijela drugih država članica u 
skladu s posebnim propisom;

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

39. Rezidua je ostatak tvari s farmakološkim djelovanjem, ostatak njihovih metabolita i drugih 
tvari koje nogu zaostati u hrani životinjskoga podrijetla, a za koje je dokazano ili postoji 
sumnja da : u škodljivi po zdravlje ljudi;

40. Rizik povezan uz primjenu VMP je svaki rizik:
- koji se odnosi na kvalitetu, neškodljivost i djelotvornost VMP s obzirom na zdravlje životinja 
ili ljudi,
- od neželjenih učinaka na okoliš;

41. Sažetak opisa svojstava VMP (engl. Summary o f the produet characteristics, skraćeno SPC) 
je stručna 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, označavanje VMP i oglašavanje;

42. Sirovina je svaka tvar propisane kvalitete namijenjena za proizvodnju VMP,

43. Specijalizirana prodavaonica za promet na malo VMP je prodavaonica u kojoj se prodaju 
VMP koji se izdaju bez veterinarskog recepta u skladu s odredbama ovoga Zakona;
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44. Štetna reakcija kod ljudi je štetna i neželjena reakcija koja se javlja kod ljudi nakon 
izlaganja VMP;

45. Treće države su države koje nisu države članice, osim Republike Hrvatske;

46. Tvar je  svaka tvar, bez obzira na podrijetlo, koja može biti:
a) ljudskog podrijetla, uključujući ljudsku krv i proizvode iz ljudske krvi;

b) životinjskog podrijetla, uključujući mikroorganizme, cijele životinje, dijelove tkiva, 
izlučevine životinja, toksine, ekstrakte, proizvode iz krvi;

c) biljnog podrijetla, uključujući mikroorganizme, bilje, dijelove bilja, izlučevine bilja, 
ekstrakte;

d) kemijskog podrijetla, uključujući kemijske elemente, 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. Uobičajeni naziv je međunarodni nezaštićeni naziv koji je preporučila Svjetska zdravstvena 
organizacija ili ako naziv ne postoji, drugi uobičajeni naziv;

49. Uputa o VMP je informacija u pisanom obliku koja sadržava podatke za korisnika, a 
priložena 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 nadležnog 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 veterinar u skladu s odredbama 
Zakona o veterinarstvu („Narodne novine“, broj 41/07);

54. Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) je:
a) svaka tvar ili mješavina tvari koja ima svojstvo liječenja ili sprječavanja bolesti životinja; ili

b) svaka tvar ili mješavina tvari koje se mogu primijeniti na životinjama u svrhu obnavljanja, 
ispravljanja ili prilagodbe fizioloških funkcija farmakološkim, imunološkim ili metaboličkim 
djelovanjem ili postavljanjem medicinske dijagnoze, te sredstva za redukciju mikroorganizama 
za primjenu u veterini;

55. VMP biljnog podrijetla (u daljnjem tekstu: biljni VMP) je svaki biljni VMP čiju je 
neškodljivost i djelotvornost moguće prepoznati na temelju njegove dugotrajne primjene u 
Republici Hrvatskoj ili Europskoj uniji i koji udovoljava zahtjevima propisanim odredbama 
ovoga Zakona.
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Iznimke od primjene 

Članak 3.

(1) Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se na:
1. magistralne pripravke, koji su pripremljeni na temelju veterinarskog recepta za jednu 

ili više životinja iste vrste;
2. i alenske pripravke, koji su pripremljeni na temelju recepture važeće farmakopeje i 

koji su namijenjeni krajnjem korisniku;
3. međuproizvode (intermedijame proizvode), koje je nositelj odobrenja za proizvodnju 

VMP namijenio za daljnju preradu;
4. radioaktivne izotope u obliku zatvorenih izvora;
5. ljekovitu hranu za životinje odnosno ljekovite premikse, koje uređuju propisi o 

ljekovitoj Irani za životinje;
6. inaktivirane imunološke VMP, proizvedene iz patogenih organizama i antigena, 

dobivenih od jedne ili više životinja s gospodarstva koji se upotrebljavaju za liječenje 
navedenih životinja na istoj lokaciji;

7. dodatke hrani za životinje, koje uređuju propisi o hrani za životinje;
8. VMP koji su namijenjeni za istraživanje i razvoj.

(2) Odredbe stavka 1. točke 1. i 2. ovoga članka ne primjenjuju se na propisivanje, 
izdavanje, posjedovanje i primjenu magistralnih odnosno galenskih pripravaka.

Odnos između VMP i drugih proizvoda 

Članak 4.

(1) Ako se proizvod prema definiciji te uzimajući u obzir sva njegova svojstva može 
istovremeno smatrati VMP i drugim proizvodom, koji je predmet drugih posebnih propisa, u 
slučaju dvojbe primjenjuju se odredbe ovoga Zakona.

(2) U slučaju iz stavka 1. ovoga članka odluku donosi nadležno tijelo.

(3) Troškove postupka iz stavka 2. ovoga članka snosi podnositelj zahtjeva.

Zabrana neprimjerenog predstavljanja proizvoda 

Članak 5.

Zatranjeno je stavljanje u promet proizvoda, koji su na bilo koji način predstavljeni sa 
svojstvima za liječenje ili sprječavanje bolesti životinja, ako se u skladu s odredbama ovoga 
Zakona ne smatraju VMP.



12

Jednakovrijednost zahtjeva
v
Članak 6.

Zahtjevi ovoga Zakona koji se odnose na proizvodnju VMP na području Republike 
Hrvatske i uvoz VMP u Republiku Hrvatsku primjenjuju se i u slučaju kada su proizvedeni 
VMP namijenjeni izvozu.

Razvrstavanje VMP

Članak 7.

(1) VMP se u odnosu na način izdavanja dijele na:
1. VMP koji se izdaju na veterinarski recept,
2. VMP koji se izdaju bez veterinarskog recepta.

(2) Način izdavanja mora biti određen odobrenjem za stavljanje VMP u promet.

(3) Uvjete za razvrstavanje, propisivanje i izdavanje VMP propisuje ministar.

Biljni VMP

Članak 8.

(1) Biljni VMP moraju udovoljavati sljedećim zahtjevima:
1. moraju imati terapijske indikacije, koje su zbog svog sastava i namjene primjerene za 

liječenje životinja;
2. isključivo se primjenjuju u skladu sa određenom jačinom i doziranjem;
3. primjenjuju se za peroralnu ili vanjsku primjenu ili za inhaliranje.

(2) VMP biljnog podrijetla mogu sadržavati vitamine i minerale, ako postoje 
dokumentirani dokazi o neškodljivosti, pod uvjetom da vitamini ili minerali podržavaju 
djelovanje biljnih ljekovitih tvari u odnosu na terapijske indikacije iz stavka 1. točke 1. ovoga 
članka.

(3) Ako nadležno tijelo utvrdi da VMP biljnog podrijetla ispunjava uvjete za izdavanje 
odobrenja za stavljanje u promet VMP ili homeopatskog VMP, odredbe ovoga Zakona u 
odnosu na VMP biljnog podrijetla se ne primjenjuju.

Stavljanje VMP u promet

Članak 9.

(1) VMP se stavlja u promet ako:
1. ima odobrenje za stavljanje VMP u promet u skladu s odredbama ovoga Zakona;
2. ima odobrenje za stavljanje VMP u promet prema centraliziranom postupku u skladu 

s posebnim propisima;
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3. mdležno tijelo, iznimno, odobri stavljanje u promet VMP namijenjenog pojedinoj 
životinji, a koji nema odobrenje za stavljanje u promet na području Republike Hrvatske i 
odobrenje i državama članicama, na temelju zahtjeva pravne ili fizičke osobe koja u skladu sa 
Zakonom o veterinarstvu („Narodne novine“, broj 41/07) obavlja veterinarsku djelatnost 
(veterinarska praksa, veterinarska ambulanta, veterinarska stanica, veterinarska bolnica, 
veterinarska klinika i veterinarski fakultet), na njenu osobnu odgovornost, jedino radi 
sprječavanja nepotrebne patnje odnosne životinje.

(2) Iznimno, ako u prometu nema VMP za životinju koja se ne koristi za proizvodnju 
hrane, veterinarska praksa, veterinarska ambulanta, veterinarska stanica, veterinarska bolnica 
veterinarska klinika i veterinarski fakultet mogu uz osobnu odgovornost veterinara primijeniti 
odobreni hamani lijek na navedenoj životinji, osobito radi sprječavanja nepotrebne patnje 
životinje.

(3) Popis odobrenih humanih lijekova koji se mogu primijeniti na životinji iz stavka 2. 
ovoga članka donosi nadležno tijelo uz prethodnu suglasnost Ministarstva zdravstva i socijalne 
skrbi za postupanje iz stavka 3. ovoga članka.

(4) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet odgovoran je za njegovo stavljanje u 
promet.

(5) Uvjete za izdavanje odobrenja iz stavka 1. ovoga članka i za postupanje u skladu s 
stavkom 2. ovoga članka propisuje ministar.

Farmakopeja 

Članak 10.

(1) VMP koji su stavljeni u promet u Republici Hrvatskoj moraju biti proizvedeni u 
skladu s metodama i zahtjevima Europske farmakopeje te u skladu sa Hrvatskom 
farmakopej om.

(2) Ako Europska farmakopeja i Hrvatska farmakopeja ne određuju metode proizvodnje 
i zahtjeve glede kvalitete VMP, VMP mogu biti proizvedeni i prema metodama i zahtjevima 
farmakopej a država članica."'

(3) Ako farmakopeja država članica ne određuje metode proizvodnje i zahtjeve glede 
kvalitete VMP, mogu se primjenjivati farmakopeje trećih zemalja ili metode koje predloži 
proizvođač

II. POSTUPAK ISPITIVANJA VMP

Ispitivanje VMP 

Članak 11.

(1) VMP prije stavljanja u promet mora biti ispitan radi utvrđivanja kvalitete, 
neškodljive sti i djelotvornosti.

(2) Pod ispitivanjem VMP podrazumijeva se analitičko, predkliničko i kliničko 
ispitivanje.
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(3) Ispitivanje iz stavka 2. ovoga članka provode laboratoriji i druge pravne ili fizičke 
osobe koji ispunjavaju uvjete za provođenje ispitivanja u skladu sa stavkom 5. ovoga članka.

(4) Laboratoriji iz stavka 3. ovoga članka provode analitičko ispitivanje na zahtjev 
pravne ili fizičke osobe iz članka 23. stavka 2. ovoga Zakona ili na zahtjev nadležnog tijela.

(5) Način, postupak, uvjete za provođenje analitičkog, predkliničkog i kliničkog 
ispitivanja i uvjete koje moraju ispunjavati laboratoriji i pravne ili fizičke osobe iz stavka 3. 
ovoga članka te način i postupak njihove inspekcije propisuje ministar.

Laboratoriji 

Članak 12.

(1) Laboratorije iz članka 11. stavka 3. ovoga Zakona za provođenje ispitivanja u skladu 
s odredbama ovoga Zakona ovlašćuje ministar.

(2) Postupak i način ovlašćivanja laboratorija iz stavka 1. ovoga članka propisuje 
ministar.

(3) Popis laboratorija iz stavka 1. ovoga članka objavljuje se u „Narodnim novinama41.

Analitičko ispitivanje VMP 

Članak 13.

Analitičko ispitivanje je kemijsko-farmaceutsko i biološko ispitivanje kvalitete VMP, 
koje se provodi prema načelima i smjernicama dobre laboratorijske prakse te podacima koje 
sadržava dokumentacija koja se prilaže uz zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u 
promet.

Predkliničko ispitivanje VMP 

Članak 14.

(1) Predkliničko ispitivanje je postupak utvrđivanja neškodljivosti VMP, a provodi se 
prema načelima i smjernicama dobre laboratorijske prakse te u skladu s podacima koje sadržava 
dokumentacija, koja se prilaže uz zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet VMP.

(2) Predkliničkim ispitivanjem moraju se utvrditi farmakodinamička, farmakokinetička i 
toksikološka svojstva VMP, na laboratorijskim i ciljnim životinjskim vrstama.

(3) Predkliničkim ispitivanjem moraju se osigurati podaci o metabolizmu, kinetici i 
izlučivanju rezidua VMP i odobrenoj analitičkoj metodi za određivanje rezidua VMP.
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Kliničko ispitivanje VMP 

Članak 15.

(1) Kliničko ispitivanje je ispitivanje koje se provodi na životinjama i u skladu s planom 
ispitivanja, radi otkrivanja ili provjere farmakokinetičkih i farmakodinamičkih svojstava jednog 
ili više ispitivanih VMP i otkrivanja nuspojava ili međusobnog djelovanja jednog ili više 
ispitivanih VMP, a radi utvrđivanja neškodljivosti i/ili djelotvornosti VMP u ciljnih životinjskih 
vrsta.

(2) Postupak kliničkog ispitivanja VMP provodi se nakon analitičkog i predkliničkog 
ispitivanja.

(3) Postupak kliničkog ispitivanja provodi se u skladu s načelima i smjernicama dobre 
kliničke prakse, dobre laboratorijske prakse i načelima etike u veterinarskoj medicini te uz 
obvezu zaštite podataka.

Podnositelj zahtjeva za provođenje kliničkog ispitivanja 

Članak 16.

(1) Podnositelj zahtjeva za provođenjem kliničkog ispitivanja može biti naručitelj 
ispitivanja ili zastupnik naručitelja ispitivanja kada naručitelj ima sjedište izvan Republike 
Hrvatske, pri čemu zastupnik mora imati sjedište na području Republike Hrvatske.

(2) Nakon pristupanja Republike Hrvatske u članstvo Europske unije zastupnik 
naručitelja ispitivanja sa sjedištem u Europskoj uniji može biti podnositelj zahtjeva za 
provođenje kliničkog ispitivanja za naručitelja ispitivanja koji ima sjedište izvan Europske 
unije.

(3) Pravne ili fizičke osobe provode kliničko ispitivanje na temelju ugovora o kliničkom 
ispitivanju VMP sklopljenog s naručiteljem ispitivanja.

(4) Troškove ispitivanja VMP snosi naručitelj ispitivanja.

Odobrenje za provođenje kliničkog ispitivanja 

Članak 17.

(1) Odobrenje za provođenje kliničkog ispitivanja VMP na zahtjev podnositelja iz 
članka 16. stavka 1. i 2. ovoga Zakona izdaje nadležno tijelo uz mišljenje Povjerenstva za 
klinička ispitivanja.

(2) Nadležno tijelo izdaje odobrenje iz stavka 1. ovoga članka u roku od 60 dana od 
dana podn išenja zahtjeva.

(3) Iznimno od stavka 2. ovoga članka, u slučaju VMP koji su dobiveni biotehnološkim 
postupkom, navedeni rok može se produljiti za 30 dana.

(4) Način i postupak izdavanja odobrenja iz stavka 1. ovoga članka propisuje ministar.
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Povjerenstvo za klinička ispitivanja VMP 

Članak 18.

(1) Povjerenstvo za klinička ispitivanja VMP iz članka 17. stavka 1. ovoga Zakona 
osniva ministar.

(2) Za članove povjerenstva iz stavka 1. ovoga članka imenuju se stručnjaci 
veterinarske, farmaceutske i pravne struke.

(3) Povjerenstvo za klinička ispitivanja donosi poslovnik o svom radu uz suglasnost 
ministra.

Osiguranje od odgovornosti 

Članak 19.

Naručitelj ispitivanja VMP mora se prije početka ispitivanja osigurati od odgovornosti 
za štetu nastalu tijekom ispitivanja.

Promjene u kliničkom ispitivanju 

Članak 20.

(1) Promjene u provođenju odobrenog kliničkog ispitivanja koje je u tijeku, podnositelj 
zahtjeva za provođenje kliničkog ispitivanja obvezan je prijaviti nadležnom tijelu.

(2) Promjene iz stavka 1. ovoga članka nadležno tijelo odobrava u roku od 30 dana od 
dana podnošenja zahtjeva.

(3) Rok iz stavka 2. ovoga članka iznimno se može produljiti za 30 dana.

Prekid kliničkog ispitivanja 

Članak 21.

(1) Nadležno tijelo može rješenjem privremeno zabraniti provođenje kliničkog 
ispitivanja ili ukinuti odobrenje iz članka 17. stavka 1. ovoga Zakona.

(2) Uvjete za postupanje u skladu sa stavkom 1. ovoga članka propisuje ministar.

III. STAVLJANJE VMP U PROMET

Odobrenje za stavljanje VMP u promet 

Članak 22.

(1) VMP se mogu staviti u promet na temelju odobrenja za stavljanje u promet.

(2) Odobrenje iz stavka 1. ovoga članka izdaje nadležno tijelo.
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(3) Odobrenje iz stavka 1. ovoga članka važi 5 godina, ako odredbama ovoga Zakona 
nije drukčije propisano.

(4) Iznimno od stavka 1. ovoga članka, odobrenje za stavljanje u promet VMP nije 
potrebno zi VMP iz članka 3. ovoga Zakona i za:

1. VMP koji se klinički ispituju;
2. VMP namijenjene liječenju kao nastavak liječenja pojedine životinje u inozemstvu;
3. sirovine namijenjene za daljnju proizvodnju.

Zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet

Članak 23.

(1) Zahtjev za izdavanje odobrenja iz članka 22. stavka 1. ovoga Zakona nadležnom 
tijelu podnosi pravna ili fizička osoba sa sjedištem u Republici Hrvatskoj.

(2) Pravna ili fizička osoba iz stavka 1. ovoga članka može biti proizvođač VMP ili 
druga pravna ili fizička osoba koja je sa proizvođačem sklopila ugovor o zastupanju.

(3) Zahtjev iz stavka 1. ovoga članka nakon pristupanja Republike Hrvatske u članstvo 
Europske unije mogu podnijeti pravna ili fizička osoba s poslovnim nastanom u Europskoj 
uniji.

(4) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga članka dostavlja se dokumentacija koja sadržava:
- o )ći dio,
- analitički dio,
- p -edklinički dio,
- k inički dio.

(5) Oblik i sadržaj zahtjeva iz stavka 1. ovoga članka te dokumentacije iz stavka 4. 
ovoga članka propisuje ministar.

Generički VMP 

Članak 24.

(1) Generički VMP mogu se staviti u promet na temelju odobrenja za stavljanje u 
promet.

(2] Odobrenje iz stavka 1. ovoga članka izdaje nadležno tijelo.

(3; Zabranjeno je generičke VMP iz stavka 1. ovoga članka staviti u promet u razdoblju 
10 godina od izdavanja odobrenja za referentni VMP.
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(4) Desetogodišnje razdoblje iz stavka 3. ovoga članka može se produljiti na 13 godina u 
slučaju VMP namijenjenih za ribe i pčele ili druge životinjske vrste u skladu s propisanim 
uvjetima.

(5) Uvjete za stavljanje u promet generičkih VMP propisuje ministar.

Imunološki VMP 

Članak 25.

(1) Imunološki VMP mogu se staviti u promet na temelju odobrenja koje izdaje 
nadležno tijelo, uz mišljenje Povjerenstva za VMP iz članka 34. ovoga Zakona.

(2) Uvjete za stavljanje u promet imunoloških VMP propisuje ministar.

Zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet generičkih i imunoloških VMP

Članak 26.

Zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet generičkih i imunoloških VMP 
podnosi nadležnom tijelu pravna ili fizička osoba u skladu s člankom 23. ovoga Zakona.

Provjerena veterinarsko-medicinska uporaba 

Članak 27.

(1) Podnositelj uz zahtjev za izdavanje odobrenja iz članka 26. nije obvezan priložiti 
vlastite podatke o predkliničkim ili kliničkim ispitivanjima, niti rezultate o neškodljivosti i 
ispitivanju rezidua, ako dokaže da djelatne tvari VMP već imaju provjerenu veterinarsko- 
medicinsku uporabu s poznatom djelotvornosti i prihvatljivom neškodljivosti, a VMP je u 
uporabi najmanje 10 godina na tržištu Europske unije.

(2) U slučaju iz stavka 1. ovoga članka umjesto vlastitih podataka o ispitivanjima 
podnositelj zahtjeva mora priložiti odgovarajuće podatke iz znanstvene literature.

(3) Uvjete iz stavka 1. ovoga članka propisuje ministar.

Provjerena veterinarsko-medicinska uporaba i zaštita podataka

Članak 28.

Ako nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet za određenu vrstu životinja koje se 
koriste za proizvodnju hrane podnese zahtjev za izdavanjem odobrenja za stavljanje u promet 
istog VMP ali za drugu vrstu životinja koje se koriste za proizvodnju hrane, te dostavi nova 
ispitivanja rezidua VMP u skladu sa posebnim propisom i daljnja klinička ispitivanja, drugi 
podnositelji zahtjeva ne mogu se pozivati na rezultate iz navedenih ispitivanja ili na rezultate 
ispitivanja u skladu s člankom 24. ovoga Zakona u razdoblju 3 godine od izdavanja odobrenja 
za stavljanje VMP u promet.
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Uporaba dokumentacije uz suglasnost 

Članak 29.

Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet može dozvoliti uporabu podataka iz 
analitičkog, predkliničkog i kliničkog dijela dokumentacije te podatke o ispitivanju 
neškodljivosti i rezidua koji su sastavni dio zahtjeva i na temelju kojih je izdano odobrenje za 
stavljanje VMP u promet, u slučaju podnošenja zahtjeva za VMP koji imaju isti kvalitativni i 
kvantitativni sastav ljekovitih tvari te isti farmaceutski oblik.

Homeopatski VMP 

Članak 30.

(1) Homeopatski VMP se mogu staviti u promet na temelju odobrenja za stavljanje u 
promet koj; izdaje nadležno tijelo u skladu s člankom 22. ovoga Zakona.

(2) Za homeopatske VMP koji su namijenjeni vanjskoj ili peroralnoj uporabi 
primjenjuje se skraćeni postupak za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet, ako su 
ispunjeni s jedeći zahtjevi:

1. na pakovanju i u uputi o VMP nisu navedene terapijske indikacije;
2. imaju dovoljan stupanj razrijeđenosti koja jamči neškodljivost, u skladu sa posebnim 

propisima.

(3) Uvjete za proizvodnju, označavanje, način i postupak izdavanja odobrenja za 
stavljanje i promet za homeopatske VMP propisuje ministar.

Stavljanje u promet biljnih VMP 

Članak 31.

(1) U slučaju izdavanja odobrenja za stavljanje u promet biljnih VMP nadležno tijelo 
provodi skraćeni postupak.

(2) Zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet biljnih VMP podnosi 
nadležnom tijelu pravna ili fizička osoba iz članka 22. stavka 1. ovoga Zakona.

(3) Uz zahtjev iz stavka 2. ovoga članka mora se dostaviti opći i analitički dio 
dokumentacije.

(4) Oblik i sadržaj dokumentacije iz stavka 3. ovoga članka, način označavanja, 
oglašavanja te uvjete za stavljanje u promet biljnih VMP propisuje ministar.

Hitne mjere

Članak 32.

(1) Iznimno, u slučaju opasnosti za zdravlje ljudi i životinja nadležno tijelo može po 
službenoj ciužnosti izdati jednokratno odobrenje za pojedinačni slučaj stavljanja VMP u promet.
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(2) Nadležno tijelo privremeno može odobriti stavljanje u promet imunološkog VMP, 
koji nema odobrenje za stavljanje u promet na području Republike Hrvatske, a na raspolaganju 
nema odgovarajućeg VMP.

(3) U slučaju iz stavka 2. ovoga članka nadležno tijelo obavještava Europsku komisiju.

(4) Uvjete, način i postupak za izdavanje odobrenja iz stavka 1. i 2. ovoga članka 
propisuje ministar.

Postupak izdavanja odobrenja za stavljanje VMP u promet

Članak 33.

(1) U roku od 60 dana računajući od dana podnošenja zahtjeva za izdavanje odobrenja 
za stavljanje VMP u promet iz članka 23. stavka 1. ovoga Zakona utvrđuje se da li je zahtjev 
potpun.

(2) Povjerenstvo za VMP iz članka 34. ovoga Zakona prije izdavanja odobrenja za 
stavljanje VMP u promet daje mišljenje o kvaliteti, neškodljivosti i djelotvornosti VMP te 
odnosu koristi i rizika, na temelju izvješća o ocjeni VMP i provedenih ispitivanja.

(3) Nadležno tijelo izdaje odobrenje za stavljanje VMP u promet u roku od 210 dana 
računajući od dana dostave urednog zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u 
promet.

(4) Upisnik VMP kojima je izdano odobrenje za stavljanje VMP u promet vodi nadležno
tijelo.

(5) Način i postupak izdavanja odobrenja za stavljanje VMP u promet te sadržaj, oblik i 
način vođenja upisnika iz stavka 4. ovoga članka propisuje ministar.

Povjerenstvo za VMP 

Članak 34.

(1) Povjerenstvo iz članka 33. stavka 2. ovoga Zakona osniva ministar.

(2) Za članove Povjerenstva imenuju se stručnjaci veterinarske struke.

(3) Povjerenstvo donosi poslovnik o svom radu uz suglasnost ministra.

Decentralizirani postupak i međusobno priznavanje 

Članak 35.

(1) Nadležno tijelo u slučaju podnošenja zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje 
VMP u promet prema postupku međusobnog priznavanja ili decentraliziranom postupku izdaje 
odobrenje za stavljanje VMP u promet, na temelju izvješća o ocjeni VMP koje je izradila 
referentna država članica.
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(2) Uvjete za izdavanje odobrenja iz stavka 1. ovoga članka propisuje ministar.

Opseg odobrenja za stavljanje VMP u promet 

Članak 36.

(1) Nadležno tijelo može na zahtjev nositelja odobrenja za stavljanje VMP u promet 
rješenjem nadopuniti izdano odobrenje za dodatne jačine, farmaceutske oblike, indikacije ili 
druge izmjene u odnosu na temeljno odobrenje za stavljanje VMP u promet.

(2) Rješenje iz stavka 1. ovoga članka smatra se dijelom temeljnog odobrenja za 
stavljanje VMP u promet.

Odbijanje zahtjeva za izdavanjem odobrenja za stavljanje VMP u promet

Članak 37.

Nacležno 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 zadovoljavajući način dokazao kvalitetu i neškodljivost

VMP;
3. VMP nema terapijsko djelovanje ili podnositelj zahtjeva nije dostavio dovoljno 

dokaza za navedeno djelovanje za životinjsku vrstu koja se mora liječiti;
4. kvalitativni i kvantitativni sastav VMP ne odgovara podacima navedenim u 

dokumentaciji;
5. karencija, koju je preporučio podnositelj zahtjeva, nije dovoljno duga za osiguravanje 

da hrana koja je dobivena od liječenih životinja ne sadržava rezidue farmakološko-djelatnih 
tvari iz VMP, koje predstavljaju opasnost za zdravlje potrošača;

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

7. ;;e VMP stavlja u promet za primjenu koja je zabranjena posebnim propisima 
Republike Hrvatske;

8. >e VMP stavlja u promet za primjenu koja je zabranjena posebnim propisima 
Europske mije;

9. j ;  VMP namijenjen za primjenu kod jedne ili više vrsta životinja koje se koriste za 
proizvodnja hrane te sadržava jednu ili više ljekovitih supstanci, koje nisu navedene u 
posebnom propisu.

Podaci o stavljanju u promet 

Članak 38.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet obvezan je pisanim putem 
obavijestiti nadležno tijelo o danu stavljanja VMP u promet na područje Republike Hrvatske u 
roku od 15 dana od dana stavljanja u promet.
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(2) O privremenom ili stalnom prestanku stavljanja u promet VMP ili poteškoćama u 
opskrbi VMP, nositelj odobrenja iz stavka 1. ovoga članka obvezan je obavijestiti nadležno 
tijelo najkasnije 2 mjeseca prije prestanka važenja odobrenja za stavljanje VMP u promet, osim 
u slučaju više sile.

(3) Na zahtjev nadležnog tijela nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet mora 
dostaviti podatke o opsegu prodaje te njemu dostupne podatke o opsegu propisivanja VMP na 
recept.

Rok za stavljanje u promet 

Članak 39.

(1) VMP se briše iz upisnika nadležnog tijela u slučaju ako u roku od 3 uzastopne 
godine od izdavanja odobrenja za stavljanje u promet nije stavljen u promet.

(2) Iznimno od stavka 1. ovoga članka, nadležno tijelo radi zaštite veterinarskog javnog 
zdravstva neće brisati VMP iz upisnika nadležnog tijela.

(3) Slučajeve iz stavka 2. ovoga članka propisuje ministar.

Izmjene uvjeta na temelju kojih je  izdano odobrenje za stavljanje u promet VMP

Članak 40.

(1) Nakon izdavanja odobrenja za stavljanje VMP u promet, nositelj odobrenja obvezan 
je pratiti najnoviji znanstveni i tehnički napredak u postupku proizvodnje i provjere kvalitete 
VMP te uvoditi sve potrebne promjene radi osiguravanja proizvodnje i kvalitete VMP prema 
općeprihvaćenim znanstvenim postupcima.

(2) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet obvezan je prije uvođenja promjena 
obavijestiti nadležno tijelo o svim promjenama koje bi mogle utjecati na izmjenu odobrenja ili 
izmjene u odnosu na dokumentaciju VMP koja je dostavljena u postupku izdavanja odobrenja 
za stavljanje VMP u promet.

(3) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet mora odmah obavijestiti nadležno 
tijelo o svakom novom podatku koji može utjecati na procjenu odnosa rizika i koristi, a posebno
0 mjerama, ograničenjima ili zabranama koje su na snazi u drugim državama u kojima je VMP 
stavljen u promet.

(4) Nositelj odobrenja mora podnijeti zahtjev za izmjenom odobrenja za stavljanje VMP 
u promet.

(5) Uz zahtjev iz stavka 4. ovoga Zakona nositelj odobrenja obvezan je priložiti podatke
1 dokumentaciju, ovisno o vrsti promjena.

(6) Odobrenje za izmjenom odobrenja za stavljanje VMP u promet izdaje se za 
razdoblje do isteka roka važenja odobrenja za koje je izmjena zatražena.
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(7) Način i postupak, uvjete za izdavanje odobrenja iz stavka 7. ovoga članka te sadržaj 
dokumentacije iz stavka 5. ovoga članka propisuje ministar.

Produljenje odobrenja za stavljanje u promet VMP 

Članak 41.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet mora najmanje 6 mjeseci prije isteka 
roka važenja odobrenja podnijeti nadležnom tijelu zahtjev za produljenje odobrenja za 
stavljanje VMP u promet.

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

(3) Nadležno tijelo izdaje odobrenje o produljenju odobrenja za stavljanje VMP u 
promet u roku od 90 dana računajući od dana predaje potpunog zahtjeva iz stavka 1. ovoga 
članka.

(4) U slučaju 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 članka odobrenje se izdaje na neograničeno 
vrijeme odnosno do prestanka važenja iz razloga propisanih odredbama ovoga Zakona.

(6) Iznimno od stavka 5. ovoga članka, nadležno tijelo može u interesu zaštite 
veterinarskog javnog zdravstva i na temelju opravdanih razloga vezanih za farmakovigilanciju i 
uz obrazloženje nositelju odobrenja za stavljanje VMP u promet izdati odobrenje s rokom 
važenja od 5 godina.

(7) Iznimno od stavka 5. i 6. ovoga članka, nadležno tijelo zahtjev za produljenje 
odobrenja za stavljanje VMP u promet prema decentraliziranom postupku odnosno postupku s 
međusobn m priznavanjem odobrava odnosno odbija na temelju izvješća o ocjeni VMP koji je 
izradila referentna država članica.

(8) Način i postupak, uvjete i sadržaj dokumentacije potrebne za produljenje odobrenja 
za stavljanje u promet VMP propisuje ministar.

Ukidanje odobrenja za stavljanje VMP u promet 

Članak 42.

(1) Nadležno tijelo ukida odobrenje za stavljanje VMP u promet kada utvrdi da:
1. je odnos rizika i koristi VMP nepovoljan;
2. VMP nema terapijske indikacije na ciljnu vrstu životinja;
3. kvalitativni i kvantitativni sastav VMP nije jednak navedenom u dokumentaciji;
4. predložena karencija je neprimjerena te ne osigurava da hrana dobivena od liječene 

životinje ne sadržava rezidue VMP, koje bi mogle predstavljati rizik za zdravlje potrošača;
5. ;e VMP prodaje ili oglašava za primjenu koja je zabranjena u skladu s posebnim 

propisima;



24

6. podaci navedeni u zahtjevu za izdavanjem odobrenja za stavljanje VMP u promet 
nisu točni odnosno nisu u skladu s važećim propisima;

7. nisu bile obavljene propisane kontrole u skladu s odredbama ovoga Zakona;
8. podaci iz dokumentacije iz članka 40. ovoga Zakona nisu izmijenjeni u skladu s 

znanstveno-tehničkim napretkom na području proizvodnje i kontrole VMP;
9. nadležnom tijelu nisu dostavljeni novi podaci o zabranama i ograničenjima primjene 

VMP u državama u kojima je stavljen u promet i novi podaci u svezi odnosa rizika i koristi;
10. je VMP stavljen u promet protivno odobrenju,
11. je VMP stavljen u promet protivno odredbama ovoga Zakona;
12. je VMP stavljen u promet protivno propisima o VMP donesenim u Europskoj uniji;

(2) U slučaju kada nadležno tijelo ukine odobrenje ili privremeno zabrani proizvodnju 
grupe VMP ili svih VMP, može istovremeno ukinuti sva odobrenja za stavljanje navedenih 
VMP u promet.

(3) Troškove u postupku ukidanja odobrenja određuje nadležno tijelo, a snosi ih nositelj 
odobrenja za stavljanje VMP u promet.

Brisanje iz upisnika nadležnog tijela 

Članak 43.

VMP se briše iz upisnika nadležnog tijela u slučajevima:
1. podnošenja zahtjeva za brisanjem;
2. ukidanja odobrenja;
3. tri mjeseca nakon proteka roka na koji je izdano odobrenje;
4. u slučaju iz članka 39. ovoga Zakona.

Stavljanje u promet VMP nakon proteka roka 

Članak 44.

(1) U slučaju proteka roka na koji je izdano odobrenje za stavljanje VMP u promet, 
VMP može biti u prometu do isteka roka valjanosti, ali najdulje 3 mjeseca nakon proteka roka 
na koji je izdano odobrenje.

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

Dokumentacija kao poslovna tajna 

Članak 45.

Dokumentacija koja se prilaže uz zahtjev za izdavanje odobrenja iz ovoga Poglavlja 
predstavlja poslovnu tajnu, osim podataka navedenih u odobrenju za stavljanje VMP u promet, 
uključujući sažetak opisa svojstava VMP, upute o VMP i podatke s pakovanja.
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Objava popisa 

Članak 46.

(1) Popis VMP za koje je izdano odobrenje za stavljanje VMP u promet i popis VMP za 
koje je odobrenje prestalo važiti odnosno ukinuto objavljuje nadležno tijelo u „Narodnim 
novinama".

(2) Sadržaj popisa iz stavka 1. ovoga članka propisuje ministar.

Prijenos odobrenja za stavljanje u promet VMP 

Članak 47.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet može prenijeti odobrenje na drugu 
pravnu ili iizičku osobu koja ispunjava uvjete propisane odredbama ovoga Zakona.

(2) Način i postupak prijenosa odobrenja iz stavka 1. ovoga članka te sadržaj zahtjeva za 
prijenos propisuje ministar.

IV. ODOBRENJE ZA PROIZVODNJU VMP

Postupak izdavanja odobrenja za proizvodnju VMP 

Članak 48.

(1) Prije početka proizvodnje VMP pravne ili fizičke osobe moraju nadležnom tijelu 
podnijeti zahtjev za izdavanje odobrenja za proizvodnju VMP.

(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga članka prilaže se dokumentacija o ispunjavanju uvjeta 
za proizvodnju VMP.

(3) Nadležno tijelo uz dokumentaciju iz stavka 2. ovoga članka može zahtjevati dodatnu 
dokumentaciju odnosno podatke koji su potrebni radi izdavanja odobrenja za proizvodnju 
VMP.

(4) Dokumentacija iz stavaka 2. i 3. ovoga članka je poslovna tajna, ako je kao takvu 
označi podnositelj zahtjeva.

(5) Oblik i sadržaj zahtjeva iz stavka 1. ovoga članka, uvjete koje mora ispunjavati 
pravna ili Izička osoba za proizvodnju iz stavka 2. ovoga članka, te sadržaj dokumentacije iz 
stavaka 2. 3. ovoga članka propisuje ministar.

Odobrenje za proizvodnju VMP 

Članak 49.

(1) Nadležno tijelo izdaje odobrenje za proizvodnju VMP u skladu s člankom 48. ovoga 
Zakona.

(2) Odobrenje iz stavka 1. ovoga članka izdaje se na razdoblje od 5 godina.
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(3) Nadležno tijelo izdaje odobrenja iz stavka 1. ovoga članka u roku 90 dana od dana 
podnošenja potpunog zahtjeva.

(4) Odobrenje iz stavka 1. ovoga članka potrebno je i za:
a) VMP namijenjene izvozu ili kliničkom ispitivanju,
b) različite postupke dijeljenja, pakiranja ili opremanja VMP,
c) uvoz VMP iz trećih zemalja,
d) uvoz VMP iz Europske unije.

(5) Iznimno od stavaka 1. i 4. ovoga članka, odobrenje za proizvodnju VMP nije 
potrebno za pripremu manjih pakovanja gotovog proizvoda ako taj postupak obavljaju stručni 
djelatnici u veterinarskim ljekarnama isključivo za maloprodajnu opskrbu.

(6) Upisnik pravnih ili fizičkih osoba kojima je izdano odobrenje za proizvodnju VMP 
vodi nadležno tijelo.

(7) Način i postupak izdavanja i sadržaj odobrenja iz stavka 1. ovoga članka te sadržaj, 
oblik i način vođenja upisnika iz stavka 5. ovoga članka propisuje ministar.

Sadržaj odobrenja za proizvodnju VMP 

Članak 50.

(1) Odobrenje iz članka 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 pomoćne tvari, u slučaju ako posebni propisi to određuju.

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

Dobra proizvođačka praksa 

Članak 51.

(1) Proizvođač mora udovoljavati načelima dobre proizvođačke prakse VMP i postupati 
u skladu s vodičima dobre proizvođačke prakse VMP i upotrebljavati djelatne tvari kao sirovine 
proizvedene u skladu s propisom iz stavka 3. ovoga članka.

(2) Proizvođači koriste vodiče dobre proizvođačke prakse koji se izrađuju, ocjenjuju i 
distribuiraju u skladu s odredbama posebnih propisa o VMP.

(3) Zahtjeve, načela i postupak dobre proizvođačke prakse propisuje ministar.
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Promjena uvjeta na temelju kojih je  izdano odobrenje za proizvodnju

Članak 52.

(1) Nositelj odobrenja za proizvodnju VMP obvezan je u što kraćem roku o svakoj 
promjeni uvjeta iz članka 48. ovoga Zakona, na temelju kojih je izdano odobrenje za 
proizvodnj x VMP, obavijestiti nadležno tijelo.

(2) Nadležno tijelo odobrava promjenu uvjeta za proizvodnju.

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

(4) Iznimno od stavka 3. ovoga članka, u slučaju utvrđivanja udovoljavanja 
izmijenjenim uvjetima u objektu, rok za izdavanje odobrenja je 90 dana.

(5) Način i postupak za izdavanje odobrenja iz stavka 2. ovoga članka propisuje 
ministar.

Ukidanje odobrenja za proizvodnju VMP 

Članak 53.

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

(2) Troškove u postupku ukidanja odobrenja određuje nadležno tijelo, a snosi ih nositelj 
odobrenja za proizvodnju VMP.

Brisanje proizvođača iz upisnika 

Članak 54.

Nositelj odobrenja za proizvodnju VMP brisat će se iz upisnika nadležnog tijela u 
slučajevima:

1. podnošenja zahtjeva za brisanjem;
2. ikidanja odobrenja;
3. proteka roka na koji je izdano odobrenje.

V. OZNAČAVANJE I UPUTA O VMP

Označavanje i uputa o VMP 

Čanak 55.

(1) Označavanje na vanjskom i unutarnjem pakovanju VMP odobrava nadležno tijelo.

(2) Podaci na vanjskom i unutarnjem pakovanju VMP moraju biti lako čitljivi, 
razumljivi i neizbrisivi te na hrvatskom jeziku i latiničnom pismu.
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(3) Ako nema vanjskog pakovanja svi podaci se moraju navesti na unutarnjem 
pakovanju.

(4) Uz svaki VMP koji se stavlja u promet mora biti uputa o VMP odobrena od 
nadležnog tijela.

(5) Iznimno od stavka 4. ovoga članka, uputu o VMP nije potrebno priložiti uz VMP 
ako su svi podaci navedeni na vanjskom i unutarnjem pakovanju.

(6) Uputa o VMP mora biti korisniku razumljiva i na hrvatskom jeziku, te u skladu s 
sažetkom opisa svojstava VMP.

(7) Uputa o VMP može biti napisana i na drugim jezicima ako je sadržaj navedenih 
podataka isti sa sadržajem podataka na hrvatskom jeziku.

(8) Način označavanja VMP, oblik i sadržaj upute o VMP i sažetka opisa svojstava 
VMP propisuje ministar.

VI. PROMET VMP

Promet na veliko 

Članak 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 članka izdaje nadležno tijelo.

(3) Nadležno tijelo izdaje odobrenje iz stavka 2. ovoga članka u roku od 90 dana 
računajući od dana podnošenja potpunog zahtjeva iz članka 57. ovoga Zakona.

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

(5) Evidencija iz stavka 4. ovoga članka mora biti dostupan nadležnom tijelu.

(6) Nositelj odobrenja za promet na veliko obvezan je nadležnom tijelu do 31. siječnja 
tekuće godine dostavljati podatke o prometu VMP za prethodnu godinu.

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

(8) Način i postupak izdavanja odobrenja iz stavka 1. ovoga članka, uvjete za obavljanje 
prometa VMP na veliko, sadržaj, oblik i način vođenja upisnika iz stavka 7. ovoga članka 
propisuje ministar.
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Zahtjev za izdavanje odobrenja za promet VMP na veliko

Članak 57.

(1) Prije početka obavljanja djelatnosti veleprodaja mora nadležnom tijelu dostaviti 
zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet na veliko.

(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga članka prilaže se dokumentacija.

(3) Oblik i sadržaj zahtjeva i dokumentacije iz stavka 2. ovoga članka propisuje ministar

Veleprodaja 

Članak 58.

(1) Veleprodaja je obvezna nabavljati VMP samo od proizvođača ili nositelja odobrenja 
za promet VMP na veliko.

(2) Veleprodaja može isporučiti VMP samo pravnim i fizičkim osobama koje imaju 
odobrenje za promet VMP na veliko ili malo.

(3) Iznimno od stavka 2. ovoga članka, veleprodaja može isporučivati VMP pravnim i 
fizičkim osobama koje u skladu s odredbama posebnih propisa o veterinarstvu obavljaju 
veterinarsku djelatnost te proizvođačima koji imaju odobrenje za proizvodnju ljekovite hrane za 
životinje i skladu s posebnim propisima o hrani za životinje, a u opsegu odobrenja za 
obavljanje djelatnosti.

(4) Uvjete za veleprodaju propisuje ministar.

Povlačenje VMP iz prometa 

Članak 59.

(1) Hitni postupak povlačenja VMP iz prometa provodi nadležno tijelo po službenoj 
dužnosti.

(2) Jovlačenje VMP iz prometa poduzima se ako se utvrdi da:
-je štetan u uobičajenim uvjetima primjene, ili
- ne na terapijskoga djelovanja, ili
-je odnos rizika i koristi nepovoljan u odnosu na odobrenu primjenu, ili
- kvalitativni i kvantitativni sastav lijeka nije onaj koji se navodi, ili
- nije proizveden u skladu s izdanim odobrenjem za proizvodnju VMP.

(3) Veleprodaja mora imati plan za hitno postupanje koji jamči učinkovitu provedbu 
postupka povlačenja koji naredi nadležno tijelo ili koji poduzima u suradnji sa proizvođačem 
VMP ili no siteljem odobrenja za stavljanje VMP u promet.
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Brisanje iz upisnika 

Članak 60.

(1) Nadležno tijelo veleprodaji može privremeno zabraniti obavljanje djelatnosti 
prometa na veliko ili ukinuti odobrenje za promet VMP na veliko ako utvrdi da nositelj 
odobrenja ne ispunjava propisane uvjete.

(2) Veletrgovac se briše iz upisnika nadležnog tijela u slučajevima:
1. podnošenja zahtjeva za brisanjem;
2. ukidanja odobrenja.

Uvoz
v
Članak 61.

(1) Uvoz VMP može obavljati veleprodaja.

(2) Pošiljku VMP u slučaju uvoza u Republiku Hrvatsku iz trećih zemalja koji je 
namijenjen za stavljanje u promet u državi članici mora pratiti preslika odobrenja za 
proizvodnju VMP.

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

(4) Odobrenje iz stavka 3. ovoga članka izdaje nadležno tijelo na zahtjev veleprodaje.

(5) Uvjete za uvoz i izvoz VMP propisuje ministar.

Promet na malo

Članak 62.

(1) Promet VMP na malo obavlja se u veterinarskim ljekarnama te u specijaliziranim 
prodavaonicama za VMP.

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

(3) Odobrenje iz stavka 1. ovoga članka izdaje nadležno tijelo.

(4) Specijalizirane prodavaonice mogu staviti u promet na malo VMP koji se ne izdaju 
na veterinarski recept, i to samo one koje odredi nadležno tijelo.

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

(6) Nositelj odobrenja iz stavka 2. ovoga članka obvezan je voditi propisanu evidenciju 
o prometu VMP na malo.
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(7) Upisnik nositelja odobrenja za promet VMP na malo vodi nadležno tijelo.

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

(9) Način i postupak izdavanja odobrenja, uvjete za stavljanje VMP u promet na malo 
sadržaj, oblik i način vođenja evidencije i upisnika iz stavka 6. i 7. ovoga članka propisuje 
ministar.

VII. FARMAKOVIGILANCIJA

Nadležno tijelo i farmakovigilancija 

Članak 63.

Nadležno tijelo upravlja aktivnostima i provodi nadzor farmakovigilancije.

Sustav farmakovigilancije 

Članak 64.

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

(2) Odgovorna osoba za farmakovigilanciju iz stavka 1. ovoga članka mora biti veterinar 
sa prebivalištem na području Republike Hrvatske.

(3) Sustav farmakovigilancije, način rada i uvjete za odgovornu osobu za 
farmakovigilanciju iz stavka 1. ovoga članka propisuje ministar.

 ̂ v
Članak 65.

(1) Veterinar i liječnik koji tijekom rada utvrde nuspojave VMP ili sumnju na nuspojave 
ili ozbiljne nuspojave u životinja ili štetni učinak kod ljudi, obvezni su o nuspojavama odnosno 
štetnom učinku prijaviti nositelju odobrenja za stavljanje VMP u promet.

(2) Kad veterinar tijekom rada utvrdi ili posumnja na ozbiljne nuspojave VMP kod 
životinja i i ozbiljne štetne učinke kod ljudi, osim nositelju odobrenja navedene nuspojave 
odnosno štetni učinak mora prijaviti nadležnom tijelu u što kraćem roku.

(3) Nositelj odobrenja obvezan je voditi evidenciju o svim nuspojavama koje se utvrde u 
Republici Hrvatskoj, Europskoj uniji ili trećoj zemlji.

(4) U slučaju iz stavka 2 ovoga članka nositelj odobrenja je obvezan ozbiljnu nuspojavu 
za koju je saznao ili mu je poznata prijaviti nadležnom tijelu najkasnije u roku od 15 dana od 
saznanja.
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(5) Nositelj odobrenja je obvezan nadležnom tijelu dostaviti izvješća o svim 
nuspojavama ili sumnjama na iste, i to: očekivanim, neočekivanim i ozbiljnim nuspojavama u 
obliku izvješća o neškodljivosti odmah po zahtjevu nadležnog tijela ili periodično u skladu s 
rokovima određenim u skladu s posebnim propisom.

(6) Izvješće iz stavka 5. ovoga članka mora sadržavati procjenu odnosa rizika i koristi za
VMP.

(7) Nadležno tijelo u suradnji s EMEA-om mora uspostaviti elektronsku mrežu za 
obradu podataka radi kontrole i razmjene podataka o farmakovigilanciji VMP koji se stavljaju u 
promet u Europskoj uniji.

(8) Sadržaj i oblik prijave te način vođenja evidencije iz ovoga članka propisuje 
ministar.

Poduzimanje hitnih mjera
v
Članak 66.

(1) Radi ograničenja indikacija ili dostupnosti, izmjene doziranja, dodavanja 
kontraindikacije ili novih mjera opreza nadležno tijelo može ukinuti ili izmijeniti odobrenje za 
stavljanje VMP u promet.

(2) Nadležno tijelo o ukidanju ili izmjeni odobrenja iz stavka 1. ovoga članka odmah 
obavještava EMEA-u, države članice u kojima je VMP u prometu i nositelja odobrenja za 
stavljanje VMP u promet.

(3) U slučaju opasnosti za zdravlje ljudi i životinja nadležno tijelo može ukinuti 
odobrenje za stavljanje VMP u promet.

(4) U slučaju iz stavka 3. ovoga članka nadležno tijelo najkasnije sljedećeg radnog dana 
obavještava EMEA-u, Europsku komisiju i države članice.

VIII. KONTROLA KVALITETE VMP

Vrste kontrole kvalitete 

Članak 67.

(1) Pod kontrolom kvalitete VMP podrazumijeva se postupak utvrđivanja sukladnosti 
kvalitete VMP s unaprijed postavljenim zahtjevima kvalitete u skladu s odredbama ovoga 
Zakona.

(2) Kontrola kvalitete VMP može biti:
- redovita,
- posebna,
- izvanredna,
- u prometu.

(3) Način i opseg kontrole kvalitete VMP propisuje ministar.
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Redovita kontrola kvalitete 

Članak 68.

(1) Redovitoj kontroli kvalitete podliježe svaka serija proizvedenog ili uvezenog VMP.

(2) Veleprodaja koja stavlja VMP u promet obvezna je podvrgnuti svaku seriju redovitoj 
kontroli kvalitete u laboratoriju kojeg ovlasti ministar.

(3) Troškove redovite kontrole kvalitete iz stavka 1. ovoga članka snosi domaći 
proizvođač, a veleprodaja ako se radi o uvoznom VMP.

(4) Nakon pristupanja Republike Hrvatske u članstvo Europske unije kontrola kvalitete 
se provodi na prvoj seriji VMP proizvedenog na području Republike Hrvatske ili uvezenog na 
područje Republike Hrvatske iz država članica ili iz trećih zemalja.

(5) U slučaju iz stavka 4. ovoga članka veleprodaja je obvezna nadležnom tijelu 
dostaviti izvješće države članice iz koje se VMP uvozi o provedenoj redovnoj kontroli kvalitete 
svake sljeceće serije koju uvozi. Ako se uvoz poduzima iz trećih zemalja priznaje se izvješće 
ispitnog laboratorija priznatog od nadležnog tijela Europske unije.

Posebna kontrola kvalitete,

Članak 69.

(1) Posebnoj kontroli kvalitete podliježe prva serija svakoga VMP nakon izdavanja 
odobrenja za stavljanje VMP u promet, te svaka serija imunološkog VMP i drugih VMP koje 
odredi nad ežno tijelo.

(2) Posebnu kontrolu kvalitete VMP obavlja laboratorij kojeg ovlasti ministar.

(3) Troškove posebne kontrole kvalitete snosi proizvođač, a veleprodaja ako se radi o 
uvoznom VMP.

Izvanredna kontrola kvalitete 

Članak 70.

(1) Izvanredna kontrola kvalitete provodi se na zahtjev nadležnog tijela u slučaju sumnje 
u kvalitetu određenoga VMP.

(2) Izvanrednu kontrolu kvalitete VMP obavlja laboratorij kojeg ovlasti ministar.

(3) Troškove izvanredne kontrole kvalitete snosi nadležno tijelo ukoliko je VMP 
ispravan, i i pravna i fizička osoba koja je nepropisnim postupanjem u prometu ili proizvodnji 
prouzročila neispravnost u kvaliteti.

(4) Postupak i način ovlašćivanja laboratorija iz članka 68. stavka 1. i članka 69. stavka
2. ovoga Z ikona te iz stavka 2. ovoga članka propisuje ministar.
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Kontrola kvalitete u prometu 

Članak 71.

(1) Kontroli kvalitete u prometu podliježu VMP koji se nalaze u prometu, uzeti od 
ovlaštene osobe u provedbi službenih kontrola.

(2) Troškove kontrole kvalitete i uzoraka VMP iz stavka 1. ovoga članka prvi put u 5 
godina snosi nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet, a ako VMP nema odobrenje za 
stavljanje u promet veleprodaja koja je poduzela uvoz.

(3) Troškove kontrole kvalitete i uzoraka VMP iz stavka 1. ovoga članka svaki sljedeći 
put u 5 godina snosi:

- nadležno tijelo ako je VMP ispravan, odnosno,
- nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet, ako VMP nema odobrenje za stavljanje 

u promet,
- veleprodaja ili uvoznik koji su ga uvezli, ako je VMP neispravan ili ako uputa i 

označavanje nisu u skladu s odobrenima,
- pravna ili fizička osoba ako je nepropisnim postupanjem u proizvodnji ili prometu 

prouzročila neispravnost u kvaliteti VMP.

Postupak kontrole kvalitete 

Članak 72.

(1) Kontrola kvalitete VMP provodi se prema postupku kontrole kvalitete, koju 
proizvođač prilaže u dokumentaciji uz zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u 
promet.

(2) Postupak kontrole kvalitete VMP iz stavka 1. ovoga članka temelji se na 
znanstvenim spoznajama o VMP, Europskoj i Hrvatskoj farmakopeji ili drugim međunarodno 
priznatim normama.

Upisnik o kontroli kvalitete 

Članak 73.

(1) Proizvođač VMP i veleprodaja mora voditi upisnik o provedenoj redovitoj, posebnoj 
i izvanrednoj kontroli kvalitete.

(2) Laboratorij kojeg ovlasti ministar obvezan je voditi upisnik o kontroli kvalitete i 
čuvati ga godinu dana dulje od roka valjanosti VMP

(3) Sadržaj, oblik i način vođenja upisnika iz stavaka 1. i 2. ovoga članka propisuje 
ministar.
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Markica 

Članak 74.

(1) Laboratorij koji provodi redovitu kontrolu kvalitete VMP u skladu s odredbama 
ovoga Zakona dodjeljuje VMP koji je kontroliran markicu koja se mora nalaziti na vanjskom 
pakovanju

(2) Markica iz stavka 1. ovoga članka sadržava naziv laboratorija koji je proveo kontrolu 
kvalitete VMP i propisani jedinstveni broj.

IX. OGLAŠAVANJE VMP

Pojam oglašavanja 

Članak 75.

Poc. oglašavanjem o VMP u smislu ovoga Zakona podrazumijeva se svaki oblik 
obavješćivanja kojemu je namjena poticanje njihova propisivanja, izdavanja, prodaje i potrošnje 
u pisanom, slikovnom, zvučnom, usmenom, elektronskom, digitalnom ili bilo kojem drugom 
obliku.

Uvjeti za oglašavanje 

Članak 76.

(1) Nositelji odobrenja za stavljanje VMP u promet mogu oglašavati VMP samo u 
skladu s ocredbama ovoga Zakona.

(2) Oglašavanje VMP mora biti u skladu sa sažetkom opisa svojstava VMP.

(3) Oglašavanje VMP mora biti objektivno i bez pretjerivanja u odnosu na njegova 
svojstva te ne smije dovoditi u zabludu.

(4) Način oglašavanja o VMP propisuje ministar.

Dozvole i zabrane oglašavanja VMP 

Članak 77.

(1) Oglašavanje o VMP iz članka 7. stavka 1. ovoga Zakona dopušteno je u stručnoj 
literaturi, r a stručnim i znanstvenim skupovima te prema veterinarima.

(2) Dopušteno je oglašavanje o VMP iz članka 7. stavka 1. točke 2. ovoga Zakona 
prema vlasnicima životinja.
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(3) Zabranjeno je oglašavanje prema vlasnicima životinja o VMP iz članka 7. stavka 1. 
točke 1. ovoga Zakona i VMP koji sadržavaju psihotropne tvari ili narkotike obuhvaćene 
Jedinstvenom konvencijom o opojnim drogama iz 1961., dopunjenom Protokolom o izmjenama 
Jedinstvene konvencije o opojnim drogama 1961. godine, s Konvencijom o psihotropnim 
supstancama iz 1971. godine.

(4) Zabranjeno je oglašavanje VMP koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet.

Informiranje o VMP 

Članak 78.

(1) Dopušteno je informiranje o VMP iz članka 7. stavka 1. ovoga Zakona.

(2) Informiranje o VMP u smislu ovoga Zakona uključuje:
- informativne objave o činjenicama i stručne materijale koji se primjerice odnose na 

promjene u pakovanju, upozorenja na nuspojave kao mjere opreza, trgovački katalozi i cjenici 
pod uvjetom da ne sadržavaju nikakve tvrdnje o VMP,

- informativne objave o rezultatima kliničkih ispitivanja,
- svako nepristrano, objektivno informiranje o bolestima životinja, prevenciji te 

dostupnim metodama liječenja.

(3) Način informiranja o VMP propisuje ministar.

X. TROŠKOVI 

Članak 79.

(1) Visinu troškova u postupcima izdavanja odobrenja za stavljanje VMP u promet, 
proizvodnju VMP, te promet VMP na veliko i malo u skladu s odredbama ovoga Zakona 
određuje ministar, a snosi ih podnositelj zahtjeva.

(2) Laboratoriji ovlašteni za obavljanje poslova u skladu s odredbama ovoga Zakona 
ovlaštene poslove obavljaju u skladu s troškovnikom kojeg odobri ministar.

XI. PRIBOR I DRUGI PROIZVODI ZA UPORABU U VETERINARSTVU

Članak 80.

(1) Pribor i drugi proizvodi za uporabu u veterinarstvu mogu se staviti u promet samo 
ako ne ugrožavaju zdravlje i sigurnost životinja, veterinara i drugih osoba te ako su propisno 
proizvedeni, postavljeni, održavani i upotrebljavani u skladu s njihovom namjenom.

(2) Pribor i drugi proizvodi za uporabu u veterinarstvu mogu se upotrebljavati ako:
- udovoljavaju propisanim zahtjevima,
- su sukladni hrvatskim normama kojima su prihvaćene usklađene europske norme,
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- nose oznaku sukladnosti prema propisanom postupku,
- si upisane u upisniku koji vodi nadležno tijelo.

(3) Zahtjev za upis pribora i drugih proizvoda za uporabu u veterinarstvu u upisnik iz 
stavka 2. alineje četvrte ovoga članka mogu podnijeti:

- pioizvođači medicinskih proizvoda sa sjedištem u Republici Hrvatskoj,
- zastupnici stranih proizvođača medicinskih proizvoda sa sjedištem u Republici 

Hrvatskoj.

(4) Nakon pristupanja Republike Hrvatske u članstvo Europske unije proizvođači 
medicinskih proizvoda i zastupnici stranih proizvođača iz stavka 3. ovoga članka mogu imati 
sjedište u Europskoj uniji.

(5) Nadležno tijelo izdaje rješenje o odobrenju za stavljanje pribora i drugih proizvoda 
za uporabu u veterinarstvu iz stavka 1. ovoga članka u promet i upisu u upisnik iz stavka 2. 
alineje četvrte ovoga članka.

(6) Nositelj odobrenja obvezan je prijaviti svaku dopunu i izmjenu u dokumentaciji na 
temelju koje je nadležno tijelo izdalo rješenje iz stavka 4. ovoga članka i udovoljavati uvjetima 
sustava farmakovigilancije .

(7) Udovoljavanje propisanim zahtjevima iz stavka 2. alineje druge ovoga članka, 
sadržaj, oblik i način vođenja upisnika iz stavka 2. alineje četvrte ovoga članka, te sadržaj 
zahtjeva, potrebnu dokumentaciju, postupak za izdavanje rješenja i uvjete sustava 
farmakovigilancije propisuje ministar.

Članak 81.

U slučaju ako se utvrdi da pribor i drugi proizvodi za uporabu u veterinarstvu, koji je 
pravilno postavljen i upotrebljavan, može ugroziti zdravlje i/ili sigurnost životinja, veterinara ili 
drugih oscba, mora biti povučen iz prometa odnosno uporabe po službenoj dužnosti ili na 
zahtjev velerinarskog inspektora.

XII. NADZOR

Upravni i inspekcijski nadzor 

Članak 82.

(1) Upravni nadzor nad provedbom ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju ovoga 
Zakona obavlja Ministarstvo poljoprivrede, ribarstva i ruralnog razvoja.

(2) Inspekcijski nadzor nad provedbom ovoga Zakona i propisa donesenih na temelju 
ovoga Zakona obavljaju veterinarski inspektori i službeni veterinari u skladu s ovlastima 
određenim Zakonom o veterinarstvu te drugi državni službenici koje za to ovlasti ministar, u 
skladu s planovima službenih kontrola koje donosi nadležno tijelo.

(3) Inspekcijski nadzor provodi se u skladu s odredbama Zakona o veterinarstvu i 
Zakona o općem upravnom postupku.
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(4) Protiv rješenja nadležnog tijela donesenih na temelju odredaba ovoga Zakona nije 
dopuštena žalba, već se može pokrenuti upravni spor.

XIII. KAZNENE ODREDBE 

Članak 83,

(1) Novčanom kaznom u iznosu od 100.000,00 do 150.000,00 kuna kaznit će se za 
prekršaj pravna osoba ako:

1. stavi VMP u promet bez provedenog ispitivanja protivno odredbama članka 11. 
stavka 1. i 2. ovoga Zakona,

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

3. VMP za koje se izdaje odobrenje za stavljanje VMP u promet stavi u promet bez 
odobrenja za stavljanje u promet (članak 22. stavak 1. i 2., članak 24. stavak 1. i 2., članak 25. 
stavak 1., članak 30. stavak 1. i članak 31. stavak 1. ovoga Zakona),

4. u dokumentaciji koja se dostavlja uz zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje 
VMP u promet navede netočne podatke (članak 23. stavak 4. i 5. ovoga Zakona),

5. postupa protivno odredbama članka 40. ovoga Zakona,
6. je stavio VMP u promet sukladno odredbama članka 42. stavka 1. ovoga Zakona,
7. ako postupi protivno odredbi članka 44. stavka 1. i 2. ovoga Zakona,
8. navede netočne podatke u zahtjevu za izdavanje odobrenja za proizvodnju protivno 

odredbi članka 48. stavka 2. i 3. ovoga Zakona,
9. proizvodi VMP bez odobrenja za proizvodnju VMP odnosno VMP nije proizveden u 

skladu s izdanim odobrenjem za proizvodnju VMP (članak 49. stavak 1. i 7. ovoga Zakona),
10. postupa protivno odredbi članka 51. ovoga Zakona,
11. postupi protivno odredbi članka 52. stavka 1. ovoga Zakona,
12. obavlja djelatnost prometa na veliko bez odobrenja za stavljanje VMP u promet na 

veliko protivno odredbi članka 56. stavka 1. ovoga Zakona,
13. obavlja djelatnost prometa na malo protivno odredbama članka 62. stavka 1. do 6. 

ovoga Zakona,
14. obavlja uvoz protivno odredbi članka 61. ovoga Zakona,
15. ne provodi kontrolu kvalitete u skladu s odredbama članka 67., članka 68., članka 

69. i članka 72. ovoga Zakona,
16. oglašava i informira o VMP protivno odredbama članka 76. do 78. ovoga Zakona,
17. veterinarskim inspektorima i službenim veterinarima onemogući obavljanje nadzora 

u skladu s odredbama ovoga Zakona odnosno ne postupi po pravomoćnom rješenju 
veterinarskog inspektora i službenog veterinara (članak 82. ovoga Zakona).

(2) Za prekršaj iz stavka 1. ovoga članka kaznit će se odgovorna osoba u pravnoj osobi 
novčanom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 kuna.

(3) Za prekršaj iz stavka 1. ovoga članka kaznit će se fizička osoba novčanom kaznom 
od 10.000,00 do 15.000,00 kuna.

Članak 84.

(1) Novčanom kaznom u iznosu od 70.000,00 do 100.000,00 kuna kaznit će se za 
prekršaj pravna osoba ako:

1. ako izda VMP protivno članku 7. stavku 2. ovoga Zakona,
2. VMP stavi u promet protivno odredbi članka 10. ovoga Zakona,
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3. ne udovoljava zahtjevima propisanim odredbama članka 16. ovoga Zakona,
4. provodi kliničko ispitivanje bez odobrenja za provođenje kliničkog ispitivanja VMP 

(članak 17. stavak 1),
5. postupa protivno odredbi članka 20. stavka 1. ovoga Zakona,
6. postupa protivno odredbi članka 24. stavka 3. ovoga Zakona,
7. ne ispunjava uvjete propisane odredbama članka 24. stavka 5. i članka 25. stavka 2. 

ovoga Zakona,
8. ne ispunjava uvjete propisane odredbama članka 30. stavka 3. ovoga Zakona,
9. postupa protivno odredbama članka 38. ovoga Zakona,
10. postupa protivno odredbama članka 41. stavka 1. i 2. ovoga Zakona,
11. VMP prije stavljanje u promet nije označen ili ne sadrži uputu o VMP sukladno 

odredbama članka 55. ovoga Zakona,
12. postupi protivno odredbi članka 56. stavka 4. i 6. ovoga Zakona,
13. ako u dokumentaciji uz zahtjev za izdavanjem odobrenja za stavljanje VMP u 

promet na veliko navede netočne podatke (članak 57. stavak 2. i 3. ovoga Zakona),
14. ako postupa protivno odredbi članka 58. stavka 1. do 3. ovoga Zakona,
15. ne ispunjava uvjete iz članka 58. stavka 4. ovoga Zakona,
16. ako ne udovoljava zahtjevu propisanom odredbom članka 59. stavka 3. ovoga 

Zakona,
17. ne udovoljava zahtjevima odnosno ne ispunjava uvjete propisane odredbom članka 

64. ovoga Zakona,
18. postupi protivno odredbama članka 65. stavka 3. do 6. ovoga Zakona,
19. ako postupa protivno odredbi članka 68. stavka 2. i 5. ovoga Zakona,
20. postupi protivno odredbi članka 73. ovoga Zakona,
21. ako pribor i druge proizvode za uporabu u veterinarskoj medicini stavlja u promet 

protivno č anku 80. i 81. ovoga Zakona.

(2) Za prekršaj iz stavka 1. ovoga članka kaznit će se odgovorna osoba u pravnoj osobi 
novčanom kaznom od 7.000,00 do 10.000,00 kuna.

(3) Za prekršaj iz stavka 1. ovoga članka kaznit će se fizička osoba novčanom kaznom 
od 7.000,C0 do 10.000,00 kuna.

Članak 85.

(1) Novčanom kaznom u iznosu od 30.000,00 do 50.000,00 kuna kaznit će se za prekršaj 
pravna osoba ako:

1. postupa protivno odredbi članka 5. ovoga Zakona,
2. postupa protivno odredbama članka 31. stavka 3. ovoga Zakona,
3. ne udovoljava zahtjevima i uvjetima propisanim odredbama članka 31. stavka 4. 

ovoga Zali ona,
4. ako VMP koji se izdaju na veterinarski recept prodaju maloljetnim osobama protivno 

odredbi članka 62. stavka 8. ovoga Zakona,
5. ako postupa protivno odredbi članka 74. ovoga Zakona.

(2) Za prekršaj iz stavka 1. ovoga članka kaznit će se i odgovorna osoba u pravnoj osobi 
novčanom kaznom od 3.000,00 do 5.000,00 kuna.

(3) Za prekršaj iz stavka 1. ovoga članka kaznit će se fizička osoba novčanom kaznom 
od 3.000,(0 do 5.000,00 kuna.
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Za prekršaje iz članka 83. stavka 1. točaka 3., 6., 7., 9., 12., 13. i 14. i članka 84. stavka 
1. točke 11. ovoga Zakona primjenjuje se i zaštitna mjera oduzimanja predmeta koji je bio 
namijenjen ili uporabljen za počinjenje prekršaja.

Č la n a k  8 6 .

XIV. PRIJELAZNE I ZAVRŠNE ODREDBE 

Članak 87.

(1) Obvezuje se čelik nadležnog tijela provedbene propise na temelju ovlaštenja iz 
ovoga Zakona donijeti u roku od dvije godine od njegovog stupanja na snagu.

(2) Radi usklađenja s propisima Europske unije na području VMP, pored propisa iz 
stavka 1. ovoga članka ministar može donijeti i druge provedbene propise potrebne za provedbu 
ovoga Zakona.

Članak 88.

Do stupanja na snagu propisa iz stavka 1. ovoga članka ostaju na snazi:
1. Pravilnik o uvjetima kojima moraju udovoljavati pravne osobe u obavljanju 

djelatnosti prometa na veliko i malo veterinarskim lijekovima, ljekovitim dodacima i 
veterinarsko-medicinskim proizvodima („Narodne novine“, broj 73/99);

2. Pravilnik o načinu provjere kakvoće veterinarskog lijeka, ljekovitog dodatka i 
veterinarsko-medicinskog proizvoda, te o načinu njihova čuvanja i vođenja očevidnika o 
provedenoj provjeri kakvoće („Narodne novine“, broj 148/99);

3. Pravilnik o postupku i načinu davanja odobrenja za stavljanje u promet gotovog 
veterinarskog lijeka, ljekovitog dodatka i veterinarsko-medicinskog proizvoda („Narodne 
novine“, broj 142/03);

4. Pravilnik o načinu propisivanja i izdavanja lijekova i pripravaka koji se koriste u 
veterinarskoj medicini („Narodne novine“, broj 149/05);

5. Pravilnik o dobroj laboratorijskoj praksi i verifikaciji njene primjene kod ispitivanja 
veterinarsko-medicinskih proizvoda („Narodne novine“, broj 69/07);

6. Pravilnik o načelima i smjernicama dobre proizvođačke prakse za veterinarsko- 
medicinske proizvode („Narodne novine“, broj 120/07).

Članak 89.

(1) Postupci za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet, proizvodnju VMP, te 
promet na veliko i malo započeti prije stupanja na snagu ovoga Zakona dovršit će se u skladu s 
odredbama Zakona o veterinarskim lijekovima i veterinarsko-medicinskim proizvodima 
(„Narodne novine“, broj 79/98).

(2) Odobrenja za stavljanje u promet i proizvodnju VMP na temelju propisa iz stavka 1. 
ovoga članka važe do isteka roka na koji su izdana.
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(3) Nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet mora uskladiti poslovanje s 
odredbama članaka 64. i 65. ovoga Zakona do 01. travnja 2009. godine.

(4) Nadležno tijelo uspostaviti će elektronsku mrežu za obradu podataka iz članka 65. 
stavka 7. cvoga Zakona u roku od godinu dana od stupanja na snagu ovoga Zakona.

Članak 90.

Poseban propis o veterinarsko-medicinskim proizvodima iz članka 2. točaka 2., 30. i 32. 
te iz članki 65. stavka 5. ovoga Zakona biti će donesen do 31. prosinca 2008. godine.

Članak 91.

Str panj em na snagu ovoga Zakona prestaje važiti Zakon o veterinarskim lijekovima i 
veterinarsko-medicinskim proizvodima (Narodne novine, broj 79/98).

Članak 92.

(1) Ovaj Zakon stupa na snagu 01. veljače 2009. godine, osim članka 9. stavka 1. točke 
2. i stavka 2. istoga članka, članka 37. točke 8., članka 42. stavka 1. točke 12., članka 61. stavka 
2., članka 66. stavaka 2. i 4. te 80. stavka 4. ovoga Zakona koji stupaju na snagu danom 
pristupanja Republike Hrvatske u članstvo Europske unije.

(2) Odredbe članka 49. stavka 4. točke d) i članka 68. stavka 1. i 2. ovoga Zakona 
prestaju vžžiti danom pristupanja Republike Hrvatske u članstvo Europske unije.
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O B R A Z L O Ž E N J E

Uz članak 1.

Ovim se člankom određuje cilj i područje primjene ovoga Zakona.

Uz članak 2.

Ovim člankom definirani su određeni pojmovi koji se u Zakonu koriste.

Uz članak 3.

Ovim člankom određeni su proizvodi na koje se ovaj Zakon ne primjenjuje.

Uz članak 4.

Ovim člankom određenje odnos između VMP i drugih proizvoda te propisano da se u slučaju 
dvojbe primjenjuju odredbe ovoga Zakona, o čemu odluku donosi nadležno tijelo.

Uz članak 5.

Ovim člankom zabranjeno je neprimjereno predstavljanja proizvoda.

Uz članak 6.

Ovim člankom propisano je da se zahtjevi ovoga Zakona koji se odnose na proizvodnju VMP 
na području Republike Hrvatske i uvoz VMP u Republiku Hrvatsku primjenjuju i u slučaju 
kada su proizvedeni VMP namijenjeni izvozu.

Uz članak 7.

Ovim člankom VMP razvrstani su u odnosu na način izdavanja, na VMP koji se izdaju na 
veterinarski recept te one koji se izdaju bez veterinarskog recepta, te je dana ovlast ministru da 
propiše uvjete za razvrstavanje, propisivanje i izdavanje VMP.

Uz članak 8.

Ovim člankom propisani su zahtjevi za biljne VMP. Određeno je da u slučaju kada nadležno 
tijelo utvrdi da VMP biljnog podrijetla ispunjava uvjete za izdavanje odobrenja za stavljanje u 
promet VMP ili homeopatskog VMP, odredbe ovoga Zakona u odnosu na VMP biljnog 
podrijetla se ne primjenjuju.

Uz članak 9.

Ovim člankom propisani su uvjeti za stavljanje VMP u promet. Određeno je da je nositelj 
odobrenja za stavljanje VMP u promet odgovoran je za njegovo stavljanje u promet, te je dana 
ovlast ministru da propiše uvjete za izdavanje navedenog odobrenja.
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Ovim člankom propisana je obveza da VMP koji su stavljeni u promet u Republici Hrvatskoj 
moraju bit proizvedeni u skladu s metodama i zahtjevima Europske farmakopeje te u skladu sa 
Hrvatskom farmakopejom, odnosno prema metodama i zahtjevima farmakopeja država članica, 
trećih zem lija ili metodama koje predloži proizvođač.

Uz članak 11.

Ovim člankom određeno je da VMP prije stavljanja u promet mora biti ispitan radi utvrđivanja 
kvalitete, neškodljivosti i djelotvornosti. Ispitivanje VMP podrazumijeva analitičko, 
predkliničko i kliničko ispitivanje, koje provode laboratoriji i druge pravne ili fizičke osobe 
koji ispun avaju uvjete za provođenje ispitivanja. Za propisivanje načina, postupka, uvjeta za 
provođenje analitičkog, predkliničkog i kliničkog ispitivanja i uvjeta koje moraju ispunjavati 
laboratoriji i pravne ili fizičke osobe te načina i postupka njihove inspekcije ovlašten je 
ministar.

Uz članak 12.

Ovim člankom dana je ovlast ministru za propisivanje postupka i načina ovlašćivanja 
laboratoriji iz članka 11. ovoga Zakona. Određena je obveza objave popisa ovlaštenih 
laboratorij i u „Narodnim novinama14.

Uz članak 13.

Ovim je člankom definirano analitičko ispitivanje VMP.

Uz članak 14.

Ovim je člankom definirano predkliničko ispitivanje VMP.

Uz članak 15.

Ovim je člankom definirano kliničko ispitivanje VMP.

Uz članak 16.

Ovim je člankom određeno tko može biti podnositelj zahtjeva za provođenje kliničkog 
ispitivanja te je  određeno da troškove ispitivanja VMP snosi naručitelj ispitivanja.

Uz članak 17.

Ovim je č ankom određeno da odobrenje za provođenje kliničkog ispitivanja VMP na zahtjev 
podnositelja izdaje nadležno tijelo uz mišljenje Povjerenstva za klinička ispitivanja, u roku od 
60 dana od dana podnošenja zahtjeva koji se može se produljiti za 30 dana. Člankom je dana 
ovlast ministru da propiše način i postupak izdavanja navedenog odobrenja.

Uz članak 10.
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Ovim je člankom određeno da Povjerenstvo za kliničko ispitivanje VMP iz članka 17. Zakona 
osniva ministar, u koje može imenovati stručnjake veterinarske, farmaceutske i pravne struke. 
Povjerenstvo donosi poslovnik o svom radu uz suglasnost ministra.

Uz članak 19.

Ovim je člankom propisana obveza naručitelja ispitivanja za osiguranje od odgovornosti za 
štetu nastalu tijekom ispitivanja.

Uz članak 20.

Ovim je člankom propisano da promjene u provođenju odobrenog kliničkog ispitivanja koje je 
u tijeku podnositelj zahtjeva za provođenje kliničkog ispitivanja prijavljuje nadležnom tijelu, 
koje donosi odobrenje u roku od 30 dana od dana podnošenja zahtjeva, a koji se može produljiti 
za 30 dana.

Uz članak 21.

Ovim je člankom dana ovlast nadležnom tijelu da rješenjem privremeno zabrani provođenje 
kliničkog ispitivanja ili ukine odobrenje iz članka 17. ovoga Zakona, te je ovlašten ministar da 
propiše uvjete za postupanje u skladu s ovim člankom.

Uz članak 22.

Ovim člankom propisano je da se VMP mogu staviti u promet na temelju odobrenja za 
stavljanje u promet koje izdaje nadležno tijelo, te slučajevi u kojima navedeno odobrenje nije 
obvezno.

Uz članak 23.

Ovim člankom određeno je tko može podnijeti zahtjev za izdavanje odobrenja iz članka 22. 
ovoga Zakona, te sadržaj dokumentacije koja se uz zahtjev podnosi. Člankom je dana ovlast 
ministru da propiše oblik i sadržaj zahtjeva te dokumentacije.

Uz članak 24.

Ovim se člankom određuju zahtjevi za stavljanje u promet generičkih VMP, na temelju 
odobrenja za stavljanje u promet koje izdaje nadležno tijelo. Dana je ovlast ministru da propiše 
uvjete za stavljanje u promet generičkih VMP.

Uz članak 25.

Ovim se člankom određuju zahtjevi za stavljanje u promet imunoloških VMP, na temelju 
odobrenja za stavljanje u promet koje izdaje nadležno tijelo. Dana je ovlast ministru da propiše 
uvjete za stavljanje u promet imunoloških VMP.

Uz članak 18.
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Ovim je člankom određeno da zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet generičkih 
i imunoloških VMP podnosi nadležnom tijelu pravna ili fizička osoba u skladu s člankom 23. 
ovoga Zakana.

Uz članak 27.

Ovim je člankom određeno da podnositelj uz zahtjev za izdavanje odobrenja iz članka 26. nije 
obvezan priložiti vlastite podatke o predkliničkim ili kliničkim ispitivanjima, niti rezultate o 
neškodljivosti i ispitivanju rezidua, ako dokaže da djelatne tvari VMP već imaju provjerenu 
veterinarsl o-medicinsku uporabu s poznatom djelotvornosti i prihvatljivom neškodljivosti, a 
VMP je x uporabi najmanje 10 godina na tržištu Europske unije. Člankom je dana ovlast 
ministru da propiše uvjete.

Uz članak 28.

Ovim je člankom propisana provjerena veterinarsko-medicinska uporaba i zaštita podataka.

Uz članak 29.

Ovim je 51ankom propisana uporaba dokumentacije uz suglasnost nositelja odobrenja za 
stavljanje VMP, u odnosu na podataka iz analitičkog, predkliničkog i kliničkog dijela 
dokumentacije te podatke o ispitivanju neškodljivosti i rezidua koji su sastavni dio zahtjeva i na 
temelju kcjih je izdano odobrenje za stavljanje VMP u promet, u slučaju podnošenja zahtjeva 
za VMP koji imaju isti kvalitativni i kvantitativni sastav ljekovitih tvari te isti farmaceutski 
oblik.

Uz članak 30.

Ovim je člankom određeno da se homeopatski VMP se mogu staviti u promet na temelju 
odobrenja za stavljanje u promet koje izdaje nadležno tijelo u skladu s člankom 22. ovoga 
Zakona. Određeni su zahtjevi za primjenu skraćenog postupak za izdavanje odobrenja za 
stavljanje i promet za homeopatske VMP koji su namijenjeni vanjskoj ili peroralnoj uporabi. 
Dana je ovlast ministru da propiše uvjete za proizvodnju, označavanje, način i postupak 
izdavanja odobrenja za stavljanje u promet za homeopatske VMP.

Uz članak 31.

Ovim člankom propisano je stavljanje u promet biljnih VMP. Dana je ovlast ministru da 
propiše ot lik i sadržaj dokumentacije, način označavanja, oglašavanja te uvjete za stavljanje u 
promet biljnih VMP.

Uz članak 32.

Ovim je č;ankom dana ovlast nadležnom tijelu da iznimno, u slučaju opasnosti za zdravlje ljudi 
i životinja može po službenoj dužnosti izdati odobrenje za pojedinačni slučaj stavljanja VMP u 
promet. Dana je ovlast ministru da propiše uvjete, način i postupak za izdavanje navedenog 
odobrenja

Uz članak 26.
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Ovim je člankom propisan postupak izdavanja odobrenja za stavljanje VMP u promet. 
Određeno je da upisnik VMP kojima je izdano odobrenje za stavljanje VMP u promet vodi 
nadležno tijelo. Dana je ovlast ministru da propiše način i postupak izdavanja odobrenja za 
stavljanje VMP u promet te sadržaj, oblik i način vođenja navedenog upisnika.

Uz članak 34.

Ovim je člankom propisan način osnivanja te sastav Povjerenstva za VMP iz članka 33. stavka 
2. ovoga Zakona. Povjerenstvo donosi poslovnik o svom radu uz suglasnost ministra.

Uz članak 35.

Ovim je člankom propisan decentralizirani postupak i međusobno priznavanje. Dana je ovlast 
ministru da propiše uvjete za izdavanje odobrenja.

Uz članak 36.

Ovim je člankom propisan opseg odobrenja za stavljanje VMP u promet odnosno mogućnost 
njegove nadopune.

Uz članak 37.

Ovim su člankom propisani slučajevi u kojima nadležno tijelo odbija zahtjev za izdavanjem 
odobrenja za stavljanje VMP u promet.

Uz članak 38.

Ovim je člankom propisana obveza nositelja odobrenja za stavljanje VMP u promet da pisanim 
putem obavijestiti nadležno tijelo o danu stavljanja VMP u promet na područje Republike 
Hrvatske, o privremenom ili stalnom prestanku stavljanja u promet VMP ili poteškoćama u 
opskrbi VMP, a na zahtjev nadležnog tijela mora dostaviti podatke o opsegu prodaje te njemu 
dostupne podatke o opsegu propisivanja VMP na recept.

Uz članak 39.

Ovim člankom određenje rok za stavljanje u promet VMP, protekom kojeg se briše iz upisnika 
te izuzeci od brisanja koje je ovlašten propisati ministar.

Uz članak 40.

Ovim je člankom propisan postupak u slučaju izmjene uvjeta na temelju kojih je izdano 
odobrenje za stavljanje u promet VMP. Nositelj odobrenja mora podnijeti nadležnom tijelu 
zahtjev za izmjenom odobrenja za stavljanje VMP u promet. Ministar je ovlašten propisati 
način i postupak, uvjete za izdavanje navedenog odobrenja te sadržaj dokumentacije.

Uz članak 33.
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Ovim člaiikom propisani su uvjeti za produljenje odobrenja za stavljanje u promet VMP. 
Člankom e dana ovlast ministru da propiše način i postupak, uvjete i sadržaj dokumentacije 
potrebne za produljenje odobrenja za stavljanje u promet VMP.

Uz članak 42.

Ovim su »dankom propisani slučajevi u kojima nadležno tijelo ukida odobrenja za stavljanje 
VMP u promet. Propisano je da troškove u postupku ukidanja odobrenja određuje nadležno 
tijelo, a snosi ih nositelj odobrenja za stavljanje u promet VMP.

Uz članak 43.

Ovim je člankom propisano brisanje iz upisnika nadležnog tijela.

Uz članak 44.

Ovim je člankom propisano stavljanje u promet VMP nakon proteka roka, do isteka roka 
valjanosti, ali najdulje 18 mjeseci nakon proteka roka na koji je izdano odobrenje. Propisana je 
zabrana stavljanja u promet VMP kojem je istekao rok valjanosti ili ako je dokazana 
neispravnost kvalitete, škodljivost ili nedjelotvornost.

Uz članak 45.

Ovim je člankom određena zaštita dokumentacije koja se prilaže uz zahtjev za izdavanje 
odobrenja i koja predstavlja poslovnu tajnu, osim podataka navedenih u odobrenju za stavljanje 
VMP u promet, uključujući sažetak opisa svojstava VMP, upute o VMP i podatke s pakovanja.

Uz članak 46.

Ovim je člankom određena obveza objave popisa VMP za koje je izdano odobrenje za 
stavljanje VMP u promet i popisa VMP za koje je odobrenje prestalo važiti odnosno ukinuto. 
Dana je ovlast ministru da propiše sadržaj popisa.

Uz članak 47.

Ovim je člankom određen postupak prijenosa odobrenja za stavljanje u promet VMP te je 
ovlašten ministar da propiše način i navedeni postupak prijenosa odobrenja te sadržaj zahtjeva 
za prijenos.

Uz članak 48.

Ovim je člankom propisan postupak izdavanja odobrenja za proizvodnju VMP. Člankom je 
dana ovla:;t ministru da propiše oblik i sadržaj zahtjeva, uvjete koje mora ispunjavati pravna ili 
fizička osoba za proizvodnju, te sadržaj dokumentacije.

Uz članak 41.
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Ovim je člankom određeno izdavanje odobrenja za proizvodnju VMP, na razdoblje od 5 
godina, u roku 90 dana od dana podnošenja potpunog zahtjeva. Navedeni su slučajevi u kojima 
je potrebno odobrenje te izuzeci. Određeno je da upisnik pravnih ili fizičkih osoba kojima je 
izdano odobrenje za proizvodnju VMP vodi nadležno tijelo, te je dana ovlast ministru da 
propiše način i postupak izdavanja i sadržaj odobrenja te sadržaj, oblik i način vođenja 
upisnika.

Uz članak 50.

Ovim je člankom određen sadržaj odobrenja za proizvodnju VMP, koje se odnosi na 
proizvodnju VMP i prodaju nositeljima odobrenja za obavljanje djelatnosti prometa VMP na 
veliko te slučajevi u kojima se ono izdaje. Proizvođači VMP mogu obavljati djelatnost prometa 
VMP na veliko prodajom VMP za koje imaju odobrenje za proizvodnju veletrgovcima.

Uz članak 51.

Ovim je člankom određena obveza proizvođača u odnosu na načela dobre proizvođačke prakse 
VMP i postupanje u skladu s vodičima dobre proizvođačke prakse. Dana je ovlast ministru da 
propiše zahtjeve, načela i postupak dobre proizvođačke prakse propisuje ministar.

Uz članak 52.

Ovim je člankom određena obveza nositelja odobrenja za proizvodnju VMP u slučaju promjena 
uvjeta na temelju kojih je izdano odobrenje za proizvodnju, a koje odobrava nadležno tijelo. 
Dana je ovlast ministru da propiše način i postupak za izdavanje odobrenja.

Uz članak 53.

Ovim je člankom propisano ukidanje odobrenja za proizvodnju VMP. Troškove u postupku 
ukidanja odobrenja određuje nadležno tijelo, a snosi ih nositelj odobrenja za proizvodnju VMP.

Uz članak 54.

Ovim su člankom propisani slučajevi u kojima se proizvođač VMP briše iz upisnika nadležnog 
tijela.

Uz članak 55.

Odredbe ovoga članka odnose se na označavanje i uputu o VMP. Dana je ovlast ministru da 
propiše način označavanja VMP, oblik i sadržaj upute o VMP i sažetka opisa svojstava VMP.

Uz članak 49.
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Ovim su člankom propisani uvjeti za obavljanje prometa VMP na veliko, u skladu s 
odobrenjem za promet VMP na veliko koje izdaje nadležno tijelo. Nositelj odobrenja za promet 
na veliko iz stavka 2. ovoga članka obvezan je voditi upisnik o prometu VMP na veliko te 
nadležnom tijelu dostavljati podatke o prometu. Nadležno tijelo vodi upisnik o nositeljima 
odobrenja za promet VMP na veliko. Dana je ovlast ministru da propiše način i postupak 
izdavanja odobrenja, uvjete za obavljanje prometa VMP na veliko te sadržaj, oblik i način 
vođenja upisnika.

Uz članak 57.

Ovim je člankom propisano podnošenje zahtjeva za izdavanje odobrenja za promet VMP na 
veliko te je dana ovlast ministru da propiše oblik i sadržaj zahtjeva i dokumentacije.

Uz članak 58.

Ovim su člankom propisani zahtjevi za obavljanje veleprodaje te je dana ovlast ministru da 
propiše uvjete za veleprodaju.

Uz članak 59.

Ovim su člankom propisani zahtjevi za povlačenje VMP iz prometa koje provodi nadležno 
tijelo.

Uz članak 60.

Ovim su člankom propisani slučajevi u kojima se veletrgovci brišu iz upisnika nadležnog 
tijela, te jt dana ovlast nadležnom tijelu da privremeno zabrani obavljanje djelatnosti prometa 
na veliko ili ukine odobrenje za promet VMP na veliko ako utvrdi da nositelj odobrenja ne 
ispunjava oropisane uvjete.

Uz članak 61.

Ovim su člankom propisani zahtjevi za uvoz VMP, koji može obavljati veleprodaja, te je dana 
ovlast ministru da propiše uvjete za uvoz i izvoz VMP.

Uz članak 62.

Ovim je člankom propisan promet VMP na malo, koji se obavlja u veterinarskim ljekarnama te 
u specijal ziranim prodavaonicama za VMP. Promet se obavlja na temelju odobrenja koje 
izdaje nadležno tijelo. Nositelj odobrenja obvezan je voditi propisanu evidenciju o prometu 
VMP na malo, a upisnik nositelja odobrenja za promet VMP na malo vodi nadležno tijelo. 
Člankom e dana ovlast ministru da propiše način i postupak izdavanja odobrenja, uvjete za 
stavljanje VMP u promet na malo sadržaj, te oblik i način vođenja evidencije i upisnika.

Uz članak 63.

Ovim je člankom propisano da nadležno tijelo upravlja aktivnostima i provodi nadzor 
farmakovigilancije, za koji može ovlastiti pravnu osobu.

Uz članak 56.
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Ovim su člankom propisani zahtjevi za sustav farmakovigilancije koji mora uspostaviti nositelj 
odobrenja za stavljanje VMP u promet. Dana je ovlast ministru da propiše sustav 
farmakovigilancije, način rada i uvjete za odgovornu osobu za farmakovigilanciju.

Uz članak 65.

Ovim su člankom propisane obveze veterinara i liječnika koji tijekom rada utvrde nuspojave 
VMP ili sumnju na nuspojave ili ozbiljne nuspojave u životinja ili štetni učinak kod ljudi. 
Propisane su i obveze za nositelja odobrenja, kao i za nadležno tijelo koje u suradnji s EMEA- 
om mora uspostaviti elektronsku mrežu za obradu podataka radi kontrole i razmjene podataka o 
farmakovigilanciji VMP koji se stavljaju u promet u Europskoj uniji. Dana je ovlast ministru da 
propiše sadržaj i oblik prijave i način vođenja evidencije iz ovoga članka.

Uz članak 66.

Ovim je člankom propisano poduzimanje hitnih mjera od strane nadležnog tijela radi 
ograničenja indikacija ili dostupnosti, izmjene doziranja, dodavanja kontraidikacije ili novih 
mjera opreza, kao i obveza nadležnog tijela u navedenom slučaju.

Uz članak 67.

Ovim su člankom propisane vrste kontrole kvalitete VMP. Dana je ovlast ministru da propiše 
način i opseg kontrole kvalitete VMP.

Uz članak 68.

Ovim je člankom uređeno provođenje redovita kontrole kvalitete VMP.

Uz članak 69.

Ovim je člankom uređeno provođenje posebne kontrola kvalitete VMP. Troškove posebne 
kontrole kvalitete snosi proizvođač, a veleprodaja ako se radi o uvoznom VMP.

Uz članak 70.

Ovim je člankom uređeno provođenje izvanredne kontrole kvalitete VMP. Ovlaštenje ministar 
da propiše postupak i način ovlašćivanja laboratorija koji je provodi.

Uz članak 71.

Ovim je člankom uređena provedba kontrole kvalitete VMP u prometu.

Uz članak 72.

Ovim je člankom propisan postupak kontrole kvalitete VMP koji proizvođač prilaže u 
dokumentaciji uz zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet, a koji se temelji 
na znanstvenim spoznajama o VMP, Europskoj i Hrvatskoj farmakopeji ili drugim 
međunarodno priznatim normama.

Uz članak 64.
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Uz članak 73.

Ovim je člankom određeno da proizvođač VMP i veleprodaja mora voditi upisnik o provedenoj 
redovitoj, aosebnoj i izvanrednoj kontroli kvalitete. Laboratorij kojeg ovlasti ministar obvezan 
je voditi upisnik o kontroli kvalitete i čuvati ga godinu dana dulje od roka valjanosti VMP. 
Ovlaštenje ministar da propiše sadržaj, oblik i način vođenja upisnika.

Uz članak 74.

Ovim je čhnkom propisana ovlast laboratorija koji provodi redovitu kontrolu kvalitete VMP da 
dodjeljuje VMP koji je kontroliran markicu koja se mora nalaziti na vanjskom pakovanju, kao i 
sadržaj navedene markice.

Uz članak 75.

Ovim je člankom propisan pojam oglašavanja o VMP.

Uz članak 76.

Ovim su č ankom propisani uvjeti za oglašavanje o VMP te je dana ovlast ministru da propiše 
način oglašavanja.

Uz članak 77.

Ovim su člankom propisani slučajevi u kojima je dozvoljeno odnosno zabranjeno oglašavanje o 
VMP.

Uz članak 78.

Ovim je člankom definirano informiranje o VMP te je dana ovlast ministru da propiše način 
informiran a.

Uz članak 79.

Ovim je čhnkom propisano da visinu troškova u postupcima izdavanja odobrenja za stavljanje 
VMP u pomet, proizvodnju VMP, te promet VMP na veliko i malo u skladu s odredbama 
ovoga Zakona određuje ministar, a snosi ih podnositelj zahtjeva.

Uz članak 30.

Ovim su člankom propisani uvjeti za stavljanje u promet pribora i drugih proizvoda za uporabu 
u veterinarstvu te za njihovu upotrebu. Daje ovlast ministru da propiše sadržaj, oblik i način 
vođenja upisnika koji vodi nadležno tijelo, te potrebnu dokumentaciju, zahtjeve za upis u 
upisnik, kao i postupak za izdavanje rješenja.

Uz članak 31.

Člankom j 2 propisano da u slučaju ako se utvrdi da pribor i drugi proizvodi za uporabu u 
veterinarstvu, koji je pravilno postavljen i upotrebljavan, može ugroziti zdravlje i/ili sigurnost 
životinja, veterinara ili drugih osoba, mora biti povučen iz prometa odnosno uporabe po 
službenoj c užnosti ili na zahtjev veterinarskog inspektora.
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Ovim je člankom propisano da upravni nadzor nad provedbom ovoga Zakona i propisa 
donesenih na temelju ovoga Zakona obavlja Ministarstvo poljoprivrede, ribarstva i ruralnog 
razvoja, a inspekcijski nadzor obavljaju veterinarski inspektori i službeni veterinari u skladu s 
ovlastima određenim Zakonom o veterinarstvu te drugi državni službenici koje za to ovlasti 
ministar, u skladu s planovima službenih kontrola koje donosi nadležno tijelo. Inspekcijski 
nadzor provodi se u skladu s odredbama Zakona o veterinarstvu i Zakona o općem upravnom 
postupku. Protiv rješenja nadležnog tijela donesenih na temelju odredaba ovoga Zakona nije 
dopuštena žalba, već se može pokrenuti upravni spor.

Uz članke 83. do 85.

Ovim su člancima propisane kaznene odredbe u slučaju postupanja protivni odredbama ovoga 
Zakona.

Uz članak 86.

Ovim je člankom propisana zaštitna mjera oduzimanja predmeta koji je bio namijenjen ili 
uporabljen za počinjenje prekršaja.

Uz članak 87.

Ovim je člankom određena obveza čelnika nadležnog tijela da provedbene propise na temelju 
ovlaštenja iz ovoga Zakona donese u roku od godine dana od njegovog stupanja na snagu.

Uz članak 88.

Do stupanja na snagu ovoga Zakona ostaju na snazi propisi doneseni na temelju Zakona o 
veterinarskim lijekovima i veterinarsko-medicinskim proizvodima („Narodne novine“, broj 
79/98).

Uz članak 89.

Ovim se člankom određuje da se postupci za izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet, 
proizvodnju VMP, te promet na veliko i malo započeti prije stupanja na snagu ovoga Zakona 
dovrše u skladu s odredbama Zakona o veterinarskim lijekovima i veterinarsko-medicinskim 
proizvodima („Narodne novine“, broj 79/98). Također je određeno da izdana odobrenja za 
stavljanje u promet i proizvodnju VMP važe do isteka roka na koji su izdana. Dan je rok 
nositeljima odobrenja za stavljanje VMP u promet da usklade poslovanje s odredbama članaka 
64. i 65. ovoga Zakona do 01. travnja 2009. godine.

Uz članak 90.

Ovim je člankom određen rok za donošenje posebnog propisa iz članka 2. točaka 2., 30. i 32., 
te iz članka 65. stavka 5. ovoga Zakona.

Uz članak 82.
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Uz članak 91.

Člankom je određeno da stupanjem na snagu ovoga Zakona prestaje važiti Zakon o 
veterinarskim lijekovima i veterinarsko-medicinskim proizvodima („Narodne novine“, broj 
79/98).

Uz članak 92.

Ovim člarkom je određeno je da ovaj Zakon stupi na snagu 01. veljače 2009. godine, osim 
članka 9. s tavka 1. točke 2. i stavka 2. istoga članka, članka 37. točke 8., članka 42. stavka 1. 
točke 12., članka 61. stavka 2. te članka 66. stavaka 2. i 4. ovoga Zakona koji stupaju na snagu 
danom pristupanja Republike Hrvatske u članstvo Europske unije. Odredbe članka 49. stavka 4. 
točke d) i članka 68. stavka 1. ovoga Zakona primjenjivati će se do dana pristupanja Republike 
Hrvatske i članstvo Europske unije.



IZJAVA O USKLAĐENOSTI (NACRTA*.PF 
STEČEVINOM EUROPSKE UNIJE

1. Tijelo državne uprave -  stručni nositelj izrade (nacrta) prijedloga propisa
MINISTARSTVO POLJOPRIVREDE, RIBARSTVA I RURALNOG RAZVOJA , 

UPRAVA ZA VETERINARSTVO

2. Naziv (nacrta) prijedloga propisa
ZAKON OVETERINARSKO-MEDICINSKIM PROIZVODIMA

3. Usklađenost (nacrta) prijedloga propisa s odredbama Sporazuma o stabilizaciji i 
pridruživanju između Europskih zajednica i njihovih država članica i Republike 
Hrvatske

a) odredba Sporazuma koja se odnosi na normativni sadržaj (nacrta) prijedloga 
propisa
Glava VI. -  Usklađivanje prava, provedba prava i pravila tržišnoga natjecanja, 

članak 74. Zaštita potrošača.

b) prijelazni rok za usklađivanje zakonodavstva prema odredbama Sporazuma
Šest godina od stupanja Sporazuma na snagu

c) u kojoj se mjeri (nacrtom) prijedloga propisa ispunjavanju obveze koje 
proizlaze iz navedene odredbe Sporazuma
u potpunosti

d) razlozi za djelomično ispunjavanje odnosno neispunjavanje obveza koje 
proizlaze iz navedene odredbe Sporazuma

e) veza s Nacionalnim programom Republike Hrvatske za pridruživanje Europskoj 
uniji
NPPEU 2008. 3.1. Sloboda kretanja roba, 3.1.3. Direktive staroga pristupa,
3.1.3.4.Lijekovi i veterinarski lijekovi

4. Usklađenost (nacrta) prijedloga propisa s pravnom stečevinom Europske unije i 
pravnim aktima Vijeća Europe

a) odredbe primarnih izvora prava EU
U EZ, Glava IV, Zaštita potrošača, Članak 153.

b) odredbe sekundarnih izvora prava EU

Direktiva 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeća od 6. studenog 2001. o usklađivanju 
zakonodavstva država članica o veterinarsko-medicinskim proizvodima, 
djelomično usklađeno

Direktivu 2004/28/EZ Europskog parlamenta i Vijeća od 31. ožujka 2004. godine o 
izmjenama i dopunama Direktive 2001/82/EZ o usklađivanju zakonodavstva država članica o 
veterinarsko-medicinskim proizvodima, 
djelomično usklađeno
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- Uredbu Komisije 1084/03/EZ od 3. lipnja 2003. razmatranju izmjena uvjeta odobrenja za 
stavljanje i  promet lijekova za ljudsku uporabu i veterinarsko-medicinskih proizvoda koje 
izdaje nadi 3žno tijelo države članice, 
djelomično usklađeno

c) ostali izvori prava EU

d) pravni akti Vijeća Europe

e) raziozi za djelomičnu usklađenost odnosno neusklađenost
Potpuno usklađivanje zakonodavstva izvršit će se izmjenama i dopunama predmetnoga 
Zakona i donošenjem podzakonskih akata na temelju predmetnoga Zakona

f) rok u kojem je predviđeno postizanje potpune usklađenosti (nacrta) prijedloga 
propina s pravnom stečevinom Europske unije i pravnim aktima Vijeća Europe
Rok je predviđen danom ulaska u EU

5. Jesu li ćore navedeni izvori prava EU, odnosno pravni akti Vijeća Europe, prevedeni 
na hrv« tski jezik?

7. Sudjelovanje konzultanata u izradi (nacrta) prijedloga propisa i njihovo mišljenje o
usklađenosti
NE

8. Prijedlog za izradu pročišćenog teksta propisa

Potpis koordinatora za Europsku uniju tijela državne uprave stručnog nositelja, datum 
i pečat

DA

6. Je li (nacrt) prijedloga propisa preveden na neki službeni jezik EU?
NE

Potpis državnog tajnika za europske integracije Mi „ >va i
europskih ntegracija, datum i pečat

Datum: 26.

M !

^  MINISTAR

f  rrthsc. Bbžidar Pankretić
S  '*r ' : /  /

Datum:
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PODUDARANJA ODREDBI PROPISA

USPOREDNI PRIKAZ PODUDARANJA ODREDBI PROPISA EU / PRAVNQG AKTA VIJEĆA 
EUROPE S (NACRTOM) PRIJEDLOGA PROPISA______________________ ,

1. N aziv propisa E U  /  pravnog akta V E  te predm et i cilj njegova uređivanja
D ire c tiv e  2 0 0 1 /8 2 /E C  o f th e  E u r o p e a n  P a r iia m e n t  a n d  o f the C o u n c il o f  6 N o v e m b e r 2 0 0 1 on th e  C o m m u n itv  c o d e  re latin g  to

v e te rin a ry  m e d ic in a l p ro d u c ts
C O N S L E G :  2 0 0 1L 0 0 8 2  —  30/04/2004
2. N aziv (nacrta) prijedloga propisa te predm et i cilj njegova uređivanja

Z a k o n  o  v e te r in a r s k o -m e d ic in s k im  p ro iz v o d im a
3. U sklađ enost s  prim arnim  izvorom  prava E U
4. U sklađenost s  propisom  (sekundarnim  izvorom  prava) E U  /  pravnim  aktom V E

d je lo m ič n o  u s k la đ e n o

O D R E D B E  I Z A H T J E V I O D R E D B E ( N A C R T A ) U S K L A Đ E N O S T R A Z L O Z I Z A P R E D V IĐ E N I
P R O P IS A  E U  ( Č L A N A K , P R IJ E D L O G A  P R O P IS A O D R E D B E D J E L O M IČ N U D A TU M  Z A

S T A V A K , T O Č K A )  /  P R A V N O G ( G L A V A , O D J E L J A K , (N A C R T A ) U S K L A Đ E N O S T  ILI P O S T IZ A N J E
A K T A  EU Č L A N A K , S T A V A K ,  T O Č K A P R IJ E D L O G A N E U S K L A Đ E N O S T P O T P U N E

IT D .) P R O P IS A  S U S K L A Đ E N O
O D R E D B O M
P R O P IS A  E U /
P R A V N O G  A K T A
(U S K L A Đ E N O ,
D J E L O M IČ N O
U S K L A Đ E N O ,
N E U S K L A Đ E N O

S T I

Article 1 Č la n a k  2. usklađ eno
Fo r the purposes of this Pojm ovi koji s e  koriste u ovom
Directive, the follovving terms Z a k o n u  im aju sljedeće
shalt bear the follovving 
m eanings:

zn ačen je :

2. Veterinary m edicin al product: 54. V eterinarsko -m ed ic inski
(a) any su b sta n ce  or com bination proizvod (VM P) je:
of sub stances presented as a) sv a k a  tvar ili m ješa vina  tvari
having properties for treating or koja im a svojstvo liječenja ili
preventing d is e a s e  in anim als; or 
(b) any su b sta n ce  or com bination

sp rje čava n ja  bolesti životinja; ili

of sub sta nces w hich m ay be 
used in or adm inistered to b) sv a k a  tvar ili m je ša v in a  tvari
an im als with a view  either to koje s e  m ogu prim ijeniti na
restoring, correcting or modifying životin jam a u svrhu obnavljanja,
physio logical functions by ispravljan ja  ili prilagodbe
exerting a pharm acological, fiz ioloških funkcija
im m unological or m etabolic farm akološkim , im unološkim  ili
action, or to m aking a m edical m etaboličkim  d jelovanjem  ili
d iagnosis. po stavljanjem  m edicinske 

d ijagnoze, te sred stva za
4. Substance: redukciju m ikroorganizam a za
A n y matter irrespective of origin 
w hich m ay be:

prim jenu u veterini;

—  hum an, e.g. 46. T v a r  je  sv a k a  tvar, bez
hum an blood and hum an blood obzira na podrijetlo, koja m ože
products; biti:
—  anim al, e.g. a) ljudskog podrijetla, uključujući
m icro-organism s, vvhole anim als, ljudsku krv i proizvode iz ljudske
p a riš of organs, anim al krvi;
secretions, toxins, extracts, blood b) životinjskog podrijetla,
products; uključujući m ikroorganizm e,
—  vegetable, e.g. cije le  životinje, d ije love tkiva,
m icro-organism s, plants, parts of iz lu čevine  životin ja, toksine,
plants, vegetable secretions, ekstrakte, proizvode iz krvi;
extracts; c) biljnog podrijetla, uključujući
—  Chem ical, e.g. m ikroorganizm e, bilje, dijelove
elem ents, naturally occurring bilja, iz lučevine bilja, ekstrakte;
Chem ical m ateria ls and Chem ical d) kem ijskog podrijetla,
products obtained by Chem ical uk ljučujući ke m ijske  elem ente,
change or synthesis. prirodne k em ijske  tvari i 

k em ijske  proizvode dobivene
5. Pre-m ix for m edicated kem ijskom  reakcijom  ili
feedingstuffs: sintezom ;
A n y veterinary m edicin al product 33. P rem iks za  proizvodnju
prepared in a d va n ce  with a view ljekovite hrane za  životinje je
to the subsequent m anufacture sv a k i V M P  priprem ljen unaprijed
of m edicated feedingstuffs. radi naknadne proizvodnje
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6. M edicated fe sdingstuffs:
A n y  mixture of ;i veterinary 
m edicinal prođi ct or products 
and feed o rfe e d s w hich is ready 
prepared for mć rketing and 
Intended to be f 3d to anim als 
without further [ ro cessing, 
b e ca u se  of its c jra tiv e  or 
preventive prop srties or other 
properties as a n ed ic in a l product 
covered by poirt 2.
7 . Im m unologiCiil veterinary 
m edicinal prođi ct:
A  veterinary m edicinal product 
adm inistered to anim als in order 
to produce a c t iie  or p a ssive  
immunity or to c iagnose the State 
of immunity.
8. Homeopathic veterinary 
m edicinal prođi ct:
A n y  veterinary n e d ic in a l product 
prepared from $ ubstances called 
hom eopathic st ick s  in 
a cco rd ance with a hom eopathic 
m anufacturing procedure 
described by thu European 
Pharm acopoeia or, in the 
ab sence  thereo', by the 
pharm acop oeia» currently used 
officially in Merr ber States. A  
hom eopathic ve terinary 
m edicinal prođi ct m ay contain a 
nu m b ero f princ iples.
9. W ithdrawal p jrio d :
T h e  period nec<tssary betvveen 
the last adm inistration of the 
veterinary m edicinal product to 
anim als, under lo rm a l conditions 
of use and in ac cordance with 
the provisions c f  this Directive, 
and the produclion of foodstuffs 
from such anim als, in order to 
protect public h salth by ensuring 
that such  foods uffs do not 
contain residue > in quantities in 
e x ce ss  of the rr axim um  residue 
limits for active sub stances laid 
down pursuant :o Regulation 
( E E C )  No 2 3 7 7  90.
10 . A d verse  re; ction:
A  reaction to a reterinary 
m edicinal prođi ct w hich is 
harmful and unintended and 
vvhich o ccu rs al d o se s norm ally 
used in animals for the 
prophylaxis, d isg n o sis  or 
treatment of d ise a se  o rto  
restore, correct or modify a 
physiological fu iction.
1 1 .  Hum an a d vsrse  reaction:
A  reaction w hic i  is noxious and 
unintended and vvhich occurs in 
a hum an being follovving 
exposure to a vsterinary 
m edicine.
12 .  S erio u s adverse reaction:
A n  adverse reaction vvhich 
results in death is life- 
threatening, results in significant 
disability or incapacity, is a 
congenital ano ria ly/b irth  defect, 
or vvhich results in perm anent or 
prolonged sign:. in the a n im a ls 
treated.
1 3 .  Unexpectec adverse 
reaction:
A n  adverse reaction, the nature, 
severity or outcome of vvhich is

ljekovite hrane za  životinje;

18 . Ljekovita hrana za  životinje 
je  sv a k a  m ješavina jednog ili 
v iš e  V M P  i hrane za  životinje 
ko ja je  priprem ljena kao gotova 
z a  stavljan je  u promet i 
nam ijenjena je  životin jam a bez 
d aljn je  prerade zbog ljekovitih ili 
preventivnih svo jstava ili drugih 
svo jstava V M P  navedenih u 
točki 48. ovoga članka;
14 . Im unološki V M P  je  V M P  koji 
sa d rža v a  cjepiva, toksine, 
serum e ili alergene, a 
prim jenjuje s e  kod životinja radi 
po stizan ja aktivne ili pasivne 
im unosti te d ijagnosticiranja 
im unosnog stanja;
1 2 .  H om eopatski V M P  je  sva k i 
V M P  izrađen iz hom eopatske 
„izvorne tinkture" u sklad u s 
hom eopatskim  postupcim a 
proizvodnje opisanim  u 
Europ sko j farm akopeji ili, u 
njenom  nedostatku, u važećo j 
H rvatskoj farm akopeji i važećim  
farm akopejam a država članica. 
H om eopatski V M P  m ože 
sad ržavati nekoliko aktivnih 
principa.

1 7 .  K arencija  je  razdoblje koje 
m ora proteći od posljednje 
prim jene V M P  na životinjam a, 
pod propisanim  uvjetim a u 
sklad u s  odredbam a ovoga 
Z a k o n a  i posebnim  propisim a o 
proizvodnji hrane podrijetlom od 
tih životinja, a  radi zaštite 
zd ravlja  ljudi i osiguran ja da 
proizvedena hrana ne sad ržava  
rezidue u količinam a većim  od 
n a jv iše  dopuštenih 
koncentracija;

2 5 . N usp ojava je  štetna i 
n eželjena reakcija na V M P  koja 
s e  ja v lja  pri prim jeni propisanih 
d oza u ciljnih životinjskih vrsta u 
profilaksi, d ijagnosticiranju ili 
liječen ju  bolesti ili u svrhu 
o bnavljanja, ispravljan ja  ili 
prilagodbe fizioloških funkcija; 
4 4. Štetna reakcija  kod ljudi je  
štetna i neželjena reakcija  koja 
se  ja v lja  kod ljudi nakon 
izlag anja  V M P ;

28 . O zb iljn a  nuspojava je  
n u sp o java č ija  je  posljed ica 
smrt, po život opasno  stanje, 
zn a č a ja n  invaliditet ili 
nesposobnost, prirođena m ana, 
m an a  od rođenja, ili ostavlja 
trajne ili dugotrajne posljedice 
na liječenoj životinji;

2 3 . N eo čekivana nuspojava je  
nu sp o java čija  priroda, jač in a  i
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not consistent with the sum m ary ishod nije u sklad u s  navedenim
of the product characteristics. u odobrenom  sažetku opisa
14 . P eriodic safety update 
reports:

svo jsta va  V M P ;

T h e  periodical reports containing 30. Perio dična izv je šća  o
the records referred to in A rticle neškodljivosti (engl. Periodic
75 . Safety  Update Reports, 

skra ćen o  P S U R )  su  periodička 
izv je šća  o upotrebi V M P  koja 
sad ržava ju  podatke u skladu s  
člankom  7 5 . točkom 5.

15 . Post-m arketing su rve illan ce  
studies:
Pharm acoepidem iological study 
or a clin ical trial carried out in 
a cco rd ance with the term s of the

posebnog propisa

m arketing authorization, 
conducted with the aim of
identifying and investigating a 
safety hazard relating to an 
authorized veterinary m edicinal 
product.
16 . Off-label use:
T h e  use of a veterinary m edicinal 24. N eodobrena prim jena je
product that is not in acco rd ance prim jena V M P  koja nije u skladu
with the sum m ary of the product s a  sažetkom  o pisa svojstava
characteristics, including the V M P , uključujući i pogrešnu
m isuse and serious abuse of the prim jenu i zlouporabu V M P neusklađeno predm et je  usklađ ivanja  s 3 1 .1 2 .2 0 0 8 .
product. drugim podzakonskim
1 7 .  VVholesale dealing in aktom, Praviln ikom  o V M P
veterinary m edicinal products: 36. Prom et V M P  na veliko je koji se  p lanira donijeti do
A n y activity w hich includes the djelatnost koja obuhvaća
purchase, sa le , import, export, or kupnju, prodaju, uvoz, izvoz ili
any other com m ercial transaction bilo koju drugu transakciju  V M P ,
in veterinary m edicinal products, bilo uz ostvarivanje dobiti ili ne,
vvhether or not for profit, except osim :
for: a) isporuke V M P  koju obavlja
—  the sup ply by a  m anufacturer proizvođač do veleprodaje,
of veterinary m edicinal products 
m anufactured by himself,
—  retail sup plies of veterinary 
m edicinal products by perso ns 
entitled to carry out such 
supplies in accordance with 
Article 66.

b) promet V M P  na malo;
usklađeno

17 a . Representative of the 
m arketing authorisation holder: 
T h e  person, com m only known a s  
local representative, designated 
by the m arketing authorisation 
holder to represent him in the 
M em ber State concerned.
18 . A gency:
T h e  European M edicines A g e n cy  
established by Regulation (E C )  
No 726 /20 04

8. Eu ro p ska  a g en cija  (engl. T h e
19 . R isk s  relating to u se  of the Europ ean M edicines A gency -  u
product: daljn jem  tekstu E M E A ) je
—  any risk relating to the quality, ag e n cija  koja je  osnovana
safety and efficacy of the posebnim  propisom
veterinary m edicinal products as 40. R iz ik  povezan uz prim jenu
regards anim al or hum an health; V M P  je  svaki rizik:
—  any risk of undesirable effects -  koji s e  odnosi na kvalitetu, predm et je  usklađ ivanja  s 3 1 .1 2 .2 0 0 8 .
on the environm ent. neškodljivost i djelotvornost neusklađeno drugim  podzakonskim
20. Risk/benefit balance: V M P  s  obzirom  na zdravlje aktom, Pravilnikom  o V M P
A n  evaluation of the positive životinja ili ljudi, koji se  planira donijeti do
therapeutic effects of the -  od neželjenih  učin a ka  na
veterinary m edicinal product in okoliš;
relation to the risks a s  defined 
above. 2 7 . O d no s rizika i koristi je
2 1 .  Veterinary prescription: procjena pozitivnih terapijskih
A n y prescription for a veterinary učin a ka  V M P  u odnosu na rizike
m edicinal product issu ed  by a 
professional person qualified to

iz točke 35. ovoga članka usklađeno

do so  in acco rdance with 5 3. V eterinarski recept je  recept . . . .  -

applicable national law. za  V M P  koji je  propisao
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2 2 . N am e of ve erinary m edicinal 
product:
T h e  nam e, whic h m ay be either 
an invented nar le  not liable to 
confusion with the com m on 
nam e, or a  com mon or scientific 
nam e acco m pa lie d  by a 
tradem ark o rth  s nam e o fth e 
m arketing authorisation holder.
23 . Com m on n; me:
T h e  international non-proprietary 
nam e recom m ended by the 
W orld Health O g a n isa t io n , or, if 
one does not er ist, the u su al 
com m on nam e.
24. Strength:
T h e  content of active 
sub stances, expressed 
quantitatively par d o sa g e  unit, 
per unit of volur ie  or vveight 
according to th« d o sa g e  form.
25 . Im m ediate packaging:
T h e  Container cr a n y other form 
of packaging th at is in direct 
contact with the m edicinal 
product.
26 . O uter packaging:
T h e  packaging nto w hich is 
placed the imm adiate packaging.
2 7 . Labelling:
Information on Ih e  im m ediate or 
outer packaginri.
28. P a ck ag e  leaflet:
T h e  leaflet containing information 
fo rth e  u se rth a  a cco m p a n ies 
the m edicinal p oduct.

veterinar u sklad u s  odredbam a 
Z a k o n a  o veterinarstvu 
(„Narodne novine", broj 4 1/0 7);

2 2 . N aziv V M P  je  naziv koji 
m ože biti izm išljen i koji se  ne 
m ože zam ijeniti s  uobičajenim  
nazivom , uobičajeni ili 
zn anstveni naziv, kojem je  
dodan zaštitni zn ak  ili naziv 
nositelja odobrenja za stavljanje 
V M P  u promet

48. U običajeni naziv je  
m eđunarodni nezaštićeni naziv 
koji je  preporučila Svjetska 
zd ravstvena o rganizacija  ili ako 
naziv  ne postoji, drugi 
uo biča jeni naziv
16 . Ja č in a  je  sad ržaj djelatne 
tvari iskazan  kvantitativno na 
jed in ičn u  dozu, na jedinicu 
volum ena ili m asu , a u skladu s 
farm aceutskim  oblikom V M P;
4 7 . Unutarnje pakovanje je  
sprem nik ili bilo koji drugi oblik 
pako vanja  u neposrednom  
dodiru s  V M P ;

50. V a n jsk o  pakovanje je  
pako vanje  u kojem  se nalazi 
unutarnje pakovanje;
2 9 . O zn a ča va n je  je  skup 
podataka navedenih na 
vanjskom  ili unutarnjem  
pakovanju;
49. Uputa o V M P  je  inform acija
u pisanom  obliku koja sadržava 
podatke za  korisnika, a 
priložena je  V M P ;______________
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Article 2
1 . T h is  Directive shall app!y to 
veterinary m edicinal products, 
including pre-m ixes for 
m edicated feedingstutfs, 
intended to be placed on the 
m arket in M em ber States and 
prepared industrially or by a 
method involving an industrial 
process.

2. In c a s e s  of doubt, vvhere, 
taking into account ali its 
characteristics, a product m ay 
fali within the definition of a 
‘veterinary m edicinal product’ 
and within the definition of a 
product covered by other 
Com m unity legislation, the 
provisions of this Directive shall 
apply.

3. Notwithstanding paragraph 1, 
this Directive shall a lso  apply to 
active sub stances used as 
starting m aterials to the extent 
set out in A rticles 50, 50a, 5 1 
and 80 and additionally to certain 
sub sta nces that m ay be used as 
veterinary m edicinal products 
that have anabolic, anti- 
infectious, anti-parasitic, anti- 
inflammatory, horm onal or 
psychotropic properties to the 
extent set out in Article 68.

Č la n a k  1.
(2) O vaj se  Z akon prim jenjuje 
na:
a) V M P ,
b) industrijski proizvedene 
prem ikse za izradu ljekovite 
hrane za životinje koji se 
stavlja ju  u promet,
(3) N a industrijski proizvedene 
prem ikse iz stavka 2. točke b) 
ovoga članka i djelatne tvari iz 
stavka 2. točke c) ovoga članka 
prim jenjuju se  odredbe za V M P  
propisane ovim Zakonom .

Č la n a k  4.
(1) A k o  se  proizvod prema 
definiciji te uzim ajući u obzir sv a  
n jegova svojstva m ože 
istovrem eno sm atrati V M P  i 
drugim  proizvodom, koji je  
predm et drugih posebnih 
propisa, u slu čaju  dvojbe 
prim jenjuju s e  odredbe ovoga 
Z ak o n a.

Č la n a k  1.
(2) O vaj se Z akon prim jenjuje 
na:
c) djelatne tvari koje se  koriste 
z a  proizvodnju te određene tvari 
koje se  mogu upotrebljavati kao 
V M P  koji im aju anabolička, 
antiinfektivna, antiparazitska, 
protuupalna, horm onalna ili 
psihotropna svojstva,

usklađ eno

usklađ eno

usklađ eno

Article 3 Č la n a k  3. usklađeno
1 .  T h is  Directive shall not apply (1)  O dredbe ovoga Zakon a ne
to: prim jenjuju s e  na: Praviln ik o uvjetima
(a) m edicated feedingstutfs as 5. ljekovitu hranu z a  životinje za proizvodnju.
defined in C o u n cil D irective odnosno ljekovite prem ikse, stavljan je  na tržište
9 0 /16 7 / E E C  of 26  M arch 19 9 0 koje uređuju propisi o ljekovitoj i upotrebu ljekovite
laying down the conditions hrani za  životinje; hrane z a  životinje
governing the preparation, (NN 10 1/0 5 )  članak
placing on the m arket and u se  of 4.
m edicated feedingstutfs in the
Com m unity (1);
(b) inactivated im m unological
veterinary m edicinal products 6. inaktivirane im unološke V M P ,
vvhich are m anufactured from proizvedene iz patogenih
pathogens and antigens obtained o rganizam a i antigena,
from an anim al or an im als from a dobivenih od je d n e  ili v iše
holding and used for the životinja s  gospodarstva koji se
treatment of that anim al or the upotrebljavaju z a  liječenje
anim als of that holding in the navedenih životin ja na istoj
sam e  locality; lokaciji;
(c) veterinary m edicinal products 4. radioaktivne izotope u obliku
based on radio-active isotopes; zatvorenih izvora;
(d) any additives covered by
C o u n cil Directive 7 0 /5 2 4 /E E C  of 7 . dodatke hrani z a  životinje, usklađ eno
2 3  N ovem ber 19 7 0  concerning koje uređuju propisi o hrani za Praviln ik o
additives in feedingstutfs vvhere životinje; dod acim a hrani za
they are incorporated in anim al životinje (NN
feedingstutfs and supplem entary 09 /2007) članak 1.
anim al feedingstutfs in
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a cco rd ance witl that Directive; 
and
(e) vvithout preji d iče to Article 
95, m edicinal p ioducts for 
veterinary use intended for 
research  and df veloprnent trials. 
However, m edk ated 
feedingstuffs re erred to in 
subparagraph (;i) m ay be 
prepared only from pre-m ixes 
that have been suthorised under 
this Directive.

2 . Except for the provisions on 
the possession, prescription, 
d ispensing and adm inistration of 
veterinary m edicinal products, 
this Directive shall not apply to:

(a) any m edicin ii product 
prepared in a pl arm acy in 
a cco rd ance witi a veterinary 
prescription for jn  individua! 
anim al or a smć II group of 
a n im als, com m only known a s  the 
magistrat formu a; and
(b) any m edicinal product 
prepared in a pltarm acy in 
a cco rd ance witl the 
prescriptions of a pharm acopoeia 
and intended to be supplied 
directly to the end-user, 
com m only knov n a s  the officinal 
form ula.

8. V M P  koji su nam ijenjeni za  
istraživan je  i razvoj.

( 2) O dredbe stavka 1 .  točke 1. i 
2. ovoga č la nka  ne prim jenjuju 
se  na propisivanje, izd avanje, 
po sjedo vanje  i prim jenu 
m agistralnih odnosno g alenskih  
pripravaka.
1 .  m agistralne pripravke, koji su 
priprem ljeni na tem elju 
veterinarskog recepta za  jednu 
ili v iše  životinja iste vrste;

2. g a le n ske  pripravke, koji su  
priprem ljeni na tem elju 
recepture va že ć e  farm akopeje i 
koji su  nam ijenjeni krajnjem  
korisniku;

Article 4
1 .  M em ber Stat ss m ay provide 
that this Directh e  shall not apply 
to non-inactivat' ;d im m unological 
veterinary medi :inal products 
vvhich are mane factured from 
pathogens and antigens obtained 
from an anim al ar anim als from a 
holding and use d for the 
treatment of tha t anim al or the 
a n im als of that holding in the 
sam e  loca!ity.
2. In the ca se  c f veterinary 

m edicinal prođi cts intended 
so le ly for aquar um fish, cag e  
birds, homing p g e o n s, terrarium 
a n im als, sm all radents, and 
ferrets and rabt its kept 
exclusively as pets, M em ber 
States m ay pennit exem ptions, in 
their territory, fr  )m the provisions 
in Articles 5 to f , provided that 
su ch  products c o not contain 
sub sta nces the use of vvhich 
requires veterin ary control and 
that ali possible m easu res are 
taken to preven: unauthorised 
use  of the products for other 
anim als.

harm onizacija  nije potrebna

Article 5
1 . No veterinarv m edicinal 
product m ay be placed on the 
m arket of a  M e n b e r State u n less 
a  m arketing autnorisation has 
been granted b” the competent 
authorities of th at M em ber State 
in accordance v<ith this Directive 
or a marketing nuthorisation has 
been granted in acco rd ance  with 
Regulation (E C  No 726 /20 0 4 . 
W hen a veterinary m edicinal 
product h a s been granted an 
initial authorisalion in acco rd ance

Č la n a k  9.
(1) V M P  se  stavlja  u promet 
ako:
1 . im a odobrenje z a  stavljanje  
V M P  u promet u sk la d u  s  
odredbam a ovoga Z ak o n a;
2 . im a odobrenje za  stavljanje  
V M P  u promet prem a 
centraliziranom  postupku u 
sklad u s  posebnim  propisim a;

Č la n a k  36.
(1) N adležno tijelo m ože na

usklađ eno
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with the first sub parag raph , any za htjev nositelja odobrenja za usklađeno
additional sp e c ie s, strengths, stav lja n je  V M P  u promet
pharm aceutical forms, rješenjem  nadopuniti izdano
adm inistration routes, odobrenje za  dodatne jačine,
presentations, a s  well a s  any farm aceutske  oblike, indikacije
varlations and extensions, sh a ll ili druge izm jene u odnosu na
a lso  be granted an authorisation tem eljno odobrenje za  stavljanje
in acco rd ance with the first V M P  u promet.
subparagraph or be included in (2) R je š e n je  iz  stavka 1 . ovoga
the initial m arketing č la n k a  sm atra se  dijelom
authorisation. A li these m arketing tem eljnog odobrenja za
authorisations sh a ll be 
considered a s  belonging to the 
sa m e  global m arketing 
authorisation, in particular for the 
purpose of the application of 
Article 13 (1) .

stav lja n je  V M P  u promet.

2 . T h e  m arketing authorisation 
holder shall be responsible for 
the m arketing of the m edicinal Č la n a k  9.
product. T h e  designation of a (4) N ositelj odobrenja za
representative sh a ll not relieve stav lja n je  V M P  u promet
the m arketing authorisation odgovoran je  za  njegovo usklađeno
holder of his legal responsibility. stav lja n je  u promet.
Article 6 Č la n a k  37. usklađ eno
1 .  A  veterinary m edicin al product 7. se  V M P  stavlja  u promet za
m ay not be the subject of a prim jenu koja je  zabran jena
m arketing authorisation for the posebnim  propisim a R epublike
purpose of adm inistering it to one H rvatske;
or m ore food-producing s p e c ie s 8. s e  V M P  stavlja  u p r o m e t  z a

u n less the pharm acologically prim jenu koja je  zabranjena
active sub sta nces w hich it posebnim  propisim a Europske
contains appear in A n n e x e s I, II unije;
or III to Regulation ( E E C )  No 9. je  V M P  nam ijenjen za
2377/9 0 . prim jenu kod je d n e  ili v iše  vrsta 

životin ja  koje s e  koriste za  
proizvodnju hrane te sad ržava  
je d n u  ili v iše  ljekovitih supstanci, 
koje n isu navedene u posebnom  
propisu.

P ra v iln ik  o najvećo j dopuštenoj
2 . If an am endm ent to the ko ličin i ostataka (rezidua)
A n nexes to Regulation ( E E C )  No veterinarsko -m ed icinskih usklađeno
2 3 7 7 /9 0  so  vvarrants, the proizvoda u hrani životinjskog
m arketing authorisation holder podrijetla P R A T IT I K A D
or, where appropriate, the (N N  svibanj 2008) B U D E
competent authorities sh a ll take O B J A V L J E N O  I
ali ne ce ssary  m e a su re s to U V R S T IT I B R O J
am end or revoke the m arketing 
authorisation vvithin 5 0  d a y s  of 
the date on vvhich the 
am endm ent to the A n n e x e s to 
that Regulation w as published in 
the Official Jo urnal of the

č la n k a ?
1

European Union.
3. B y w ay of derogation from 
paragraph 1 , a veterinary 
m edicinal product containing 
pharm acologically active 
sub stances not included in 
A n n exes 1, II or III to R egulation 
( E E C )  No 2 3 7 7 /9 0  m ay be 
authorised for particular a n im als 
of the equidae fam ily that have 
been declared, in a cco rd an ce  
with Co m m issio n  D ecisio n  
9 3 /6 2 3 /E E C  of 20  O ctober 19 9 3  
establish ing the Identification 
docum ent (passport) 
accom panying registered 
equidae (1) and Co m m issio n  
D ecisio n  20 00/ 68/ E C  of 2 2  
D ecem ber 19 9 9  am ending 
D ecisio n  9 3 /6 2 3 /E E C  and

harm o nizacija  nije potrebna

- . .

establish ing the identification of 
eguidae for breeding and
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production (2), as not being 
intended for slć ughter for hum an 
consum ption. S u ch  veterinary 
m edicinal prođi icts sh a ll neither 
include active s ubstances that 
appear in Anne < IV  to Regulation 
(E E C )  N o 2 3 7 7 '9 0  nor be 
intended for us< > in the treatment 
of conditions, a s  detailed in the 
authorised Surr m ary of Product 
Characteristics, for w hich a 
veterinary m edicinal product is 
authorised for s nim als of the 
equidae fam ily.
Article 7
VVhere the heal h situation so 
requires, a M em ber State m ay 
authorise the m arketing or 
adm inistration ta anim als of 
veterinary m edicinal products 
w hich have been authorized by 
another Membc r State in 
a cco rd ance witl i this Directive.

Č la n a k  32.
(1)  Iznimno, u slu ča ju  opasnosti 
za  zdravlje  ljudi i životinja 
nadležno tijelo m ože po 
službenoj dužnosti izdati 
jednokratno odobrenje za  
pojedinačni s lu ča j stavljanja  
V M P  u promet.

usklađeno

Article 8
In the event of i erious epizootic 
d is e a se s , Meml>er States m ay 
provisionally ali jw  the use of 
im m unological ”eterinary 
m edicinal prođi cts vvithout a 
m arketing authorisation, in the 
a b se n ce  of a  s i  itable m edicinal 
product and aftor informing the 
Co m m issio n  of :he detailed 
conditions of use.

Th e  Co m m issio n  m ay avail itself 
of the option se  out in the first 
paragraph wher explicit 
provision is m ađe for that option 
under Com m un ty rules 
concerning cert ain serious 
epizootic d ise a ; es.

If an anim al is being imported 
from, or exported to, a  third 
country and is tliereby subject to 
specific  binding health rules, a 
M em ber State r ia y  permit the 
use, for the anim al in question, of 
an im m unological veterinary 
m edicinal product that is not 
covered by a marketing 
authorisation in the M em ber 
State in questio i  but is 
authorised unde r the legislation 
of the third cour try. M em ber 
States sh a ll tak«: ali appropriate 
m e asu re s conci irning the 
supervision o ftl e  importation 
and the use of such 
im m unological f roducts.

Č la n a k  32.
(2) Nadležno tijelo privrem eno 
m ože odobriti stavljanje u 
promet im unološkog V M P , koji 
nem a odobrenje za  stavljanje u 
promet na području R epublike 
H rvatske, a na raspolaganju 
nem a odgovarajućeg V M P .
(3) U slu čaju  iz stavka 2. ovog 
č la n k a  nadležno tijelo 
obavještava Europsku kom isiju.

harm onizacija nije potrebna 

harm onizacija  nije potrebna

djelom ično
usklađ eno

predm et je  usklađ ivanja s 
drugim  podzakonskim  
aktom , Pravilnikom  o V M P  
koji s e  planira donijeti do

3 1.12 .2 0 0 8 .

Article 9
No veterinary m edicinal product 
m ay be adm inis ered to anim als 
un less the marketing 
authorization has been issued, 
except for the tests of veterinary 
m edicinal products referred to in 
Article 12(3)(j) u hich have been 
accepted by the competent 
national authorilies, following 
notification or authorization, in 
a cco rd ance witf the national 
rules in force.

Č la n a k  22 .
(1)  V M P  s e  m ogu staviti u 
promet na tem elju odobrenja za 
stavljanje  u promet.
(2) O dobrenje iz stavka 1. 
ovoga članka izd aje  nadležno 
tijelo.
(4) Iznim no od stavka 1. ovoga 
članka, odobrenje z a  stavljanje 
u promet V M P  nije potrebno za  
V M P  iz članka 3. ovoga Z ako n a 
i za :
1. V M P  koji se  klinički ispituju; 
Č la n a k  1 1 .

usklađeno
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(1)  V M P  prije stavlja n ja  u 
prom et mora biti ispitan radi 
utvrđivanja kvalitete, 
neškodljivosti i djelotvornosti.
(5) N ačin, postupak, uvjete za  
provođenje analitičkog, 
predkliničkog i kliničkog 
ispitivanja i uvjete koje moraju 
ispunjavati laboratoriji i pravne ili 
fiz ičke osobe iz stavka 3. ovoga 
č la n ka  te način i postupak 
njihove inspekcije  propisuje 
m inistar.

Article 10 Č la n a k  9. djelom ično predmet je  usklađ ivanja  s 3 1 .1 2 .2 0 0 8 .
1 .  M em ber States shall take the (1)  V M P  se  stavlja  u promet usklađeno drugim  podzakonskim
n e ce ssa ry  m easu res to ensure ako: aktom, Pravilnikom  o V M P
that, if there is  no authorised 3. nadležno tijelo, iznim no, koji s e  planira donijeti do
veterinary m edicina! product in a odobri stavljanje  u promet V M P
M em ber State for a  condition nam ijenjenog pojedinoj životinji,
affecting a  non food-producing a koji nem a odobrenje za
sp e c ie s, by w ay of exception, the stavljanje  u promet na području
veterinarian responsible m ay, R epublike H rvatske i odobren je
under h is/her direct personal u d ržavam a č la n ica m a , na
responsibility and in particutar to tem elju zahtjeva pravne ili
avoid cau sing  unacceptable fiz ičke osobe koja u skladu sa
suffering, treat the anim al Zakonom  o veterinarstvu
concerned with: („Narodne novine", broj 4 1/0 7 )
(a) a veterinary m edicinal obavlja veterinarsku djelatnost
product authorised in  the (veterinarska praksa,
M em ber State concerned under veterinarska am bulanta, djelom ično
this Directive or under Regulation veterinarska stan ica, usklađeno
(E C ) No 7 2 6 / 2004 for use  with veterinarska bolnica,
another a n im al sp ecies, or for veterinarska klin ika i veterinarski
another condition in the sam e fakultet), na njenu osobnu
sp e cie s; or odgovornost, jed in o  radi
(b) if there is no product as sp rječava n ja  nepotrebne patnje
referred to in point (a), either: odnosne životinje.
(i) a m edicinal product authorised (2) Iznim no, ako u prometu
for hum an use in the M em ber nem a V M P  z a  životinju koja se
State concerned in accordance ne koristi za proizvodnju hrane,
with Directive 2 0 0 1 /8 3 /E C  of the veterinarska praksa, djelom ično
European Parliam ent and of the veterinarska am bulanta, usklađeno
C o u ncil or under Regulation (E C ) veterinarska stan ica,
No 726 /20 0 4 , or veterinarska bolnica
(ii) in acco rdance with specific veterinarska klin ika i veterinarski
national m easu res, a veterinary fakultet m ogu u z osobnu
m edicinal product authorised in odgovornost veterinara
another M em ber State in prim ijeniti odobreni hum ani lijek
acco rdance with this D irective for na navedenoj životinji, osobito
use in the sam e  sp e cie s or in radi sp rje čava n ja  nepotrebne
another sp e c ie s for the condition patnje životinje.
in question or for another (3) P o pis odobrenih hum anih
condition; or lijekova koji s e  m ogu primijeniti 

na životinji iz stavka 2 . ovog 
č la nka  donosi nadležno tijelo uz 
prethodnu sug lasno st 
M inistarstva zd ravstva i
so cija ln e  skrbi za  postupanje iz 
stavka 3. ovog članka.

(c) if there is no product as 
referred to in subparagraph (b), 
and vvithin the limits of the law of 
the M em ber State concerned, a 
veterinary m edicinal product predm et je  usklađ ivan ja  s
prepared extem poraneously by a neusklađeno drugim  podzakonskim 3 1.1 2 .2 0 0 8 .
person authorised to do so  under aktom, Pravilnikom  o V M P
national legislation in acco rdance 
with the term s of a veterinary 
prescription.
T h e  veterinarian m ay adm inister 
the m edicinal product personally 
or allovv another person to do so  
under the veterinarian's

koji se  planira donijeti do

responsibility.
2 . B y  w ay of derogation from 
Article 1 1 ,  the provisions of
paragraph 1 of this A rticle  shall 
a lso  apply to the treatment by a
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veterinarian of an a n im al 
belonging to the equ id ae fam ily 
provided that it nas been 
đeclared, in acc o rd ance with 
Co m m issio n  De c is io n s 
9 3 /6 2 3 /E E C  an 1 2 0 0 0 /6 8 /E C , as 
not being intended for slaughter 
for hum an consum ption.
3. B y w ay of de "ogation from 
Article 1 1 ,  and in acco rd ance  
with the proced jre  referred to in 
Article 89(2), th 3 C o m m issio n  
shall establish ; list of 
su b sta n ces essentia l for the 
treatm ent of eq lid ae  and for 
w hich the withd aw al period shall 
be not le ss  thar six m onths 
according to the control 
m ech an ism s lai i  down in 
C o m m issio n  De c is io n s 9 3 /6 2 3 / 
E E C a n d  2 0 0 0 /5 8 /E C .

harm o nizacija  nije potrebna

neusklađeno

predm et je  usklađ ivanja s 
drugim  podzakonskim  
aktom , Pravilnikom  o V M P  
koji s e  planira donijeti do

3 1.1 2 .2 0 0 8 .

Article 1 1
1. M em ber States s h a ll take the 
n e ce ssa ry  m ea sures to ensure 
that, if there is r o authorised 
veterinary m e d b in al product in a 
M em ber State f i r  a  condition 
affecting a fo od pro d ucing  
sp e c ie s, by wa^ of exception, the 
veterinarian responsible m ay, 
under his direct p erso nal 
responsibility and in p articu larto  
avoid cau sing  i  nacceptable  
suffering, treat 1 he an im a ls  
concerned on a particular holding 
with:
(a) a veterinary m edicinal 
product authori: ,ed in the 
M em ber State concerned under 
this Directive or under R egulation 
(E C )  No 7 2 6 / 2 1104 for use  with 
another anim al sp ecies, o rfo r 
another condition in the sam e  
sp e c ie s; or
(b) if there is nc product as 
referred to in pc int (a), either;
(i) a m edicinal f roduct for hum an 
use authorised n the M em ber 
State concerne< 1 in a cco rd an ce  
with Directive 2  ) 0 1 /8 3 /E C  or 
under Regulatic n ( E C )  No 
726 /20 0 4 , or
(ii) a veterinary m edicinal product 
authorised in a i other M em ber 
State in a cco rd ance with this 
Directive for usn in the sa m e  
s p e c ie s  or in ar other food
producing sp e c es for the 
condition in qu« stion or for 
another conditien; or
(c) if there is nc product as 
referred to in s ib p a ra g ra p h  (b), 
and within the limits of the law of 
the M em ber State co ncerned, a 
veterinary m e d b in a l product 
prepared exterr p o raneo usly by a 
person authorised to do so  under 
national leg isla lion in acco rd ance  
with the term s c f a veterinary 
prescription.
T h e  veterinarian m a y  adm inister 
the m edicinal p oduct perso nally  
or allovv anothe person to do so 
under the veter narian's 
responsibility.
2. P arag raph 1 shall apply 
provided that ph arm acologically  
active sub sta nces included in the

Č la n a k  9.
(1) V M P  se  stavlja  u promet 
ako:
3. nadležno tijelo, iznim no, 
odobri stavljanje  u promet V M P  
nam ijenjenog pojedinoj životinji, 
a koji nem a odobrenje za 
stavljan je  u promet na području 
R epub like  H rvatske i odobren je  
u d rža vam a  č la n ica m a, na 
tem elju zahtjeva pravne ili 
fiz ičke osobe koja u skladu sa 
Z akonom  o veterinarstvu 
(„Narodne novine", broj 4 1/0 7 ) 
obavlja veterinarsku djelatnost 
(veterinarska praksa, 
veterinarska am bulanta, 
veterinarska stan ica, 
veterinarska bolnica, 
veterinarska klinika i veterinarski 
fakultet), na njenu osobnu 
odgovornost, jed ino  radi 
sp rje čava n ja  nepotrebne patnje 
odnosne životinje.
(2) Iznim no, ako u prometu 
nem a V M P  za  životinju koja se  
ne koristi za proizvodnju hrane, 
veterinarska praksa, 
veterinarska am bulanta, 
veterinarska stanica, 
veterinarska bolnica 
veterinarska klin ika i veterinarski 
fakultet m ogu uz osobnu 
odgovornost veterinara 
prim ijeniti odobreni hum ani lijek 
na navedenoj životinji, osobito 
radi sp rje čava n ja  nepotrebne 
patnje životinje.
(3) P o p is  odobrenih hum anih 
lijekova koji s e  m ogu primijeniti 
na životinji iz stavka 2 . ovog 
č la n ka  donosi nadležno tijelo uz 
prethodnu sug la sno st 
M inistarstva zd ravstva i 
so cija ln e  skrbi z c  postupanje iz 
stavka 3. ovog članka.

djelom ično
usklađen

predm et je  usklađivanja s 
drugim  podzakonskim  
aktom , Pravilnikom  o V M P  
koji s e  planira donijeti do

3 1.1 2 .2 0 0 8 .

3 1 .1 2 .2 0 0 8 .
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m edicinal product are listed in 
A n n e x  I, II or III to Regulation 
( E E C )  No 2 3 7 7 /9 0 , and that the 
veterinarian specifies an 
appropriate withdrawal period. 
U n le ss the m edicinal product 
used indicates a withdrawal 
period for the sp e c ie s concerned, 
the specified withdrawal period 
sh a ll not be le ss  than:
—  7  d ays for eg g s,
—  7  d a y s fo rm ilk ,
—  28  d a ys for m eat from poultry 
and m am m als including fat and 
offal,
—  500 d e g ree-d a ys for fish 
m eat.
How ever, these specific  
withdrawal periods m ay be 
m odified in acco rd ance  with the 
procedure referred to in Article 
89(2).
3 . W ith regard to hom eopathic 
veterinary m edicinal products in 
vvhich active principles figure in 
A n nex II to Regulation ( E E C )  No 
2 3 7 7 /9 0 , the withdrawal period 
referred to in the second 
subparagraph of paragraph 2 
sh a ll be reduced to zero.
4. W h en  a veterinarian has 
recourse to the provisions of 
paragraphs 1 and 2 of this 
Article, he sh a ll keep adequate 
records of the date of 
exam ination of the anim als, 
details of the owner, the num ber 
of anim als treated, the d iagnosis, 
the m edicinal products 
prescribed, the doses 
adm inistered, the duration of 
treatment and the vvithdravval 
periods recom m ended, and shall 
m ake these records a vailab le  for 
inspection by the competent 
authorities for a period of at least 
five years.
5. VVithout prejudice to the other 
provisions of this Directive, 
M em ber States shall take ali 
n e ce ssa ry  m easu res concerning 
the import, distribution, 
d isp en sing  of and information on 
the m edicinal products vvhich 
they permit for adm inistration to 
food-producing anim als in 
acco rd ance  with paragraph 
1 (b)(ii).

neusklađeno

neusklađeno

neusklađeno

neusklađeno

predm et je  usklađ ivanja s 
drugim  podzakonskim  
aktom . Pravilnikom  o V M P  
koji se  planira donijeti do

predm et je  usklađ ivan ja  s  
drugim  podzakonskim  
aktom , Pravilnikom  o V M P  
koji s e  planira donijeti do

predm et je  usklađ ivan ja  s 
drugim  podzakonskim  
aktom , Pravilnikom  o V M P  
koji se  planira donijeti do

predm et je  usklađ ivanja  s  
drugim  podzakonskim  
aktom , Praviln ikom  o V M P  
koji se  p lanira donijeti do

3 1.12 .2 0 0 8 .

3 1 .12 .2 0 0 8 .

3 1 .1 2 .2 0 0 8 .

3 1 .1 2 .2 0 0 8 .
Article 1 2
1 .  Fo r the purposes of obtaining 
a m arketing authorisation in 
respect of a  veterinary m edicinal 
product, othervvise than under 
the procedure established by 
R egulation (E C )  No 726 /20 0 4 , an 
application shall b e  lodged with 
the competent authority of the 
M em ber State concerned.

In the c a s e  of veterinary 
m edicinal products vvhich are 
intended for one or m ore food- 
producing sp e c ie s but vvhose 
pharm acologically  active 
su b sta n ces have not yet been

Č la n a k  23.
(1)  Zah tjev za  izdavanje 
odobrenja iz č la nka  22 . stavka 
1 . ovoga Zakon a nadležnom  
tijelu podnosi pravna ili fizička 
o sob a s a  sjedištem  u R epublici 
Hrvatskoj.

usklađeno

neusklađeno predm et je  usklađ ivanja  s  
drugim  podzakonskim  
aktom , Pravilnikom  o V M P  
koji se  planira donijeti do

3 1.1 2 .2 0 0 8 .
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includeđ, for ttv 
question, in An 
R eg ulato ri (E E  
m arketing auth 
be applied for i  
application has 
the establishrm  
residue limits ir 
that Regulation 
months sh a ll el 
valid applicatioi 
establishm ent < 
residue limits a 
for a marketing

! sp e c ie s  in 
ie x e s I, II or III to 
3) No 2 3 7 7 /9 0 , a 
jrisation m ay not 
ntil after a valid  
been m ade for 
nt of m axim um  
a cco rd ance with 
At least six 

apse between a 
i for the 
f  m axim um  
id  an application 
authorisation.

However, in the c a s e  of 
veterinary med cinal products 
referred to in A  ticle 6(3), a 
m arketing authorisation m ay be 
applied for without a  valid 
application in a cco rd ance with 
Regulation (E E 3 )  No 23 7 7 /9 0 .
AH the scientific docum entation 
n e ce ssa ry  for the dem onstration 
of the quality, s  afety and efficacy 
of the veterinar / m edicinal 
product, a s  pro /ided for in 
paragraph 3, st ali be submitted. 
2 . A  m arketing authorisation m ay 
only be grantec to an applicant 
established in t le  Com m unity.

3. T h e  applicati an for m arketing 
authorisation shall include ali the 
adm inistrative iiform ation and 
scientific documentation 
n e ce ssa ry  for d em onstrating the 
quality, safety ć nd efficacy of the 
veterinary m edicinal product in 
question. Th e  file shall be 
submitted in acaordance with 
Annex I and sh ali contain, in 
particular, the f  >llowing 
information:
(a) nam e or bui iness nam e and 
perm anent add e s s  or registered 
place of busine »s of the person 
responsible for placing the 
product on the i narket and, if 
different, of the m anufacturer or 
m anufacturers nvolved and of 
the sites of m ai lufacture;
(b) nam e of vet arinary m edicinal 
product;
(c) qualitative a id  quantitative 
particulars of a l the constituents 
of the veterinar / m edicinal 
product, includi lg its 
international no nproprietary 
nam e (INN) reccm m ended by 
theV V H O , vvhera an INN exists, 
or its Chem ical rame;
(d) description i if the method of 
m anufacture;
(e) therapeutic ndications, 
co ntra-ind ica tio is and adverse  
reactions;
(f) d osag e for ti e various sp e c ie s
of anim al for wt ich the veterinary 
m edicinal prođi ct is intended, its 
pharm aneutical form, method 
and route of ad ninistration and 
proposed shelf iife;_______________

Č la n a k  23.
(3) Z ah tjev iz stavka 1 . ovoga 
č la n ka  nakon pristupanja 
R epublike H rvatske u članstvo 
Euro p ske  unije m ogu podnijeti 
pravna ili fiz ička osoba s 
poslovnim  nastanom  u 
Europskoj uniji.

Č la n a k  23 .
(4) U z zahtjev iz stavka 1 .  
ovoga članka dostavlja  se  
dokum entacija koja sad ržava:
-  opći dio,
-  analitički dio,
-  predklinički dio,
-  klinički dio. s
(5) O blik i sad ržaj zahtjeva iz 
stavka 1 . ovoga č la nka  te 
dokum entacije iz stavka 4. 
ovoga č la nka  propisuje m inistar.

neusklađeno

usklađeno

djelom ično
usklađeno

predm et je  usklađ ivanja  s 
drugim  podzakonskim  
aktom , Pravilnikom  o V M P  
koji s e  planira donijeti do

predm et je  usklađ ivanja s 
drugim  podzakonskim  
aktom , Pravilnikom  o V M P  
koji se  planira donijeti do

3 1.12 .2 0 0 8 .

3 1 .12 .2 0 0 8 .
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(g) reason s for any precautionary 
and safety m easu res to be taken 
w hen storing the veterinary 
m edicinal product, adm inistering 
it to anim als and disposing of 
w aste, together with an indication 
of potential risks that the 
veterinary m edicinal product 
might pose to the environm ent, 
to human and anim al health and 
to plants;
(h) indication of the withdrawal 
period in the c a s e  of m edicinal 
products intended for food- 
producing sp e c ie s;
(i) description of the testing 
m ethods em ployed by the 
m anufacturer;
(j) results of:
—  pharm aceutical (physico- 
chem ical, biological or 
m icrobiological) tests,
—  safety tests and residue tests,
—  pre-clin ical and clin ical trials;
—  tests a ss e s s in g  the potential 
risks posed by the m edicinal 
product for the environm ent. T h is  
impact shall be studied and 
consideration shall be given on a 
c a s e -b y -c a s e  b a s is  to specific  
provisions seeking to limit it.
(k) a detailed description of the 
pharm acovigilance system  and, 
where appropriate, the risk 
m anagem ent system  that the 
applicant will put in place;
(l) a sum m ary in a cco rd ance with 
Article 14  of the product 
characteristics, a m ock-up of the 
im m ediate packaging and the 
outer packaging of the veterinary 
m edicinal product, together with 
the package leaflet, in 
acco rdance with A rticles 58 to 
6 1;
(m) a docum ent shovving that the 
m anufacturer is authorised in his 
own country to produce 
veterinary m edicinal products;
(n) copies of any m arketing 
authorisation obtained in another 
M em ber State or in a third 
country for the relevant 
veterinary m edicinal product, 
together with a list of those 
M em ber States in w hich an 
application for authorisation 
submitted in a cco rd ance with this 
Directive is under exam ination. 
Co p ie s of the sum m ary of the 
product characteristics proposed 
by the applicant in a cco rd ance 
with Article 14  or approved by 
the competent authority of the 
M em ber State in acco rdance 
with Article 2 5  and copies of the 
package insert proposed, details 
of any decisio n to refuse 
authorisation, vvhether in the 
Com m unity or a third country and 
the reasons for that d ecisio n. A li 
this information shall be updated 
on a regular b a sis ;
(o ) p ro o f th a t  t h e  a p p lic a n t  h a s  

t h e  S e r v ic e s  o f a  q u a lif ie d  p e r s o n  

r e s p o n s ib le  fo r
pharm acovig ilance and b a s  the 
n ecessary  m e an s for the_________
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notification of i  ny adverse 
reaction suspe :ted of occurring 
either in the C<m m unity or in a 
third country,
(p) in the ca se  of veterinary 
m edicina! prod jc ts  intended for 
one or m ore food-producing 
sp e c ie s and ccntaining one or 
m ore pharm ac >logically active 
sub sta nces noi yet included, for 
the sp e cie s in <|uestion, in 
A n n e x e s 1, II 01 III to R egulation 
( E E C )  No 2377/9 0 , a docum ent 
certifying that ć valid application 
for the establisl tment of 
m axim um  residue limits has 
been submittec to the A g e n cy  in 
acco rdance w iti the 
aforementionec Regulation.
T h e  docum ent; and particulars 
relating to the rssults of the tests 
referred to in pi lint (j) of the first 
subparagraph s hali be 
accom panied by detailed and 
critical sum m ar es, drawn up as 
specified in A rti:le  15 .
Article 1 3
1. B y w ay of de rogation from 
point (j) of the f rst subparagraph 
of Article 12(3), and vvithout 
prejudice to the law relating to 
the protection cf industrial and 
com m ercial prooerty, the 
applicant shall uot be required to 
provide the results of the safety 
and residue tes s  or of the pre- 
c lin ica l and clin cal trials if he can  
dem onstrate that the m edicinal 
product is a ger eric of a 
reference m edicinal product 
which is or has seen authorised 
under Article 5  tor not le s s  than 
eight ye ars  in a M em ber State or 
the Com m unity.
A  generic  veteri ia ry  m edicinal 
product authoris ed pursuant to 
this provision st ali not be placed 
on the m arket u itil ten ye ars 
have e lapsed fn im the initial 
authorisation of the reference 
product.

T h e  first subpar igrap h shall a lso  
apply when the eference 
m edicinal prođu ;t w as not 
authorised in tha M em ber State 
in which the app lication for the 
generic  m edicin si product is 
subm itted. In this c a s e , the 
applicant shall indicate in the 
application the M em ber State in 
vvhich the reference m edicinal 
product is or ha: been 
authorised. At tt e  request of the 
competent authority of the 
M em ber State i i vvhich the 
application is su smitted, the 
competent auth(irity of the other 
M em ber State s; rali transmit, 
vvithin a  period of one month, 
confirmation tha the reference 
m edicinal product is or has been 
authorised toget le r  vvith the full 
com position of the reference 
product and if ne ce s sa ry  other 
relevant documentation.

Hovvever, the ter -y e a r  period

Č la n a k  24.
(1)  G e n eričk i V M P  m ogu se  
staviti u promet na tem elju 
odobrenja za  stavljanje u 
promet.
(2) Odobrenje iz stavka 1. 
ovoga članka izdaje nadležno 
tijelo.

(3) Zab ranjen o  je generičke 
V M P  iz stavka 1. ovoga članka 
staviti u promet u razdoblju 10  
go dina od izdavanja odobrenja 
za  referentni V M P .

djelom ično
usklađ eno

djelom ično
usklađeno

djelom ično
usklađeno

predm et je  usklađ ivanja s 
drugim  podzakonskim  
aktom , Pravilnikom  o V M P  
koji s e  planira donijeti do

3 1 .1 2 .2 0 0 8 .
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provided for in the second 
subparagraph shall be extended 
to 1 3  ye ars  in the c a s e  of 
veterinary m edicinal products for 
fish or bees or other sp e c ie s 
designated in a cco rd ance with 
the procedure referred to in 
Articie 89(2).

2 . Fo r the purposes of this 
Articie:
(a) ‘reference m edicinal product’ 
shall m ean a product authorised 
within the m eaning of A rticie  5  in 
acco rdance with the provisions of 
Articie 12 ;
(b) ‘generic m edicinal product’ 
sh a ll m ean a m edicinal product 
w hich has the sam e qualitative 
and quantitative com position in 
active sub stances and the sam e 
pharm aceutical form a s  the 
reference m edicinal product, and 
vvhose bioequivalence with the 
reference m edicinal product has 
been demonstrated by 
appropriate bioavai!ability 
studies.
T h e  different salts, esters, 
ethers, isom ers, m ixtures of 
isom ers, com plexes or 
derivatives of an active 
substance shall be considered to 
be the sam e active sub stance, 
un less they differ significantly in 
properties with regard to safety 
and/or efficacy. In su ch  c a s e s , 
additional information intended to 
provide proof of the safety and/or 
efficacy of the various salts, 
esters or derivatives of an 
authorised active substance 
m ust be supplied by the 
applicant.
T h e  various im m ediate-re lease 
oral pharm aceutical form s shall 
be considered to be one and the 
sa m e  pharm aceutical form. 
Bioavailability studies need not 
be required of the applicant if he 
can  demonstrate that the generic 
m edicinal product m eets the 
relevant criteria a s  defined in the 
appropriate detailed guidelines.
3. In c a s e s  vvhere the veterinary 
m edicinal product d oes not fali 
under the definition of a  generic  
m edicinal product set out in 
paragraph 2(b) or vvhere bio- 
equivatence cannot be 
demonstrated through 
bioavailability studies or in the 
c a s e  of chang es to the active 
substance(s), therapeutic 
indications, strength, 
pharm aceutical form or route of 
adm inistration v is -a -v is  the 
reference m edicinal product, the 
results of the appropriate safety 
and residue tests and pre-clin ical 
tests or clin ica l trials sh a ll be 
provided.
4. VVhere a biological veterinary . 
m edicinal product vvhich is 
sim ilar to a reference biological 
veterinary m edicinal product 
d o es not m eet the conditions in 
the definition of generic

Č la n a k  24.
4) D esetogodišnje  razdoblje iz d jelom ično
stavk a  3. ovoga č la nka  m ože se  usklađ eno
produljiti na 1 3  godina u slučaju
V M P  nam ijenjenih z a  ribe i
pčele  ili druge životin jske vrste u
sklad u s  propisanim  uvjetima.

Č la n a k  2
38.) Referentni V M P  je  V M P  
odobren u sklad u s  člankom  5. i 
1 2 . posebnog propisa;
1 1 . )  G e n eričk i V M P  je  V M P  koji 
im a isti kvalitativni i kvantitativni 
s a sta v  djelatnih tvari i isti 
farm aceutski oblik kao i 
referentni V M P  i č ija  je  
b ioekvivalencija  s  referentnim 
V M P  d o kazana odgovarajućim  
ispitivanjim a bioraspoloživosti. 
R azlič ite  soli, esteri, eteri, 
izom eri, m ješavine  izom era, 
kom pleksi i derivati neke 
d jelatne tvari sm atrat će se 
istom djelatnom  tvari, osim ako 
se  znatno ne razlikuju u 
svojstvim a u pogledu 
neškodljivosti i/ili djelotvornosti;

usklađ eno

n eu sklađ eno
predm et je  usklađ ivan ja  s 
drugim  podzakonskim  
aktom, Pravilnikom  o V M P  
koji se  planira donijeti do

3 1.1 2 .2 0 0 8 .
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m edicinal prođ jcts, owing to, in 
particular, diffe e n ce s  relating to 
raw m aterials c r in m anufacturing 
p ro ce sse s of tt e  biological 
veterinary med c in a l product and 
the reference tio lo g ica l 
veterinary m ed c in a l product, the 
results of appn ipriate pre-clin ical 
tests or clin ica l trials relating to 
these conditior s m ust be
provided. Th e  t /p e  and quantity 
of supplem ent; ry data to be predm et je  usklađivanja s
provided must ;om ply with the drugim  podzakonskim
relevant criterić stated in A n n ex  1 neusklađeno aktom , Pravilnikom  o V M P 3 1 .1 2 .2 0 0 8 .
and the related detailed 
guidelines. The results of other 
tests and trials from the 
reference medi cinal product’s 
d o ssie r shall not be provided.
5. In the c a s e  c f  veterinary 
m edicinal prođi icts intended for 
one or m ore food-producing 
sp e c ie s and c o ita in in g  a new 
active substan« e  that has not 
been authorise i  in the

koji se  planira donijeti do

Com m unity by 30 A pril 20 0 4  the 
ten-year period provided for in 
the secon d  sutp a ra g rap h  of 
paragraph 1 shall be extended 
by one y e a r for e a ch  extension of 
the m arketing ć uthorisation to 
another food-pi oducing sp e c ie s, 
if it is authorise 1 vvithin the five
ye ars following the granting of 
the initial markoting 
authorisation.
T h is  period shs II not, however, 
exceed a total of 1 3  y e a rs , for a 
m arketing auth )risation for four 
or m ore food-pi oducing sp e c ie s. 
Th e  extension of the ten-year 
period to 1 1 , 1 J , or 1 3  y e a rs  for a predm et je  usklađ ivanja s
veterinary m ed c in al product drugim  podzakonskim
intended for foc d-producing aktom , Pravilnikom  o V M P
sp e cie s sh a ll bu granted only if 
the m arketing ć uthorisation 
holder a lso  oricinally applied for 
determination c f  the m axim um  
residue limits e  itablished for the 
sp e c ie s covere J by the 
authorisation.

neusklađeno koji se  planira donijeti do 3 1.12 .2 0 0 8 .

6 . Conducting t ie  n e ce ssa ry  
studies, tests a  id  trials with a 
view to the app ication of 
paragraphs 1 tc 5  and the 
consequential j ractical 
requirem ents si tali not be 
regarded a s  co itrary to patent- 
related rights oi to 
supplem entary- protection 
certificates for r le d ic in a l
Products.

predm et je  usklađ ivanja s  
drugim  podzakonskim  
aktom . Pravilnikom  o V M P  
koji s e  planira donijeti do



17

neusklađeno 3 1.12 .2 0 0 8 .

Article 13 a
1 .  B y w ay of derogation from 
point (j) of the first subparagraph 
of Article 12 (3 ), andw ithout 
prejudice to the law on the 
protection of industrial and 
com m ercial property, the 
applicant shall not be required to 
provide the results of safety and 
residue tests or of p re-clin ical 
tests or clin ica l trials if he can  
dem onstrate that the active 
su b sta n ces of the veterinary 
m edicinal product have been in 
w ell-established  veterinary use 
vvithin the Com m unity for at least 
ten ye ars, with recognised 
efficacy and an acceptable level 
of safety in term s of the 
conditions set out in A n n e x  I. In 
that event, the applicant sh a ll 
provide appropriate scientific 
literature.
2. Th e  a sse ssm e n t report 
published by the A g en cy 
following the evaluation of an 
application for the establishm ent 
of m axim um  residue limits in 
a cco rd ance with Regulation 
( E E C )  No 2 3 7 7 /9 0  m ay be used 
in an appropriate m anner a s  
literature, particularly for the 
safety tests.
3. If an applicant m akes u se  of 
scientific literature to obtain 
authorisation for a  food- 
producing sp e c ie s, and subm its, 
in respect of the sam e  m edicinal 
product and with a  view  to 
obtaining authorisation for 
another food-producing sp e c ie s, 
new residue studies in 
acco rd ance with Regulation 
(E E C )  No 23 7 7 /9 0 , together with 
further clin ica l trials, it sh a ll not 
be perm issib le for a third party to 
use  such studies or su ch  trials 
pursuant to Article 13 ,  for a 
period of three years from the 
grant of the authorisation for 
w hich they were carried out.

Č la n a k  27.
(1) Podnositelj uz zahtjev za  
izd avanje  odobrenja iz članka 
26. nije obvezan priložiti vlastite 
podatke o predkliničkim  ili 
kliničkim  ispitivanjim a, niti 
rezultate o neškodljivosti i 
ispitivanju rezidua, ako dokaže 
da djelatne tvari V M P  v e ć  im aju 
provjerenu veterinarsko- 
m edicinsku uporabu s  poznatom 
djelotvornosti i prihvatljivom 
neškodljivosti, a  V M P  je  u 
uporabi najm anje 10  godina na 
tržištu Europ ske unije.
(2) U slu čaju  iz stavka 1. ovoga 
č la n ka  um jesto vlastitih 
podataka o ispitivanjim a 
podnositelj zahtjeva mora 
priložiti odgovarajuće podatke iz 
znanstvene literature.

Č la n a k  28.
A ko nositelj odobrenja za  
stavljan je  V M P  u promet za 
određenu vrstu životinja koje se 
koriste z a  proizvodnju hrane 
po dnese zahtjev z a  izdavanjem  
odobrenja z a  stavljanje u 
promet istog V M P  a li za drugu 
vrstu životinja koje se  koriste za 
proizvodnju hrane, te dostavi 
nova ispitivanja rezidua V M P  u 
sklad u s a  posebnim  propisom i 
d aljn ja  klinička ispitivanja, drugi 
podnositelji zahtjeva ne mogu 
se  pozivati na rezultate iz 
navedenih ispitivanja ili na 
rezultate ispitivanja u sklad u s  
člankom  24. ovoga Z ako n a u 
razdoblju 3  godine od izdavanja 
odobrenja za  stavljanje  V M P  u 
promet.

usklađeno

usklađeno

Article 13 b
In the c a s e  of veterinary 
m edicinal products containing 
active su b sta n ces used in the 
com position of authorised 
veterinary m edicinal products but 
not hitherto used in com bination 
for therapeutic purposes, the 
results of safety and residue 
tests, if n e ce ssa ry , and new  pre- 
clin ical tests or new c lin ica l trials 
relating to that com bination sh a ll 
be provided in a cco rd ance with 
point (j) of the first subparagraph 
of Article 12 (3 ), but it sh a ll not be 
n e ce ssa ry  to provide scientific 
references relating to each  
individual active substance.

neusklađeno predm et je  usklađ ivan ja  s  
drugim  podzakonskim  
aktom, Pravilnikom  o V M P  
koji se  planira donijeti do

3 1.12 .2 0 0 8 .

Article 13 c
After the m arketing authorisation 
has been granted, the m arketing

Č la n a k  29.
Nositelj odobrenja za  stavljanje 
V M P  u promet m ože dozvoliti

usklađeno



18

authorisation hi lider m ay allow 
use  to be made of the 
ph arm aceutica l, safety and 
residu es, pre-c in ica l and clin ica l 
docum entation contained in the 
file for the vetei inary m edicinal 
product with a ' ie w  to exam ining 
a subsequent application for a 
veterinary m ed cinal product 
having the sam e qualitative and 
quantitative co npo sitio n  in active 
su b sta n ces anc the sam e 
pharm aceutical form.

uporabu podataka iz analitičkog, 
predkliničkog i kliničkog dijela 
dokum entacije te podatke o 
ispitivanju neškodljivosti i 
rezidua koji su  sasta vn i dio 
zahtjeva i na tem elju kojih je  
izdano odobrenje za  stavljanje 
V M P  u promet, u slu čaju  
podnošenja zahtjeva za  V M P  
koji im aju isti kvalitativni i 
kvantitativni s a sta v  ljekovitih 
tvari te isti farm aceutski oblik.

Article 13 d
B y w ay of derooation from point 
(j) of the first stb p a ra g rap h  of 
Article 12 (3 ), ar d in exceptional 
c ircum stances ■ vith respect to 
im m unological /eterinary 
m edicinal products, the applicant 
shall not be required to provide 
the results of Cdrtain field trials 
on the target sp e c ie s  if these 
trials cannot be carried out for 
duly substantia ed reason s, in 
particular on account of other 
Com m unity p ro /is io n s.

neusklađeno predm et je  usklađ ivan ja  s 
drugim  podzakonskim  
aktom , Praviln ikom  o V M P  
koji se  p lanira donijeti do

3 1 .1 2 .2 0 0 8 .

A rticle 14
T h e  sum m ary c f the product 
characteristics (hali contain, in 
the order indica led belovv, the 
follovving inforrr ation:
1 ) nam e o fth e /eterinary 
m edicinal prođi ct follovved by the 
strength and th> i  pharm aceutical 
form;
2) qualitative ar d quantitative 
com position in le rm s of the 
active sub stances and 
constituents of he excipient, 
knovvledge ofvunich is essentia l 
for proper adm i listration of the 
m edicinal prođi ct. T h e  usual 
com m on nam e or Chem ical 
description sha 1 be used;
3) pharm aceutii :al form;
4) clin ica l particulars:
4 .1 .  target sp ecies,
4 .2 . indications for use, 
specifying the t irg e t  sp e c ie s,
4.3. contra-indii :ations,
4.4. sp ecia l vvainings fo re a c h  
target species,
4 .5 . sp ecia l pre :autions for use, 
including speci; I precautions to 
be taken by the person 
adm inistering U e m edicinal 
product to the s nim als,
4.6. ad verse  re; ictions 
(frequency and seriou sness),
4 .7 . use  during pregnancy, 
lactation or lay,
4.8. interaction /vith other 
m edicinal prođi cts and other 
forms of interaction,
4.9. am ounts to be adm inistered 
and adm inistrat on route,
4 .10 . overdose (symptom s, 
em ergency proi ;edures, 
antidotes), if ne ;e ssa ry ,
4 . 1 1 .  withdrawal periods for the 
various foodstu fs, including 
those for vvhich the withdrawal 
period is zero;
5) pharm acological properties: 
5 .1 .  pharm acodjm am ic 
properties,

neusklađeno predm et je  usklađ ivanja  s 
drugim  podzakonskim  
aktom , Praviln ikom  o V M P  
koji se  planira donijeti do

3 1 .1 2 .2 0 0 8 .
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5 .2 . pharm acokinetic particulars;
6) pharm aceutical particulars:
6 . 1 . list of excipients,
6 .2 . m ajor incom patibilities,
6.3. shelf life, w hen n e ce ssa ry  
after reconstitution of the 
m edicinal product or when the 
im m ediate packaging is opened 
for the first time,
6.4. special precautions for 
storage,
6.5. nature and com position of 
im m ediate packaging,
6 .6 . special precautions for the 
d ispo sal of unused veterinary 
m edicinal products or w aste 
m aterials derived from the use 
of such products, if appropriate;
7) m arketing authorisation 
holder;
8) marketing authorisation 
number(s);
9) date of the first authorisation 
or date of renevval of the 
authorisation;
10 ) date of revision of the text. 
Fo r authorisation under Article 
1 3 ,  those pariš of the sum m ary 
of product characteristics of the 
reference m edicinal product 
referring to indications or d osag e 
form s which w ere still covered by 
patent law at the time when a 
generic m edicine w as m arketed 
need not be included.
Article 15
1 .  Applicants shall ensure that 
the detailed and critical 
sum m aries referred to in the 
second subparagraph of Article 
12 (3 ) are drafted and signed  by 
persons with the requisite 
technical or professional 
qualifications, set out in a brief 
curriculum  vitae, before being 
submitted to the competent 
authorities.
2. Perso ns with the technical or 
professional qualifications 
referred to in paragraph 1 shall 
justify any use  m ade of the 
scientific literature referred to in 
Article 13 a ( 1)  in a cco rd ance with 
the conditions set out in A n nex  I.
3 . A  brief curriculum  vitae of the 
persons referred to in paragraph 
1  shall be appended to the 
detailed critical sum m aries.

neusklađeno predm et je  usklađ ivanja s 
drugim  podzakonskim  
aktom , Pravilnikom  o V M P  
koji s e  planira donijeti do

3 1.1 2 .2 0 0 8 .

Article 16
1 .  M em ber States shall ensure 
that hom eopathic veterinary 
m edicinal products m anufactured 
and placed on the m arket vvithin 
the Com m unity are registered or 
authorised in a cco rd ance with 
Articles 1 7 ,  18  and 19 , except 
w here su ch  veterinary m edicinal 
products are covered by a 
registration or authorisation 
granted in acco rd ance  with 
national legislation on or before 
3 1  D ecem ber 19 9 3. In the c a se  
of hom eopathic m edicinal 
products registered in 
a cco rd ance with Article 17 , 
A rticle 3 2  and Article 3 3 (1)  to (3) 
sh a ll apply.

Č la n a k  30.
(1)  H om eopatski V M P  se  m ogu 
staviti u prom et na tem elju 
odobrenja z a  stavlja n je  u 
promet koje izd aje  nadležno 
tijelo u sklad u s  člankom  22 . 
ovoga Z ak o n a.

(2) Z a  hom eopatske V M P  koji

usklađeno
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2. M em ber Sta es sh a ll establish  
a  sim plified recistration 
procedure for t le  hom eopathic 
veterinary med cinal products 
referred to in A  l ic le  17 .

3. B y  w ay of de rogation from 
Article 10 , hom eopathic 
veterinary med cinal products 
m ay be adm ini itered to non-food 
producing aninr a ls  under the 
responsibility o : a veterinarian.
4. B y w ay of de rogation from
Article 1 1 ( 1 )  a rd  (2), M em ber 
States shall pe m it the 
adm inistration of hom eopathic 
veterinary med cinal products 
intended forfood-producing 
sp e cie s the act ve constituents of 
w hich appear in A n nex II to 
Regulation ( E E 3 )  No 2 3 7 7 /9 0  
under the responsibility of a 
veterinarian. M jm b er States 
sh a ll take appm priate m e asu re s 
to control the u ;e of veterinary 
hom eopathic m edicinal products 
registered o ra ith o ris e d  in 
another Membe r State in 
a cco rd ance wit i  this Directive for 
use in the sam u species._________

su  nam ijenjeni van jskoj ili 
peroralnoj uporabi prim jenjuje 
se  skra ćen i postupak za  
izd ava n je  odobrenja za  
stavljan je  u promet, ako su  
ispunjeni sljedeći zahtjevi:

neusklađeno

neusklađeno

predm et je  usklađ ivanja s  
drugim  podzakonskim  
aktom, Pravilnikom  o V M P  
koji s e  planira donijeti do

predm et je  usklađ ivanja s  
drugim  podzakonskim  
aktom , Pravilnikom  o V M P  
koji se  planira donijeti do

3 1.12 .2 0 0 8 .

3 1 .12 .2 0 0 8 .

Article 1 7
1 . VVithout preji d iče to the 
provisions of R  sgulation ( E E C )
No 2 3 7 7 /9 0  on the establishm ent 
of m axim um  re iidue limits of 
pharm acologiciilly active 
sub stances inte nded for food- 
producing anim als, only 
hom eopathic vi terinary 
m edicinal products w hich satisfy 
ali of the follovving conditions 
m ay be subject to a special, 
sim plified regislration procedure:
(a) they are adr lin istered  by a 
route describec in the Europ ean 
Pharm acopoeie or, in the 
ab sence  therecf, by the 
pharm acopoeias currently used 
officially in M eniber States;
(b) no specific t lerapeutic 
indication appe »rs on the 
labelling of the /eterinary 
m edicinal prođi ct or in any 
information relating thereto;
(c) there is a sufficient degree of 
dilution to guar; intee the safety of 
the m edicinal p oduct. In 
particular, the m edicinal product 
shall not contai i m ore than one 
part per 10  000 of the mother 
tincture.

If it appears ju s  ified in the light 
of new  scientific evidence, points 
(b) and (c) oftha first 
subparagraph n ia y  be adapted in 
a cco rd ance witli the procedure 
referred to in Article 89(2).
At the time of re gistration,
M em ber States sh a ll determ ine 
the classificatio  i  for the 
d ispensing of tte  m edicinal 
product.
2. T h e  criteria and rules of 
procedure provi ded for in________

neusklađeno predm et je  usklađ ivanja s  
drugim  podzakonskim  
aktom , Pravilnikom  o V M P  
koji s e  planira donijeti do

3 1.12 .2 0 0 8 .

usklađeno

Č la n a k  30.
2) Z a  hom eopatske V M P  koji su  
nam ijenjeni van jskoj ili 
peroralnoj uporabi prim jenjuje 
s e  skra ćen i postupak za  
izd ava n je  odobrenja za  
stavljan je  u promet, ako su 
ispunjeni s ljedeći zahtjevi:
1 .  na pakovanju i u uputi o V M P  
nisu navedene terapijske 
indikacije;
2 . im aju dovoljan stupanj 
razrijeđenosti koja jam či 
neškodljivost, u sklad u sa> 
posebnim  propisim a.

neusklađeno

neusklađeno

predm et je  usklađ ivanja s 
drugim  podzakonskim  
aktom, Pravilnikom  o V M P  
koji se  p lanira donijeti do

predm et je  usklađ ivanja  s 
drugim  podzakonskim  
aktom , Praviln ikom  o V M P  
koji se  p lanira donijeti do

3 1.12 .2 0 0 8 .
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Chapter 3 , with the exception of 
Article 2 5 , sh a ll apply by analo g y 
to the special, sim plified 
registration procedure for 
hom eopathic veterinary 
m edicinal products referred to in 
paragraph 1 , with the exception 
of the proof of therapeutic effect.

3 1 .1 2 .2 0 0 8 .

Article 18
A  special, sim plified application 
for registration m ay cover a 
se rie s  of m edicinal products 
derived from the sam e 
hom eopathic stock or stocks.
T h e  follovving docum ents s h a ll be 
included with the application in 
order to dem onstrate, in 
particular, the pharm aceutical 
quality and the batch-to-batch 
hom ogeneity of the products 
concerned:
—  scientific nam e or other nam e 
g iven in a  pharm acopoeia of the 
hom eopathic stock or stocks, 
together with a  statem ent of the 
various routes of adm inistration, 
pharm aceutical form s and 
degree of dilution to be 
registered,
—  d o ssie r describing how the 
hom eopathic stock or stocks 
is/are  obtained and controlled, 
and justifying its/their 
hom eopathic nature, on the b asis 
of an adequate bibliography; in 
the c a se  of hom eopathic 
veterinary m edicinal products 
containing biological su b sta n ces, 
a  description of the m e a su re s 
taken to ensure the a b se n c e  of 
pathogens,
—  m anufacturing and control file 
for each  pharm aceutical form 
and a description of the m ethod 
of dilution and potentisation,
—  m anufacturing authorization 
for the m edicinal products 
concerned,
—  copies of any registrations or 
authorizations obtained for the 
sam e  m edicinal products in other 
M em ber States,
—  one or m ore m ock-ups of the 
outer packaging and im m ediate 
packaging of the m edicinal 
products to be registered,
—  data concerning the stability of 
the m edicinal product,
—  proposed withdrawal period 
together with ali requisite 
justification.

neusklađeno predm et je  usklađ ivanja  s 
drugim  podzakonskim  
aktom , Praviln ikom  o V M P  
koji se  planira donijeti do

3 1 .1 2 .2 0 0 8 .

Article 19
1 .  Hom eopathic veterinary 
m edicinal products other than 
those referred to in Article 1 7 ( 1 )  
sh a ll be authorised in 
acco rd ance with Articles 1 2 ,  13 a , 
13 b , 13 c , 13 d  and 14.
2. A  M em ber State m ay 
introduce or retain on its territory 
specific  rules for the safety tests 
and pre-clin ical and c lin ica l trials 
of hom eopathic veterinary 
m edicinal products intended for 
pet sp e cie s and nonfood- 
producing exotic s p e c ie s  other 
than those referred to in Article

harm o nizacija  nije potrebna

neusklađeno predm et je  usklađ ivan ja  s 
drugim  podzakonskim  
aktom , Pravilnikom  o V M P  
koji se  p lanira donijeti do

3 1.12 .2 0 0 8 .
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17 (1) , in accorr lance with the 
principles and < :haracteristics of 
hom eopathy as practised in that 
M em ber State. In this c a se , the 
M em ber State ;oncerned sh a ll 
notify the Co m in iss io n  of the 
specific  rules ir force.
Article 20 neusklađeno predm et je  usklađ ivanja s 3 1 .12 .2 0 0 8 .
T h is  Ch ap ter shall not apply to drugim podzakonskim
im m unological lom eopathic aktom , Pravilnikom  o V M P
veterinary m ed cinal products. 
Th e  provisions of titles V I and V II 
shall apply to hom eopathic 
veterinary m ed cinal products.

koji se  planira donijeti do

Article 2 1 Č la n a k  33. usklađeno
1 . M em ber States sh a ll take ali (3) N adležno tijelo izdaje
appropriate m easu res to ensure odobrenje za  stavljanje  V M P  u
that the procedure for granting a promet u roku od 2 10  dana
m arketing auth jrisatio n  for a računaju ći od d ana dostave
veterinary med c in al product is urednog zahtjeva za  izd avanje
com pleted with n a m axim um  of odobrenja z a  stavljanje  V M P  u
2 1 0 d a y s a fte r he sub m issio n  of 
a  valid applicat on.
Applications foi m arketing 
authorisations 1 or the sam e 
veterinary med c in al product in

promet.

neusklađeno predm et je  usklađivanja s 3 1 .12 .2 0 0 8 .
two or m ore M rm ber States, drugim  podzakonskim
shall be submit ed in acco rd ance aktom , Pravilnikom  o V M P
with A rtic les 3 1  to 43.
2 . W here a M em ber State notes 
that another marketing

koji s e  planira donijeti do

authorisation a uplioation for the predm et je  usklađivanja s
sam e  m edicina I product is being neusklađeno drugim  podzakonskim 3 1.12 .2 0 0 8 .
exam ined in another M em ber aktom, Pravilnikom  o V M P
State, the M em ber State 
concerned sha I decline to 
a s s e s s  the application and shall 
ad v ise  the applicant that A rtic les 
3 1  to 4 3  apply.

koji se  planira donijeti do

Article 2 2 neusklađeno predm et je  usklađivanja s
W here a Memt er State is drugim  podzakonskim 3 1.12 .2 0 0 8 .
inform ed, in a c  :ordance with aktom, Pravilnikom  o V M P
point (n) of Arti ;le 12 (3 ), that 
another M em ber State has

koji s e  planira donijeti do

authorised a ve terinary m edicin al 
product which is the subject of an 
application fo r , luthorisation in 
the M em ber St ste concerned, 
that M em ber S  ate sh a ll reject 
the application unless it w as 
submitted in ccm p lian ce  with 
A rtic les 3 1  to 43.
Article 2 3
In order to exain ine the Č la n a k  33. usklađeno
application submitted pursuant to (1) U roku od 60 dana
A rticles 1 2  to 1 3d, M em ber računaju ći od d ana podnošenja
States' compet snt authorities: zahtjeva za izd avanje  odobrenja
1 ) sh a ll check that the za  stavljanje V M P  u promet iz
docum entation submitted in čla nka  2 3 . stavka 1 . ovoga
support of the Application Z a k o n a  utvrđuje se  da li je
com p lies with Articles 12  to 13 d  
and ascertain  whether the 
conditions for ti le issu e  of the

zahtjev potpun.

m arketing auth srisation have 
been fulfilled; Č la n a k  1 1 .
2) m ay submit he m edicinal (1) V M P  prije stavljanja  u
product, its staiting m aterials and prom et mora biti ispitan radi usklađeno
if n e ce ssa ry  intermediate utvrđivanja kvalitete,
products or other constituent neškodljivosti i djelotvornosti.
m aterials fortesting by an O fficial (2) Pod ispitivanjem  V M P
M edicines C o n :rol Laboratory or podrazum ijeva se  analitičko,
a laboratory thnt a M em ber S tate predkliničko i kliničko ispitivanje.
h a s designatec for that purpose, 4) Laboratoriji iz stavka 3. ovoga
in order to ensure that the testing č la n ka  provode analitičko
m ethods emple yed by the ispitivanje na zahtjev pravne ili
m anufacturer and d escrib e d  in fiz ičke  osobe iz č lanka 23.
the application docum ents, in stavka 2. ovoga Z ak o n a  ili na
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acco rd ance with point (i) of the 
first subparagraph of Article 
12 (3 ), are satisfactory;
3) m ay sim ilarly  check, in 
particular through consultation of 
a national or Com m unity 
reference laboratory, that the

zahtjev nadležnog tijela.

neusklađeno predm et je  usklađ ivanja  s 3 1 .1 2 .2 0 0 8 .
analytical method used for drugim podzakonskim
detecting residues presented by aktom, Pravilnikom  o V M P
the applicant for the purposes of 
Article 12(3)(j), second indent is

koji se  planira donijeti do

satisfactory;
4) m ay, where appropriate, 
require the applicant to provide 
further information as regards the predmet je  usklađ ivanja s
item s listed in Articles 1 2 ,  13 a , neusklađeno drugim podzakonskim 3 1.1 2 .2 0 0 8 .
13 b , 13 c  and 13 d . W here the aktom, Pravilnikom  o V M P
competent authorities take this 
course of action, the tim e-lim its 
specified in Article 2 1  sh a ll be 
suspended until the further data 
required have been provided. 
Sim ilarly, these tim e-lim its shall 
be suspended for any period 
w hich the applicant m ay be given 
to provide oral or vvritten 
explanations.

koji se  planira donijeti do

Article 24 Č la n a k  68. djelom ično predm et je  usklađ ivanja  s
M em ber States shall take ali 1)  Redovitoj kontroli kvalitete usklađeno drugim podzakonskim
appropriate m easu res to ensure podliježe sv a k a  serija aktom, Pravilnikom  o V M P
that: proizvedenog ili uvezenog V M P . koji se  planira donijeti do 3 1 .1 2 .2 0 0 8 .
(a) the competent authorities (4) N akon pristupanja Republike
ascertain that the m anufacturers H rvatske u članstvo Europske
and importers of veterinary unije kontrola kvalitete se
m edicinal products from third provodi na prvoj seriji V M P
countries are able to proizvedenog na području
m anufacture them in com pliance R epublike H rvatske i uvezenog
with the details supplied pursuant na područje R epub like  Hrvatske
to Article 12(3)(d), an d /o rto  carry iz država č la n ica  ili iz trečih
out control tests in acco rdance zem alja.
with the m ethods described in (5) U slu čaju  iz stavka 4. ovoga
the application docum ents under č la n ka  veleprodaja je  obvezna
Article 12(3)(i); nadležnom  tijelu dostaviti
(b) the competent authorities izv je šće  ovlaštenog ispitnog
m ay authorize m anufacturers laboratorija d rža ve  član ice  iz
and importers of veterinary koje se  V M P  uvozi o provedenoj
m edicinal products from third redovnoj kontroli kvalitete svake
countries, where circum stances s lje d e će  serije  koju uvozi. Ako
so justify, to have certain stag es se  uvoz poduzim a iz trećih
of m anufacture and/or certain of zem a lja  priznaje s e  izvješće
the control tests referred to in (a) ovlaštenog ispitnog laboratorija
carried out by third parties; in priznatog od nadležnog tijela
su ch  c a s e s , checks by the 
competent authorities sh a ll a lso  
be carried out in the 
establishm ents concerned.

E u ro p ske  unje.

Article 2 5 djelom ično predm et je  usklađ ivanja  s
1 .  W hen granting a m arketing usklađeno drugim  podzakonskim
authorisation, the competent aktom, Pravilnikom  o V M P
authority shall inform the holder 
of the sum m ary of product 
characteristics that it has 
approved.
2 . Th e  competent authority sh a ll Č a n a k  55.

koji se  planira donijeti do 3 1.1 2 .2 0 0 8 .

take ali n e ce ssa ry  m e asu re s to (1) O zn a ča va n je  na vanjskom  i
ensure that information unutarnjem  pakovanju V M P
concerning the veterinary odobrava nadležno  tijelo.
m edicinal product, and in (4) U z svaki V M P  koji se  stavlja
particular the labelling and u promet mora biti uputa o V M P
p ackage leaflet, is in conformity 
with the sum m ary of product 
characteristics approved when 
the marketing authorisation w as

odobrena od nadležnog tijela.

granted or subsequently. Č la n a k  46.
3. T h e  competent authority shall (1)  P o p is  V M P  z a  koje je  izdano
m ake the marketing authorisation odobrenje z a  stavljan je  V M P  u
publicly available vvithout delay, prom et i popis V M P  za  koje je i ______________________
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together with the sum m ary of 
product c h a ra c  eristics for each 
veterinary m ed cinal product that 
it has authorise ±

4. T h e  compete nt authority shall 
draw  up an a ssa ssm e n t report 
and com m ents on the file as 
regards the res jlts  of the 
pharm aceutical safety and 
residue tests ar d the p re-clin ical 
and clin ica l trials of the veterinary 
m edicinal prođi ct concerned.
T h e  a sse ssm e r t report sh a ll be 
updated w henever new 
information becom es availab le  
w hich is  of im portance for the 
evaluation of th e quality, safety 
or efficacy of th 3 veterinary 
m edicinal prođi ct concerned.
T h e  competent authority shall 
m ake the a sse ssm e n t report and 
its reasons for t ie  opinion 
publicly availab e  vvithout delay, 
after deleting any information of 
a com m ercially confidential 
nature.

odobrenje prestalo važiti 
odnosno ukinuto objavljuje 
nadležno tijelo u „Narodnim 
novinam a".
Č la n a k  33.
2) Povjerenstvo za  V M P  iz 
č la n ka  34. ovoga Z ak o n a  prije 
izd ava nja  odobrenja za 
stavljan je  V M P  u promet daje 
m išljen je  o kvaliteti, 
neškodljivosti i djelotvornosti 
V M P  te odnosu koristi i rizika, 
na tem elju izv je šća  o ocjeni 
V M P  i provedenih ispitivanja.

Article 26
1. T h e  m arketing authorisation 
m ay require the holder to 
indicate on the m m ediate 
packaging and/  jr  the outer 
vvrapping and ti e  package 
leaflet, where ti e  latter is 
required, other jarticulars 
essentia l for sa  ety or health 
protection, in c lid in g  any special 
precautions rel: ting to use and 
any other warni ig s  resulting from 
the clin ical and oharm acological 
trials prescribec in A rticle 12(3)(j) 
and in Articles ' 3  to 1 3d or from 
experience gair ed  during the use 
of the ve te rin a r' m edicinal 
product once it la s  been 
m arketed.
3. In exceptionć I c ircu m stances, 
and following ci msultation with 
the applicant, ti e authorisation 
m ay be granted subject to a 
requirem ent for the applicant to 
introduce s p e c ilic  procedures, in 
particular conce m ing the safety 
of the veterinar m edicinal 
product, notificE tion to the 
competent auth crities of any 
incident relatinc to its use, and 
action to be tak sn. S uch  
authorisations r ia y  be granted 
only for objectiv e, verifiable 
reaso n s. Contir uation of the 
authorisation s i  ali be linked to 
the annual re a sse ssm e n t of 
these conditions.

harm onizacija  nije potrebna

neusklađeno predm et je  usklađ ivanja  s 
drugim  podzakonskim  
aktom , Praviln ikom  o V M P  
koji s e  planira donijeti do 3 1 .1 2 .2 0 0 8 .

Article 2 7
1 . After a marke ting authorization 
has been issued, the holder 
must, in respec of the 
m anufacturing r leth o d s and 
control m ethod: provided for in 
Article 12(3)(d ) and (i), take 
account of sc ie i itific and 
technical progre s s  and introduce 
a ny chang es th. at m ay be 
required to e n a lile  that veterinary 
m edicinal prođi, ct to be 
m anufactured a id  checked  by

Č la n a k  40.
(1) N akon izdavanja odobrenja 
za stavljanje  V M P  u promet, 
nositelj odobrenja obvezan je  
pratiti najnoviji znanstveni i 
tehnički napredak u postupku 
proizvodnje i provjere kvalitete 
V M P  te uvoditi s v e  potrebne 
prom jene radi o siguravanja 
proizvodnje i kvalitete V M P  
prem a općeprihvaćenim  
znanstvenim  postupcim a.
(2) Nositelj odobrenja za

djelom ično
usklađ eno

predm et je  usklađ ivanja  s 
drugim  podzakonskim  
aktom , Pravilnikom  o V M P  
koji s e  p lanira donijeti do 3 1 .1 2 .2 0 0 8 .
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m e a n s of generally accepted 
scientific m ethods.
T h e s e  ch a n g es sh a ll be subject 
to the approval of the competent 
authorities of the M em ber State 
concerned.
2. T h e  competent authority m ay 
require the applicant or the 
m arketing authorisation holder to 
provide sufficient quantities of 
the sub stances to enable 
Controls to be m ade on the 
identification of the p resen ce of 
residu es of the veterinary 
m edicinal products in question.
At the competent authority's 
request, the marketing 
authorisation holder sh a ll provide 
h is technical expertise to 
facilitate the implem entation of 
the analytical method for 
detecting residues of the 
veterinary m edicin al products in 
the national reference laboratory 
designated under Co u ncil 
Directive 9 6 /2 3 /E C  of 29 April 
19 9 6  on m e asu re s to monitor 
certain su b sta n ces and residues 
thereof in live an im als and 
anim al products (1 ).
3 . T h e  authorisation holder shall 
im m ediately supply the 
competent authority with any 
new information that might entail 
the am endm ent of the particulars 
or docum ents referred to in 
A rtic les 12 (3 ), 13 , 13 a , 13 b  and 
1 4  or A n n ex  I. In particular, he 
sh a ll im m ediately inform the 
competent authority of any 
prohibition or restriction im posed 
by the competent authorities of 
a n y country in vvhich the 
veterinary m edicinal product is 
placed on the m arket and of any 
other new information vvhich 
might influence the asse ssm e n t 
of the benefits and risks of the 
veterinary m edicinal product 
concerned.
In order to permit continuous 
a sse ssm e n t of the risk-benefit 
balance, the competent authority 
m ay at a n y tim e a sk  the 
m arketing authorisation holder to 
forvvard data dem onstrating that 
the risk-benefit balance rem ains 
favourable.
5 . T h e  m arketing authorisation 
holder sh a ll im m ediately inform 
the competent authorities, with a 
view  to authorisation, of any 
alteration vvhich he proposes to 
m ake to the particulars or 
docum ents referred to in A rtic les 
12  to 13d .

stavljan je  V M P  u promet 
o bvezan je  prije uvođenja 
prom jena obavijestiti nadležno 
tijelo o svim  prom jenam a koje bi 
m ogle utjecati na izm jenu 
odobrenja ili izm jene u odnosu 
na dokum entaciju V M P  koja je  
dostavljena u postupku 
izd ava n ja  odobrenja za  
stavlja n je  V M P  u promet.

(3) N ositelj odobrenja za 
stavlja n je  V M P  u promet m ora 
odm ah obavijestiti nadležno 
tijelo o svakom  novom podatku 
koji m ože utjecati na procjenu 
odnosa rizika i koristi, a 
posebno o m jeram a, 
ogran ičen jim a ili zabranam a 
koje su na sn a z i u drugim 
d rža vam a  u kojim a je  V M P  
stavljen u promet.
(4) Nositelj odobrenja mora 
podnijeti zahtjev z a  izm jenom  
odobrenja za  stavljan je  V M P  u 
promet.
(5) U z zahtjev iz stavka 4. 
ovoga Z a k o n a  nositelj 
odobrenja obvezan je  priložiti 
podatke i dokum entaciju, ovisno 
o vrsti prom jena.
(6) O dobrenje za  izm jenom  
odobrenja za  stavljanje  V M P  u 
promet izd aje  se  z a  razdoblje do 
isteka roka va že n ja  odobrenja 
za  koje je  izm jena zatražena.

Article 2 7 a
After a m arketing authorisation 
h a s been granted, the holder of 
the authorisation shall inform the 
competent authority of the 
authorising M em ber State of the 
date of the actual piacing on the 
m arket of the veterinary 
m edicinal product in that M em ber 
State, taking into account the 
various presentations authorised. 
T h e  holder shall a lso  notify the

Č la n a k  38.
(1) Nositelj odobrenja za 
stavlja n je  V M P  u promet 
o bvezan je  p isan im  putem 
obavijestiti nadležno tijelo o 
danu stavljan ja  V M P  u promet 
na područje R epublike H rvatske 
u roku od 1 5  d ana od d ana 
stav lja n ja  u promet.

(2) O  privrem enom  iti stalnom  
prestanku stavljanja  u promet

usklađ eno
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competent autt ority if the 
product ceases to be placed on 
the m arket of tt e M em ber State, 
either tem poraiily or 
perm anently. S  jc h  notification 
shall, otherwis« than in 
exceptional cir< um stances, be 
m ade no less  tlian two months 
before the inter ruption in the 
placing on the m arket of the 
product.
Upon request fcy the competent 
authority, particularly in the 
context of ph arn aco vig ila n ce, 
the marketing £ uthorisation 
holder shall previde the 
competent autt ority with ali data 
relating to the \  olum e of s a le s  of 
the veterinary rie d ic in a l product, 
and any data ir his p o ssessio n  
relating to the v olum e of 
prescriptions.

V M P  ili poteškoćam a u opskrbi 
V M P , nositelj odobrenja iz 
stavka 1 . ovoga č la n ka  obvezan 
je  obavijestiti nadležno tijelo 
najkasn ije  2  m je se ca  prije 
prestanka va že n ja  odobrenja za  
stavljan je  V M P  u promet, osim  u 
slu čaju  v iše  sile .

(3) N a zahtjev nadležnog tijela 
nositelj odobrenja za  stavljanje 
V M P  u promet m ora dostaviti 
podatke o opsegu prodaje te 
njem u dostupne podatke o 
opsegu propisivanja V M P  na 
recept.

...

Article 28
1 . VVithout prejudice to 
paragraphs 4 and 5, a  m arketing 
authorisation shall be valid for 
five years.

2. Th e  authorisation m ay be 
renewed after f ve y e a rs  on the 
b a sis  of a re-evaluation of the 
risk-benefit balnnce.
T o  this end, th« marketing 
authorisation holder shall subm it 
a  Consolidated ist of ali 
doeum ents sufcmitted in respect 
of quality, sa fe t/ and efficacy, 
ineluding ali va iations introduced 
sin ce  the marki iting authorisation 
w as granted, a least six  m onths 
before the mari :eting 
authorisation c e a s e s  to be valid 
in accordance ’ vith paragraph 1 . 
T h e  competent authority m ay 
require the applicant to submit 
the listed doeuments at any time.
3. O nce renevvud, the m arketing 
authorisation shall be valid  for an 
unlimited period, un less the 
competent autt ority d ecides, on 
justified grouncs relating to 
pharm acovigilance, to proceed 
with one additional five -yea r 
renevval in accordance with 
paragraph 2 .
4. A n y  authorisation that is not 
follovved vvithin three y e a rs  of its 
granting by the actual placing on 
the m arket of ti ie authorised 
veterinary m ed cinal product in 
the authorising M em ber State 
shall c e a s e  to t>e valid.
5. W hen an aulhorised veterinary 
m edicinal product previously 
placed on the r larket in the 
authorising Me nber State is no 
longer actually present on the 
m arket in that M em ber State for 
a period of thre e consecutive 
years, the auth arisation granted 
for that veterini iry m edicinal 
product shall cu a se  to be valid.
6 . T h e  competent authority m ay, 
in exceptional o ircum stances, 
and on hum an or anim al health 
grounds, grant exem ptions from 
paragraphs 4 and 5. S u ch  
exem ptions shall be duly

Č la n a k  22 .
(3) O dobrenje iz stavka 1. 
ovoga članka va ž i 5  godina, ako 
odredbam a ovoga Z ak o n a  nije 
drukčije  propisano.
Č la n a k  4 1.
(1) Nositelj odobrenja za 
stavljan je  V M P  u promet mora 
najm anje 6 m je se c i prije isteka 
roka va žen ja  odobrenja podnijeti 
nadležnom  tijelu zahtjev za  
produljenje odobrenja za  
stavlja n je  V M P  u promet.
(2) U z zahtjev iz stavka 1. 
ovoga č la nka  m ora se  dostaviti 
ponovna ocjena odnosa rizika i 
koristi V M P .

(5) N akon proteka roka iz stavka 
4. ovoga č la nka  odobrenje se 
izdaje  na neograničeno vrijem e 
odnosno do prestanka važenja 
iz razloga propisanih 
odredbam a ovoga Zak o n a.

Č la n a k  39.
(1) V M P  se  briše iz up isnika 
nadležnog tijela u slu ča ju  ako u 
roku od 3 uzastopne godine od 
izd ava nja  odobrenja za  
stavljanje  u promet nije stavljen 
u promet.

(2) Iznim no od stavka 1. ovoga 
članka, nadležno tijelo radi 
zaštite veterinarskog javnog 
zdravstva neće  brisati V M P  iz 
up isn ika  nadležnog tijela.

usklađeno
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justified.
Article 29
T h e  granting of authorization 
shall not d im inish the general 
legal liability of the m anufacturer 
and, where appropriate, of the 
authorization holder.

Č la n a k  9.
(3) Nositelj odobrenja za 
stavlja n je  V M P  u promet 
odgovoran je  za  njegovo 
stavlja n je  u promet.

djelom ično
usklađeno

predm et je  usklađ ivanja  s 
drugim  podzakonskim  
aktom , Praviln ikom  o V M P  
koji se  p lan ira donijeti do 3 1.1 2 .2 0 0 8 .

Article 30
T h e  m arketing authorisation sh a ll 
be refused if the file subm itted to 
the competent authorities d oes 
not com ply with A rtic les 1 2  to 
13 d  and Article 15 .
T h e  authorisation shall a lso  be 
refused if, after exam ination of 
the docum ents and particulars 
listed in Articles 1 2  and 13 ( 1 ) , it 
is clear that:
(a) the risk-benefit b alance  of the 
veterinary m edicinal product is, 
under the authorised conditions 
of use, unfavourable; w hen the 
application concerns a  veterinary 
m edicinal product for 
zootechnical use, particular 
regard shall be had to the 
benefits for anim al health and 
welfare and to co n sum er safety; 
or
(b) the product has no 
therapeutic effect o rth e  applicant 
has not provided sufficient proof 
of such effect a s  regards the 
sp e cie s of anim al vvhich is to be 
treated; or
(c) its qualitative or quantitative 
composition is not a s  stated; or

(d) the withdrawal period 
recom m ended by the applicant is 
not long enough to ensure that 
foodstuffs obtained from the 
treated anim al do not contain 
residues vvhich might constitute a 
health hazard to the consum er, 
or is insufficiently substantiated; 
or
(e) the labelling or the package 
leaflet proposed by the applicant 
does not com ply with this 
Directive; or
(f) the veterinary m edicinal 
product is offered for sa le  for a 
use prohibited under other 
Com m unity provisions.
Hovvever, when a Com m unity 
legislative framevvork is in the 
course of being adopted, the 
competent authority m ay refuse 
authorisation for a  veterinary 
m edicinal product where such 
action is n e ce ssa ry  for the 
protection of public health, 
consum er or anim al health.
T h e  applicant or m arketing 
authorisation holder sh a ll be 
responsible for the a ccu ra cy  of 
docum ents and data subm itted.

Č la n a k  37.

N adležno  tijelo odbija izdavanje 
odobrenja z a  stavljan je  V M P  u 
promet kad utvrdi da:

1. je  odnos rizika i koristi V M P  
nepovoljan;

2 . podnositelj zahtjeva nije na 
za d o vo lja vaju ći način  dokazao 
kvalitetu i neškodljivost V M P ;

3. V M P  nem a terapijsko 
d je lovanje  ili podnositelj 
zahtjeva nije dostavio dovoljno 
dokaza z a  navedeno djelovanje 
za  životin jsku vrstu koja s e  mora 
liječiti;
4. kvalitativni i kvantitativni 
s a sta v  V M P  ne odgovara 
po d acim a navedenim  u 
dokum entaciji;
5. karencija, koju je  preporučio 
podnositelj zahtjeva, nije 
dovoljno duga za  osiguravanje 
da hrana koja je  dobivena od 
liječenih  životinja ne sadržava 
rezidue farm akološko-djelatnih 
tvari iz V M P , koje predstavljaju 
o pasno st za  zd ravlje  potrošača;
6 . o zn a ka  ili uputa o V M P , koje 
je  dostavio podnositelj zahtjeva 
n isu u sklad u s  odredbam a 
ovoga Z ak o n a;
7 . s e  V M P  stavlja  u promet za 
prim jenu koja je  zabran jena 
posebnim  propisim a Republike 
H rvatske;
8. s e  V M P  stavlja  u promet za 
prim jenu koja je  zabranjena 
posebnim  propisim a Europske 
unije;

usklađ eno

Article 3 1
1 . A  coordination group sh a ll be 
set up for the exam ination of any 
question relating to m arketing 
authorisation of a  veterinary 
m edicinal product in two or m ore 
M em ber States in a cco rd ance 
with the procedures laid down in 
this Chapter. T h e  A g e n cy  shall

harm o nizacija  nije potrebna
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provide the s e c  etariat of this 
coordination group.
2 . T h e  coordination group shall 
be com posed o one 
representative |>er M em ber State 
appointed for a  renevvable period 
of three years. M em bers of the 
group m ay arra ige to be 
accom panied by experts.
3. T h e  coordination group shall 
draw up its own rules of 
procedure, which sh a ll enter into 
force after a favourable opinion 
has been given by the 
Co m m issio n. T l e s e  rules of 
procedure shall be m ad e public.
A rticle 3 2
1 .  W ith a view to the granting of 
a m arketing aut lo risation for a 
veterinary m edi :inal product in 
m ore than one l/lem b er State, 
the applicant shall subm it an 
application bas< d on an identical 
d o ssie r in those M em ber States. 
T h e  d o ssie r shć II contain ali the 
adm inistrative ir formation and 
scientific and te ;hn ical 
docum entation lescrib e d  in 
A rtic les 1 2  to V  . T h e  docum ents 
submitted shall nclude a list of 
M em ber States concerned by the 
application. The applicant shall 
request one M e n b e r State to act 
a s  reference M em ber S tate and 
to prepare an a sse ssm e n t report 
in respect of the veterinary 
m edicinal product in a cco rd an ce  
with paragraphs 2  or 3. VVhere 
appropriate, the a sse ssm e n t 
report shall con ain an evaluation 
for the purpose: of A rticle  13 (5 ) 
or Article 13a (3],
2 . If the veterine ry m edicinal 
product has alre ady received a 
m arketing authc risation at the 
tim e of applicatian, the 
concerned Merr ber States sh a ll 
reco gnise  the rr arketing 
authorisation gr m ted by the 
reference M em ber State. T o  this 
end, the m arket ng authorisation 
holder shall req jest the 
reference M em ber State either to 
prepare an a ssf ssm en t report in 
respect of the v !terinary 
m edicin al prođu ct or, if 
n e ce ssa ry , to update any 
existing a ss e s s i nent report. T h e  
reference M em ber State shall 
prepare or upds te the 
a sse ssm e n t report vvithin 90 
d a ys of receipt i if a valid 
application. The a sse ssm e n t 
report together vith the approved 
su m m ary of p ro lu ct 
characteristics, abelling and 
p a cka g e leaflet shall be 
forvvarded to the concerned 
M em ber States and the 
applicant.
3. If the veterine ry m edicinal 
product has not received 
authorisation by the tim e of 
application, the applicant shall 
request the refe e n ce  M em ber 
S tate to prepare a draft 
a sse ssm e n t report and drafts of 
the sum m ary of product

neusklađeno predm et je  usklađ ivanja s 
drugim  podzakonskim  
aktom , Pravilnikom  o V M P  
koji s e  planira donijeti do 3 1 .1 2 .2 0 0 8 .
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characteristics, labelling and 
p a cka g e leaflet. T h e  reference 
M em ber State shall prepare 
these drafts within 120  d a y s  of 
the receipt of a valid application 
and shall send them to the 
concerned M em ber States and 
the applicant.
4. VVithin 90 d a ys after receipt of 
the docum ents referred to in 
paragraphs 2  and 3, the M em ber 
S tates concerned shall approve 
the a sse ssm e n t report, the 
sum m ary of product 
characteristics, the labelling and 
the package leaflet and inform 
the reference M em ber State 
accordingly. T h e  reference 
M em ber State shall record the 
agreem ent of ali parties, c lo se  
the procedure and inform the 
applicant accordingly.
5 . E a ch  M em ber State in vvhich 
an application follovving 
paragraph 1 has been subm itted 
sh a ll adopt a  decision in 
conformity with the approved 
asse ssm e n t report, sum m ary of 
product characteristics, labelling 
and package leaflet within 30 
d a y s  after acknow ledgem ent of 
the agreement.

Č la n a k  4 1 . (7) Iznim no od 
stavka 5 . i 6 . ovoga članka, 
nadležno  tijelo zahtjev za 
produljenje odobrenja za 
stavljan je  V M P  u promet prem a 
decentraliziranom  postupku 
odnosno postupku s 
m eđusobnim  priznavanjem  
odobrava odnosno odbija na 
tem elju izv ješća  o ocjeni V M P  
koji je  izradila referentna država 
č lan ica.

Č la n a k  35. (1) N adležno tijelo u 
slu ča ju  podnošenja zahtjeva za  
izd ava n je  odobrenja za  
stavljan je  V M P  u promet prem a 
postupku m eđusobnog 
priznavanja ili decentraliziranom  
postupku izdaje odobrenje za 
stavlja n je  V M P  u promet, na 
tem elju izv ješća  o ocjeni V M P  
koje je  izradila referentna 
d ržava članica.

usklađeno

Article 3 3
1. If a M em ber State cannot, 
vvithin the period allovved in 
Article 32(4), agree with the 
a ssessm en t report, sum m ary of 
product characteristics, labelling 
and package leaflet on grounds 
of a  potential serious risk to 
hum an or anim al health or to the 
environm ent, a detailed 
statem ent of the reasons shall be 
provided to the reference 
M em ber State, the other M em ber 
States concerned and the 
applicant. T h e  points of 
d isagreem ent shall be referred 
vvithout d e lay to the coordination 
group.
If a M em ber State to w hich an 
application h a s been subm itted 
invokes the reasons referred to 
in Article 7 1 ( 1 ) ,  it shall no longer 
be regarded a s  a M em ber State 
concerned by this Chapter.
2. T h e  C o m m issio n  sh a ll adopt 
guidelines defining a potential 
serious risk for hum an or a n im al 
health or for the environm ent.
3. VVithin the coordination group, 
ali M em ber States referred to in 
paragraph 1 shall use their best 
endeavours to reach agreem ent 
on the action to be taken. T h e y  
shall provide the applicant with 
the opportunity to m ake h is point 
of view  knovvn orally or in vvriting. 
If, vvithin 60 d a ys of the

neusklađeno predm et je  usklađ ivanja s 
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com m unication of the reason s for 
d isagreem ent ti i the coordination 
group the Mem >er States reach 
an agreem ent, he reference 
M em ber State s hali record the 
agreem ent, cio; e  the procedure 
and inform the ; ipplicant 
accordingly. Ari icle 32(5) shall 
apply.
4 . If within the period of 60 d a ys 
the M em ber St: tes fail to reach 
an agreem ent, i he A g e n cy  sh a ll 
be im m ediately informed with a 
view to applicat on of the 
procedure laid <lown in Articles 
36, 37  and 38. " h e  A g e n cy  shall 
be provided witli a detailed 
description of tf e  m atters on 
vvhich agreem e it could not be 
reached and thi; reasons for the 
d isagreem ent. " h e  applicant 
shall be provided with a co py of 
this information
5. A s  soon as 0  e applicant has 
been informed tnat the matter 
has been referr :d to the A g en cy, 
he shall forthvviti forvvard to the 
A g en cy a copy )f the information 
and docum ents referred to in the 
first subparagra eh of Article 
32(1).
6 . In the c a s e  re ferred to in 
paragraph 4, thi: M em ber States 
that have appro /ed the 
asse ssm e n t raport, sum m ary of 
product charact sristics, labelling 
and p ackage leuflet of the 
reference M em ber State m ay, on 
request by the :  pplicant, g r a n i  a 
m arketing authc risation for the 
veterinary m edi :inal product 
vvithout waiting or the outcom e 
of the proceduru laid down in 
Article 36. In thiit c a se , the 
authorisation granted shall be 
vvithout p re ju d ic j to the outcom e 
of that procedure.

—

Article 34
1 . If two or mor« applications 
submitted in aci ordance with 
Articles 1 2  to 1^ have been 
m ade for m arke :ing authorisation 
for a particular \ eterinary 
m edicinal product and M em ber 
States have ade pted divergent 
d ecisio ns conce rning the 
authorisation of that veterinary 
m edicinal product, or suspen sio n  
or revocation of authorisation, a 
M em ber State, or the 
Com m issio n, o rthe  m arketing- 
authorisation helder m ay refer 
the matter to the Com m ittee for 
M edicinal P ro đ i cts for Veterinary 
U se, hereinaftei referred to as 
'the Com m ittee’ for the 
application o fth s  procedure laid 
down in Articles 36, 3 7  and 38.
2 . W ith a view  to promoting the 
harm onisation c f veterinary 
m edicinal prođu cts authorised in 
the Com m unity, and to 
strengthening t fe  efficiency of 
the provisions o 'A rtic le s  10  and 
1 1 ,  M em ber States shall se n d  to 
the coordination group, no later 
than 30  April 2005, a list o f  
veterinary m edicinal produets for

harm o nizacija  nije potrebna
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w hich a harm onised sum m ary of 
product characteristics should be 
prepared. T h e  coordination 
group shall agree on a list of 
m edicinal products, on the b a sis  
of proposals sent by M em ber 
States, and shall forward the list 
to the Co m m issio n.
T h e  m edicinal products on the 
list shall be subject to the 
provisions in paragraph 1 in 
acco rd ance  with a  timetable 
established in cooperation with 
the A g en cy
T h e  C o m m issio n , acting in 
collaboration with the A g en cy, 
and taking into consideration the 
view s of the interested parties, 
sh a ll agree the final list and 
tim etable.
Article 35
1 . M em ber States or the 
Co m m issio n  or the applicant or 
m arketing authorisation holder 
shall, in sp ecific  c a s e s  where the 
interests of the Com m unity are 
involved, refer the matter to the 
Com m ittee for the application of 
the procedure laid down in 
Articles 36, 3 7  and 38 before a 
decisio n  is reached on a request 
for a m arketing authorisation or 
on the su sp e n sio n  or withdrawal 
of an authorisation, or on any 
other variations to the term s of a 
m arketing authorisation which 
appear n e ce ssa ry , so as to take 
account in particular of the 
information collected in 
acco rd ance  with Title V II.
T h e  M em ber State concerned or 
the Co m m issio n  shall c learly 
identify the question w hich is 
referred to the Com m ittee for 
consideration and shall inform 
the applicant or the marketing 
authorisation holder.
T h e  M em ber State and the 
applicant or the marketing 
authorisation holder shall forward 
to the Com m ittee ali availab le  
information relating to the matter 
in question.
2 . VVhere the referral to the 
Com m ittee concerns a range of 
m edicinal products or a 
therapeutic c la s s , the A g e n cy  
m ay limit the procedure to 
specific  parts of the 
authorisation. In that c a se , A rticle 
39  shall apply to those m edicinal 
products only if they are covered 
by the m arketing authorisation 
procedure referred to in this 
Chapter.

harm o nizacija  nije potrebna

Article 36
1 .  W hen reference is m ade to the 
procedure laid down in this 
Article, the Com m ittee shall 
co nsid er the matter concerned 
and sh a ll is su e  a reasoned 
opinion within 60 d ays of the 
date on vvhich the matter w as 
referred to it. However, in c a s e s  
submitted to the Com m ittee in 
acco rd ance  with Articles 34 and 
35, this period m ay be extended

harm o nizacija  nije potrebna
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by the Com m ittae for a further 
period of up to 30 d a ys, taking 
into account th< s view s of the 
m arketing authorisation holders 
concerned.
In an em ergenty, and on a 
proposal from ils C h airm an, the 
Com m ittee m aj agree to a 
shorter deadlino.
2 . In order to cc nsider the matter, 
the Com m ittee shall appoint one 
of its m em bers :o act as 
rapporteur. The Com m ittee m ay 
a lso  appoint ine ependent experts 
to advise  it on s pecific questions. 
W hen appointirg su ch  experts, 
the Com m ittee shall define their 
task s and spec fy the tim e limit 
for the completion of these tasks.
3. Before issuing its opinion, the 
Com m ittee sha I provide the 
applicant or the m arketing 
authorisation holder with an 
opportunity to present vvritten or 
oral explanatior s  within a time 
limit that it will specify.
T h e  opinion of Ihe Com m ittee 
shall inelude th< s draft sum m ary 
of produet c h a n c te ristics  and the 
drafts of the lafcelling and 
p ackage leaflet 
If it considers a jpropriate, the 
Com m ittee ma^ invite any other 
person to provide information 
relating to the matter before it. 
T h e  Committee m ay suspend the 
tim e limit referrod to in paragraph 
1 to allow the a jplicant or the 
m arketing authorisation holder to 
prepare the exp lanations.
4. T h e  A gen cy ih a ll forthwith 
inform the applicant or the 
m arketing authorisation holder 
when the opinic n of the 
Com m ittee is th at:
—  the application d oes not 
satisfy the orite ia for 
authorisation, or
—  the sum m an of produet 
characteristics iroposed by the 
applicant or the marketing 
authorisation holder in 
a cco rd ance w it) Article 14  
should be am ended, or
—  the authorisntion should be 
granted subjecl to conditions, 
with regard to c onditions 
considered ess antial for the safe 
and effective us e  of the 
veterinary medi cinal produet 
ineluding pham  acovig ilance, or
—  a marketing authorisation 
should be susp snded, varied or 
revoked.
VVithin 1 5  đays after receipt of 
the opinion, the applicant o rthe  
m arketing authorisation holder 
m ay notify the A g e n cy  in writing 
of his intention o request a  re- 
exam ination of :he opinion. In 
that ca se , he s i ali forvvard to the 
A g e n cy  the det siled grounds for 
the request witt in 60 d a ys after 
receipt of the o| >inion.
W ithin 60 d ays follovving receipt 
of the grounds or the request, 
the Com m ittee shall re-exam ine 
its opinion in a cco rd ance with the
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fourth subparagraph of Article 
6 2 (1)  of Regulation (E C ) No 
726 /20 04. T h e  reasons for the 
conclusion reached shall be 
annexed to the asse ssm e n t 
report referred to in paragraph 5 
of this Article.
5. VVithin 1 5  d a ys after its 
adoption, the A g e n cy  shall 
forward the final opinion of the 
Com m ittee to M em ber States, 
the Co m m issio n  and the 
applicant or the m arketing 
authorisation holder, together 
with a report describing the 
a ssessm en t of the veterinary 
m edicinal product and the 
reasons for its conclusions.
In the event of an opinion in 
favour of granting or m aintaining 
a marketing authorisation, the 
follovving docum ents sh a ll be 
annexed to the opinion:
(a) a draft sum m ary of the 
product characteristics, a s  
referred to in Article 14 ; where 
n e ce ssa ry  this will reflect the 
differences in the veterinary 
conditions in M em ber States;
(b) any conditions affecting the 
authorisation vvithin the m eaning 
of paragraph 4;
(c) details of any recom m ended 
conditions or restrictions with 
regard to the safe  and effective 
u se  of the veterinary m edicinal 
product; and
(d) drafts of the labelling and 
package leaflet.
Article 37
VVithin 1 5  d a ys after receipt of 
the opinion, the C o m m issio n  
shall prepare a draft of the 
decision to be taken in respect of 
the application, taking into 
account Com m unity law.
In the event of a draft decision 
that e n visag es the granting of a 
marketing authorisation, the 
docum ents referred to in the 
second subparagraph of Article 
36(5) shall be annexed.
If, exceptionally, the draft 
decision is not in acco rdance 
with the opinion of the A gen cy, 
the Co m m issio n  sh a ll a lso  annex 
a detailed explanation of the 
reasons for the differences.
T h e  draft decisio n  sh a ll be 
forwarded to M em ber States and 
the applicant or m arketing 
authorisation holder.

harm o nizacija  nije potrebna

Article 38
1 . Th e  Co m m issio n  sh a ll take a 
final decision in a cco rd ance with, 
and vvithin 1 5  d a ys after the end 
of, the procedure referred to in 
Article 89(3).
2 . Th e  rules of procedure of the 
Standing Com m ittee set up by 
Article 8 9 (1) sh a ll be adjusted to 
take account of the task s 
incum bent upon it in acco rdance 
with this Chapter.
T h e se  adjustm ents sh a ll involve 
the follovving:
—  except in c a s e s  referred to in

harm o nizacija  nije potrebna
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the third paragm ph of Article 37 , 
the opinion o fth e Standing 
Com m ittee shal be obtained in 
vvriting,
—  M em ber States sh a ll have 2 2  
d ays to forward their written 
observations or the draft 
decision to the Co m m issio n. 
However, if a de cis io n  has to be 
taken urgently, i sh o rtertim e- 
limit m ay be set by the C h a irm a n  
according to the degree of 
urgency involve 1. T h is  tim e-lim it 
shall not, o th ervise  than in 
exceptional circ jm sta n ce s, be 
shorter than 5 d ays,
—  M em ber States sh a ll have the 
option of subm ilting a written 
request that the draft d ecisio n  be 
d isc u sse d  in a p lenary m eeting 
of the Standing Com m ittee. 
W here, in the opinion o fth e 
C o m m issio n , ths written 
observations of a M em ber State 
raise important iew  questions of 
a scientific or te ehnical nature 
w hich have not eeen ad d ressed  
in the opinion ol the A g en cy, the 
C h a irm a n  shall »uspend the 
procedure and lefer the 
application b a ci to the A g e n cy  
for further consideration.
T h e  provisions n e ce ssa ry  for the 
implem entation of this paragraph 
shall be adopteil by the 
Co m m issio n  in icco rd a n ce  with 
the procedure roferred to in 
Article 89(2).
3. A  d ecisio n  as referred to in 
paragraph 1 shnll be a d d ressed  
to ali M em ber States and 
com m unicated 1o the m arketing 
authorisation hc Ider or the 
applicant for information. T h e  
concerned Merr ber S tates and 
the reference M em ber State sh a ll 
either grant or vithdravv 
m arketing authc risation, or vary 
the term s of a m arketing 
authorisation as n e ce ssa ry  to 
com ply with the decisio n  vvithin 
30 d a ys of its ni itification and 
shall referto  it. T h e y  sh a ll inform 
the Co m m issio r and the A g e n cy  
accordinqly.
Article 39
1 .  A n y  applicati >n by the 
m arketing auth< irization holder to 
vary a m arketin 3 authorization 
vvhich h a s  been granted in 
a cco rd an ce  witl i the provisions of 
this C h ap te r shull be submitted 
to ali the M emb er States vvhich 
have previously authorized the 
veterinary m edi ;in a l product 
co ncerned. The C o m m issio n  
shall, in consultation with the 
A g e n cy, adopt uppropriate 
arrangem ents for the 
exam ination of /ariations to the 
term s of a m arketing 
authorization.
T h e se  a rra n g e n e n ts  sh a ll be 
adopted by the Co m m issio n  in 
the form of an iinplem enting 
regulation in a c :o rd a n c e  with the 
procedure refer ed to in Article 
89(2).

harm o nizacija  nije potrebna predm et je  usklađ ivanja s  
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2 . In c a se  of arbitration subm itted 
to the C o m m issio n , the 
procedure laid down in Articles 
36, 3 7  and 38 sh a ll apply by 
analogy to variations m ad e to 
m arketing authorizations.
Article 40
1 . W here a M em ber State 
co nsid ers that the variation of the 
term s of a m arketing 
authorization vvhich h a s been 
granted in a cco rd ance with the 
provisions of this C h ap ter or its 
suspen sio n  or withdrawal is 
ne ce ssary  for the protection of 
hum an or anim al health or the 
environm ent, the M em ber State 
concerned shall forthvvith refer 
the matter to the A g e n cy  for the 
application of the procedures laid 
down in A rtic les 36, 3 7  and 38.
2. Without prejudice to the 
provisions of Article 35 , in 
exceptional c a s e s , where urgent 
action is essentia l to protect 
hum an or anim al health or the 
environm ent, until a  definitive 
decision is adopted, a  M em ber 
State m ay suspend the 
m arketing and the use of the 
veterinary m edicinal product 
concerned on its territory. It shall 
inform the C o m m issio n  and the 
other M em ber States no later 
than the follovving vvorking d ay of 
the reasons for its action.

Č la n a k  66.
(1) R a d i ograničenja indikacija ili 
dostupnosti, izm jene doziranja, 
d odavanja kontraidikacije ili 
novih m jera opreza nadležno 
tijelo m ože ukinuti ili izmijeniti 
odobrenje za  stavljanje  V M P  u 
promet.
(2) N adležno tijelo o ukidanju ili 
izm jeni odobrenja iz stavka 1 . 
ovoga č la nka  odm ah 
o bavještava E M E A -u , države 
č la n ice  u kojim a je  V M P  u 
prometu i nositelja odobrenja za 
stavljanje  V M P  u promet.
(3) U slu čaju  opasnosti za 
zd ravlje  ljudi i životinja nadležno 
tijelo m ože ukinuti odobrenje za  
stavljanje  V M P  u promet.
(4) U slu čaju  iz stavka 3. ovoga 
č la nka  nadležno tijelo najkasnije  
s ljed ećeg  radnog dana 
o baviještava E M E A -u , Europsku 
kom isiju i države članice.

harm o nizacija  nije potrebna

Article 4 1
Articles 39 and 40 sh a ll apply by 
analogy to veterinary m edicinal 
Products authorized by M em ber 
States follovving an opinion of the 
Com m ittee given in acco rd ance  
with Article 4 of Directive 
8 7 /2 2 /E E C  before 1 Ja n u ary 
19 9 5.

harm onizacija  nije potrebna

Article 4 2
1 .  T h e  A g e n cy  sh a ll publish an 
annual report on the operation of 
the procedures laid dovvn in this 
Ch ap ter and sh a ll forvvard it to 
the European P arliam ent and the 
C o u n cil for information.
2 . At least every ten y e a rs  the 
C o m m issio n  shall publish a 
report on experience gained on 
the b a sis  of the procedures 
provided for in this chapter and 
shall propose a n y am endm ents 
ne ce ssary  to improve the 
procedures. T h e  C o m m issio n  
shall subm it this report to the 
European Parliam ent and the 
Council.

harm onizacija  nije potrebna

Article 4 3
A rticles 33(4), (5) and (6) and 34 
to 38 shall not apply to the 
hom eopathic veterinary 
m edicinal products referred to in 
Article 17 .
A rticles 3 2  to 38  sh a ll not apply 
to the hom eopathic veterinary 
m edicinal products referred to in 
Article 19 (2).

harm onizacija  nije potrebna

T it le  IV
M a n u fa ctu re  & Im p o rts 
Article 44

IV . O D O B R E N J E  Z A  
P R O IZ V O D N J U  V M P

• - ...........— -
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I.M em b er Stat«s sh a ll take ali 
appropriate m eusures to ensure 
that the m anufacture of 
veterinary m edi ;inal products in 
their territory is subject to the 
holding of an a i thorization. T h is  
m anufacturing < uthorization sh a ll 
likevvise be reqi ired for 
veterinary m edi ;inal products 
intended for ex[ ort.

2. T h e  authoriziition referred to in 
paragraph 1 shall be required 
both for total and partial 
m anufacture and for the various 
pro cesses of dh’iding up, 
packaging or prcsentation.

Hovvever, such authorization 
shall not be req jire d  for 
preparation, div ding up, chang es 
in packaging or presentation 
where these pr< ice sse s  are 
carried out sole y  for retail supply 
by pharm acists in d ispensing 
pharm acies or liy  persons legally 
authorized in tha M em ber States 
to carry out su c i  pro cesses.

3. T h e  authorization referred to in 
paragraph 1 sh ili a lso  be 
required for imp orts from third 
countries into a M em ber State; 
this Title and A iticle  83 shall 
apply to such imports in the 
sam e  w ay a s  tc m anufacture.

M em ber States sh a ll take ali 
appropriate m e is u re s  to ensure 
that veterinary i nedicinal 
products brougl it into their 
territory from a hird country and 
destined for another M em ber 
State are a cc o rip a n ie d  by a 
copy of the authorization referred 
to in paragraph 1 .

č la n a k  48. (1) P rije  početka 
proizvodnje V M P  pravne ili 
fiz ičke osobe m oraju nadležnom  
tijelu podnijeti zahtjev za  
izd ava n je  odobrenja za 
proizvodnju V M P .

č la n a k 49. (1)  N adležno tijelo 
izdaje  odobrenje za  proizvodnju 
V M P  u skladu s  članakankom  
48. ovoga Z akona.
(2) O dobrenje iz stavka 1. 
ovoga č la n a kan ka  izdaje  se  na 
razdoblje od 5 godina.

č la n a k  50. (1) O dobrenje iz 
č la n a kan ka  49. stavka 1 .  ovoga 
Z a k o n a  odnosi s e  na 
proizvodnju V M P  i prodaju 
nositeljim a odobrenja za  
obavljan je  djelatnosti prometa 
V M P  na veliko te s e  izdaje za:
-  pojedine postupke proizvodnje 
ili cjelokupni postupak 
proizvodnje;
-pojedinu jed in icu  izrade 
odnosno proizvodnje;
-  pojedine farm aceutske oblike;
-  izradu djelatnih tvari;
-  z a  pom oćne tvari, u slu čaju  
ako posebni propisi to određuju.

č la n a k  49. (4) O dobrenje iz 
stavka 1 . ovoga č la na kan ka  
potrebno je  i za : b) različite 
postupke dijeljenja, pakiranja ili 
o prem anja V M P ,

č la n a k 49. (5) Iznim no od
stava ka  1 .  i 4. ovoga 
član a kan ka, odobrenje za  
proizvodnju V M P  nije potrebno 
z a  priprem u m anjih pakovanja 
gotovog proizvoda ako taj 
postupak obavljaju stručni 
d jelatnici u veterinarskim  
ljekarnam a isključivo  za  
m aloprodajnu opskrbu.

č la n a k 49. (4) O dobrenje iz 
stavka 1 . ovoga članka potrebno 
je  i za : c) uvoz V M P  iz trećih 
ze m a lja .

č la n a k 6 1 .  (2) P o šiljku  V M P  u 
slu ča ju  uvoza u R epubliku 
H rvatsku iz trećih zem a lja  koji je  
nam ijenjen za  stavljanje  u 
promet u državi č la n ici m ora 
pratiti preslika odobrenja za 
proizvodnju V M P .

N ije  za  usklađ ivanje

4. Th e  M em ber State shall 
forvvard to the /  .gency a copy of 
the m anufactur ng authorisations 
referred to in p; .ragraph 1 . T h e

U sklađeno

U sklađeno

U sklađeno

U sklađeno

usklađeno
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A g e n cy  sh a ll enter that 
information in the Com m unity 
database referred to in Article 
80(6).

Article 45
In order to obtain the 
m anufacturing authorization, the 
applicant shall m eet at least the 
following requirem ents:

(a) he shall specify the veterinary 
m edicinal products and 
pharm aceutical forms w hich are 
to be m anufactured or imported 
and also the place vvhere they 
are to be m anufactured and/or 
controlled;

Č la n a k  48 (2) U z  zahtjev iz 
stavka 1 . ovoga č la n ka  prilaže 
se  dokum entacija o 
ispunjavanju  uvjeta za 
proizvodnju V M P .
(5) O blik i sa d rž a j zahtjeva iz 

stavka 1 . ovoga članka, uvjete 
koje m ora ispunjavati pravna ili 
fiz ička osoba za  proizvodnju iz 
stavka 2 . ovoga članka, te 
sad ržaj dokum entacije  iz 
stava ka  2. i 3. ovoga članka 
propisuje m inistar.

D jelom ično
usklađeno

Praviln ik  o V M P 3 1.1 2 .2 0 0 8 .

(b) he shall have at his d isp o sa l, 
for the m anufacture or import of 
the above, suitable and sufficient 
prem ises, technical equipm ent 
and control facilities com plying 
with the legal requirem ents w hich 
the M em ber State concerned 
la ys down a s  regards both 
m anufacture and control and the 
storage of products, in 
a cco rd ance with Article 24;

(c) he shall have at his d ispo sal 
the Services of at least one 
qualified person vvithin the 
m eaning of Article 52.
T h e  applicant sh a ll provide 
particulars in h is application to 
establish  his co m p liance with the 
above requirem ents.

U sklađ eno, vidi čl. 5 2 .

A rticle 46
1 .  T h e  competent authority of the 
M em ber State shall not is su e  the 
m anufacturing authorization until 
it has established the a cc u ra c y  of 
the particulars supplied pursuant 
to Article 4 5  by m eans of an 
inquiry carried out by its 
representatives.

Č la n a k  48. (5) O blik i sadržaj 
zahtjeva iz stavka 1 . ovoga 
č la nka , uvjete koje mora 
ispunjavati pravna ili fizička 
o sob a za  proizvodnju iz stavka 
2 . ovoga č la nka , te sad ržaj 
dokum entacije  iz stava ka  2. i 3. 
ovoga č la nka  propisuje m inistar. 
Č la n a k  49. (1)  N adležno tijelo 
izd aje  odobrenje za  proizvodnju 
V M P  u sklad u s  člankom  48. 
ovoga Zak o n a.

djelom ično
usklađ eno

Praviln ik o V M P 3 1.1 2 .2 0 0 8 .

2 . In order to en su re  that the 
requirem ents referred to in 
Article 4 5  are com plied with, 
authorization m ay be m ad e 
conditional on the fulfilment of 
certain obligations im posed 
either when authorization is 
granted or at a later date.

č la n a k 5 2 . (1)  Nositelj odobrenja 
za  proizvodnju V M P  obvezan je  
u što kraćem  roku o svakoj 
prom jeni uvjeta iz č la nka  48. 
ovoga Z ak o n a, na tem elju kojih 
je  izdano odobrenje za  
proizvodnju V M P , obavijestiti 
nadležno tijelo.
(2) N adležno tijelo odobrava 
prom jenu uvjeta za  proizvodnju.
(3) R ok za  izd avanje  odobrenja 
iz stavka 2. ovoga članka je  30  
d ana.
(4) Iznim no od stavka 3. ovoga 
č la nka , u s lu ča ju  utvrđivanja 
udovoljavanja izm ijenjenim  
uvjetim a u objektu, rok za 
izd avanje  odobrenja je  90 dana.
(5) N ačin i postupak za 
izd ava n je  odobrenja iz stavka 2 . 
ovoga č la n ka  propisuje m inistar.

U sklađ eno

č la n a k 48. (2) U z zahtjev iz 
stavka 1 . ovoga č la n ka  prilaže 
se  dokum entacija o

—
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3. T h e  autho ri; atio n  s h a ll 
a p p ly  o n ly  to the p r e m is e s  
s p e c if ie d  in th s  a p p lic a t io n  and
to the veterinar f  m edicinal 
Products and p la rm a c e u tic a l 
fo rm s  s p e c if ie d  in that 
application.

ispunjavanju uvjeta za 
proizvodnju V M P .
(3) N adležno tijelo uz 
dokum entaciju iz stavka 2. 
ovoga č la nka  m ože zahtjevati 
dodatnu dokum entaciju 
odnosno podatke koji su 
potrebni radi izdavanja 
odobrenja za  proizvodnju V M P .

Djelom ično
usklađeno P ra v iln ik  o V M P 3 1 .1 2 .2 0 0 8 .

Article 4 7
T h e  M e m b e rS la te s shall take ali 
appropriate me asures to e n su re  
that the time taken for the 
procedure for g-anting the 
m anufacturing uuthorization does 
not exceed 90 d ays from the day 
on w hich the ccm petent authority 
receives the apolication.

Č la n a k  49. (3) N adležno tijelo 
izdaje  odobrenja iz stavka 1. 
ovoga članka u roku 90 d ana  od 
d ana podnošenja potpunog 
zahtjeva.

usklađeno

Article 48
If the holder of ‘ he m anufacturing 
authorization requests a ch a n g e 
in any of the particulars referred 
to in Article 45, first paragraph, 
(a) and

Č la n a k  5 2  (1)  Nositelj odobrenja 
za proizvodnju V M P  obvezan je  
u što kraćem  roku o svakoj 
prom jeni uvjeta iz č la nka  48. 
ovoga Zakon a, na tem elju kojih 
je  izdano odobrenje za  
proizvodnju V M P , obavijestiti 
nadležno tijelo.
(2) N adležno tijelo odobrava 
prom jenu uvjeta za  proizvodnju.

U sklađeno

usklađeno

(b), the tim e tak en for the 
procedure relat ng to this request 
sh a ll not exceed 30  d ays. In 
exceptional ca se s, this period of 
tim e m ay be ex ended to 90 
d ays.

(3) R o k z a  izd avanje  odobrenja 
iz stavka 2. ovoga članka je  30 
dana.
(4) Iznimno od stavka 3. ovoga 
članka, u slu čaju  utvrđivanja 
udovoljavanja izm ijenjenim  
uvjetim a u objektu, rok za 
izd avanje  odobrenja je  90 dana.

Article 49
T h e  competent authority of the 
M em ber States m ay require from 
the applicant fu 1h er information 
concerning botli the particulars 
supplied pursu; nt to A rticle 45 
and the qualifie d person referred 
to in Article 52; where the 
competent authority concerned 
ex ercises this right, application of 
the tim e-lim its referred to in 
Articles 4 7  and 48 shall be 
suspen ded  unti the additional 
data required h ave been 
supplied.

Nije za  usklađ ivanje je r  je  
regulirano Zakonom  o općem  
upravnom  postupku.

Article 50
T h e  holder of a  m anufacturing 
authorization shall at least be 
obliged to:
(a) have at his i lisp o sal the 
Services of staf com plying with 
the legal requiriim ents existing in 
the M em ber State concerned a s  
regards both m anufacture and 
Controls;

P r a v iln ik  o n a č e lim a  i 
s m je rn ic a m a  d ob re  
p r o iz v o đ a č k e  p ra k s e  za  
v e te r in a rs k o -m e d ic in s k e  
p ro izvo d e : č lanak 7. 1)  
Pro izvođač m ora na svakom  
proizvodnom  području osigurati 
stručno i odgovarajuće 
osposobljeno osoblje, u 
dovoljnom  broju za  postizanje 
c iljeva farm aceutskog sustava 
o siguran ja kvalitete.
2) Dužnosti upravnog i 
nadzornog osoblja, uključujući 
kvalificirane osobe odgovorne 
za  provođenje dobre 
proizvođačke prakse, određene 
su o pisim a njihovih poslova. 
Njihovi hijerarhijski odnosi

usklađeno
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određeni su organizacijskom  
tablicom . O rg a n iza cijska  tablica 
i o p isi poslova odobravaju se  u 
sk la d u s  internim postupcim a 
proizvođača.

N ije  z a  usklađ ivanje

(b) d ispo se of the authorized 
veterinary m edicinal products 
only in acco rdance with the 
legislation of the M em ber States 
concerned; Č la n a k  5 2  (1)  Nositelj odobrenja 

z a  proizvodnju V M P  o bvezan je  
u što kraćem  roku o sva ko j

(c) give prior notice to the prom jeni uvjeta iz  č la nka  48. usklađeno
competent authority of any ovoga Z ak o n a, na tem elju kojih
ca n g es which he m ay w ish to je  izdano odobrenje za
m ake to any of the particulars proizvodnju V M P , obavijestiti
supplied pursuant to Article 45; 
the competent authority shall, in

nadležno  tijelo.

any event, be imm ediate!y 
informed if the qualified person 
referred to in Article 5 2  is 
replaced unexpectedly; Č la n a k  82 (2) Inspekcijsk i 

nadzo r nad provedbom  ovoga 
Z a k o n a  i propisa d onesenih  na

(d) allow the representatives of tem elju ovoga Z a k o n a  obavljaju
the competent authority of the veterinarski inspektori i službeni U sklađ eno
M em ber State concerned a c c e s s veterinari u sk la d u s  ovlastim a
to his prem ises at any time; određenim  Zakonom  o 

veterinarstvu te drugi državni
(e) enable the qualified person slu žb e n ic i koje z a  to ovlasti
referred to in Article 5 2  to carry m inistar, u sk la d u  s  p lanovim a
out his duties, particularly by slu žb en ih  kontrola koje donosi
placing at his d ispo sal ali the nadležno tijelo. (3) In spekcijsk i
n e ce ssa ry  facilities; nadzo r provodi s e  u skladu s 

odredbam a Z a k o n a  o 
veterinarstvu i Z a k o n a  o općem  
upravnom  postupku.

Č la n a k  5 1 .  (1)  Pro izvo đ ač m ora 
udovoljavati n ače lim a dobre 
proizvođačke prakse V M P  i 
postupati u sklad u s  vodičim a

(f) com ply with the principles and dobre proizvođačke p rakse
the guidelines on good V M P  i upotrebljavati d jelatne
m anufacturing practice for tvari kao sirovine proizvedene u
m edicinal products and use  a s sk la d u  s  propisom  iz stavka 3. U sklađ eno
starting m aterials only active 
sub sta nces w hich have been 
m anufactured in acco rd ance  with

ovoga članka.

the detailed guidelines on good 
m anufacturing practice for Č la n a k  5 1 .  (2) P ro izvođači
starting m aterials; koriste vodiče dobre

proizvođačke prakse koji s e  
izrađuju, ocjenjuju i distribuiraju

(g) keep detailed records of ali u sk la d u s  odredbam a posebnih
veterinary m edicinal products propisa o V M P .
supplied by him, induding 
sam p les, in acco rdance with the P r a v iln ik  o n a č e lim a  i
law s of the countries of s m je r n ic a m a  d o b re U sklađ eno
destination. T h e  following p ro iz v o đ a č k e  p r a k s e  za
Information at least shall be v e t e r in a r s k o -m e d ic in s k e
recorded in respect of each p ro iz v o d e : č la n a k 9. 1)
transaction, whether or not it is P ro izvo đ ač m ora osigurati
m ade for payment: slje d e će :
—  date, -  su sta v  dokum entacije
—  nam e of the veterinary tem eljen na specifikacijam a,
m edicinal product, proizvodnim  form ulam a i
—  quantity supplied, uputam a za pakiranje,
—  nam e and add ress of the postupcim a i evidenciji koji
recipient. pokrivaju različite proizvođačke
—  batch number. postupke koje provodi;
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T h e se  records shall be a vaila b le  
for inspection b) the com petent 
authorities for a period of at least 
three years.

-  dokum enti m oraju biti jasn i, 
bez g re ša k a  i ažurirani;
-  prethodno uspostavljeni 
postupci za opće proizvođačke 
radnje i uvjete m oraju biti 
dostupni, zajedno  s  posebnim  
dokum entim a za  proizvodnju 
sv a k e  serije; navedeni komplet 
dokum enata om ogućava 
praćenje  proizvodnje svake 
serije ;
-  dokum entacija  o serijam a 
m ora s e  čuvati barem  jednu 
godinu nakon isteka roka 
va ljan osti serija  na koje se  
odnosi, ili barem  pet godina 
nakon o vla šćiva n ja .
2) K a d a  s e  um jesto pisanih 
dokum enata koriste elektronski, 
fotografski ili drugi sustavi 
obrade podataka, proizvođač 
m ora validirati sustav, 
d o k azujući d a  će  podaci tijekom 
predviđenog razdoblja pohrane 
biti prikladno pohranjeni. 
P o hranjen i podaci putem takvih 
su sta v a  m oraju biti dostupni u 
čitljivom  obliku. Elektronski 
pohranjeni podaci m oraju biti 
za štiće n i od gubitka ili oštećenja 
(npr. um nožavanjem  ili 
stvaranjem  podrške i prijenosom  
na drugi su stav  pohrane).

Article 50a
1 .  For the purpo ses of this 
Directive, m anu acturing active 
sub sta nces for i s e  a s  starting 
m aterials shall include the 
com plete or par ial m anufacture 
or the import of an active 
sub stance used as a starting 
m aterial, a s  d efh ed  in Part 2, 
Section C  of An iex I, and the 
various process as of d ividing up, 
packaging or presentation prior 
to its incorporati on in a veterinary 
m edicinal prođu :t, including 
repackaging or le -lab elling , su ch  
a s  carried out by a starting 
m aterial distribu :or.

2. A n y  am endm  ;nts w hich m ay 
be n e c e ssa ry  to adapt the 
provisions of t h i; Article to 
scientific and tei'.hnical progress 
shall be adoptec I in a cco rd an ce  
with the procedi ire referred to in 
Article 89(2).

č la n a k 50 (1)  O dobrenje iz 
č la n k a  49. stavka 1. ovoga 
Z a k o n a  odnosi se  na 
proizvodnju V M P  i prodaju 
nositeljim a odobrenja za 
o bavljan je  djelatnosti prometa 
V M P  na veliko te s e  izdaje  za:
-  pojedine postupke proizvodnje 
ili c je lokupni postupak 
proizvodnje;
-po jed inu  je d in icu  izrade 
odnosno proizvodnje;
-  pojedine farm aceutske oblike;
-  izradu djelatnih tvari;
-  za  pom oćne tvari, u slu čaju  
ako posebni propisi to određuju, 
č la n a k  49 (4) O dobrenje iz 
stavka 1 . ovoga č la nka  potrebno 
je  i za : b) različite postupke 
d ije ljen ja , pakiranja ili 
oprem anja V M P ,

N ije  z a  usklađ ivan je

usklađeno

Article 5 1
T h e  principles and g u id e lin es of 
good m an ufacti ring practice for 
veterinary medii :inal products 
referred to in A r icle 50(f) sh a ll be 
adopted in the f  >rm of a  D irective 
ad d ressed  to tb> M em ber S ta te s 
in acco rd ance v  ith the procedure 
referred to in A r icle 89(2).

Č la n a k  5 1  (1)  P ro izvo đ ač m ora 
udovoljavati načelim a dobre 
proizvođačke prakse V M P  i 
postupati u sk la d u  s vodičim a 
dobre proizvođačke prakse 
V M P  i upotrebljavati djelatne 
tvari kao sirovine proizvedene u 
sk la d u  s  propisom  iz stavka 3. 
ovoga članka.
(2) Pro izvo đ ači koriste vodiče 
dobre pro izvo đ ačke prakse koji 
s e  izrađuju, ocjenjuju i

usklađeno
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Detailed g u idelin es shall be 
published by the Co m m issio n  
and revised a s  appropriate to 
take account of scientific and 
technical progress. Th e  
princip les of good m anufacturing 
practice a s  regards the 
m anufacturing of active 
su b sta n ce s for use  as starting 
m aterials a s  referred to in Article 
50(f) shall be adopted in the form 
of detailed guidelines.
T h e  Co m m issio n  shall a lso  
publish g u idelin es on the form 
and content of the authorisation 
referred to in Article 4 4 (1), the 
reports referred to in Article 80(3) 
and the form and content of the 
certificate of good m anufacturing 
practice referred to in Article 
80(5).

distribuiraju u skladu s 
odredbam a posebnih propisa o 
V M P .
(3) Zah tjeve, na če la  i postupak 
dobre proizvođačke prakse 
propisuje m inistar.
P r a v iln ik  o  n a č e lim a  i 
s m je r n ic a m a  d o b re  
p ro iz v o đ a č k e  p ra k s e  za  
v e t e r in a rs k o -m e d ic in s k e  
p ro iz v o d e  nn 12 0 /0 7.

N ije  za  usklađ ivanje

A rticle 5 2
1 . M em ber States shall take ali 
appropriate m e asu re s to ensure 
that the holder of the 
m anufacturing authorization has 
perm anently and continuously at 
h is d isp o sa l the Services of at 
least one qualified person who 
fulfils the conditions laid down in 
Article 5 3  and is responsible, in 
particular, for carrying out the 
duties specified in Article 55.

2 . If he perso nally  fulfils the 
conditions laid down in A rticle 53, 
the holder of the authorization 
m ay him self a ssu m e  the 
responsibility referred to in 
paragraph 1 .

Č la n a k  48 (5) O blik i sadržaj 
zahtjeva iz stavka 1 . ovoga 
č la n ka , uvjete koje mora 
ispunjavati pravna ili fizička 
o sob a za  proizvodnju iz stavka 
2 . ovoga č la nka , te sadržaj 
dokum entacije  iz stavaka 2. i 3. 
ovoga č la nka  propisuje m inistar. 
P r a v iln ik  o n a č e lim a  i 
s m je r n ic a m a  d o b re  
p ro iz v o đ a č k e  p ra k s e  za  
v e t e r in a rs k o -m e d ic in s k e  
p ro iz v o d e , č la n a k  7 . 2) 
Dužnosti upravnog i nadzornog 
o soblja, uključujući kvalificirane 
o sob e odgovorne z a  provođenje 
dobre proizvođačke prakse, 
određene su  opisim a njihovih 
poslova.

N ije  z a  usklađ ivan je

usklađeno

A rticle 53
1 .  M em ber States shall ensure 
that the qualified person referred 
to in Article 5 2 (1)  fulfils the 
conditions of qualification 
referred to in paragraphs 2 and 
3.
2 . T h e  qualified person sh a ll be 
in p o sse ssio n  of a diplom a, 
certificate or other evidence of 
form al qualifications aw arded on 
com pletion of a university co urse 
of study, or a co urse recognized

I a s  equivalent by the M em ber

P r a v iln ik  o n a č e lim a  i 
s m je r n ic a m a  d ob re  
p r o iz v o đ a č k e  p ra k s e  za 
v e t e r in a rs k o -m e d ic in s k e  
p ro izv o d e , č la na k 2. 2) O sim  
pojm ova iz stavka 1 . ovoga 
č la n ka , prim jenjuju se  i sljedeći 
pojm ovi: »kvalificirana osoba« je 
o sob a koja posjeduje diplomu, 
svjedodžbu ili drugi dokaz o 
form alnom  obrazovanju koje je 
stekla nakon fakultetskog 
o brazo vanja ili onom koje se 
priznaje kao jednakovrijedno, a

U sklađeno

]______________________
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State concerneil, extending over 
a period of at le ast four ye ars  of 
theoretical and jractica l study in 
one of the follov ring scientific 
d isc ip lin es: pha m a cy, m edicine, 
veterinary Science, chem istry, 
pharm aceutical chem istry and 
technology, biol agy.
However, the m inim um  duration 
of the university co urse m ay be 
three and a half y e a rs  where the 
co urse is follovvud by a period of 
theoretical and practical training 
of at least one y e a r and includes 
a training perioc of at least six 
months in a p h £im a c y  open to 
the public, corrcborated by an 
exam ination at university level.

W here two univ ;rsity or 
recognized equ i/alent courses 
coexist in a M e n b e r State and 
w here one of th :s e  extends over 
four y e a rs  and t ie  other over 
three years, the diplom a, 
certificate or o tfer evidence of 
form al qualificat ons avvarded on 
completion ofthe three-year 
university cours 3 or its 
recognized equivalent shall be 
considered to f i  Ifil the condition 
of duration refeired to in the first 
subparagraph ir so  far as the 
d ip lom as, certifbates or other 
evidence  of form al qualifications 
avvarded on completion of both 
co urses are rec jg n ize d  as 
equivalent by the S tate in 
question.
T h e  course sha I include 
theoretical and |>ractical tuition 
bearing upon at least the 
follovving basic  ru b jects:
—  experim ental ph ysics,
—  general and norganic 
chem istry,
—  o rganic chen iistry,
—  analytical chi!m istry,
—  pharmaceutii :al chemistry, 
including analysis of medicinal 
Products,
—  general and ipplied 
biochem istry (m edical),
—  physiology,
—  microbiology
—  pharmacolocy,
—  pharm aceutii :al technology,
—  toxicology,

—  pharn iacognosy (study 
of the com posi fon and effects 
of the active p iin c ip les of natural 
sub sta nces of alant and anim al 
origin). Tuition in these subjects 
should be so balanced a s  to 
enable the per >on concerned to 
fulfil the obliga ions specified  in 
Article 55.

In so  far a s  cert ain d iplom as, 
certificates or ol her evidence  of 
form al qualifica!ions mentioned 
in this paragrap i  do not fulfil the 
criteria laid d o w i above, the 
competent auth arity of the 
M em ber State shal! ensure that 
the person concerned provides 
evidence  that hi! has, in the 
subjects involved, the knovvledge

trajalo je  najm anje četiri godine i 
obuhvaćalo  je  teorijsko i 
praktično izuča van je  farm acije, 
m edicine, veterinarske 
m edicine, kem ije, biotehnologije 
ili biologije. Stručna osoba m ora 
im ati praktično iskustvo stečeno 
tijekom  dvije godine u jednom  ili 
v iše  tvrtki ovlaštenih za  
proizvodnju, i to na poslovim a 
kvalitativne an alize  veterinarskih 
lijekova, kvantitativne analize 
djelatnih tvari, te ispitivanjim a i 
provjeram a kvalitete V M P . 
T ra ja n je  praktične obuke m ože 
se  skratiti za jednu godinu ako 
fakultetski studij traje najm anje 
pet godina, odnosno za  godinu i 
še st m jeseci ako studij traje 
na jm anje  šest godina;
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required for the m anufacture and 
control of veterinary m edicinal 
Products.

3. T h e  qualified person shall 
have acquired practical 
experience over at least two 
ye ars, in one or more 
undertakings which are 
authorized m anufacturers, in the 
activities of qualitative a n a ly s is  of 
m edicinal products, of 
quantitative a n a!ysis  of active 
sub stances and of the testing 
and checking n e ce ssa ry  to 
ensure the quality of veterinary 
m edicinal products.
T h e  duration of practical 
experience m ay be reduced by 
one year where a university 
co urse lasts for at least five 
y e a rs  and by a y e a r and a half 
vvhere the course lasts for at 
least six years.

P r a v iln ik  o  n a č e lim a  i 
s m je r n ic a m a  d o b re  
p ro iz v o đ a č k e  p r a k s e  za 
v e t e r in a r s k o -m e d ic in s k e  
p ro iz v o d e , n n 12 0 /0 7 : č la na k 7. 
4) O so b lju  m ora biti osigurana 
početna te d aljn ja  sustavna 
obuka, uključujući teoriju i 
prim jenu su stav a  o siguran ja 
kvalitete i dobre proizvođačke 
p rakse.

usklađ eno

Article 54
1 .  A  person engaging, in a 
M em ber State, in the activities of 
the person referred to in Article 
5 2 (1)  on the date on w hich 
Directive 8 1 /  8 5 1 /E E C  becam e 
applicable, without com plying 
with the provisions of Article 53, 
shall be elig ible to continue to 
engage in those activities vvithin 
the Com m unity.
2. T h e  holder of a  diplom a, 
certificate or other evidence of 
form al qualifications avvarded on 
completion of a  university co urse
—  or a course recognized as 
equivalent by the M em ber State 
concerned —  in a  scientific 
d iscip line allowing him to eng ag e 
in the activities of the person 
referred to in Article 5 2  in 
acco rdance with the law s of that 
State m ay —  if he began his 
co urse prior to 9 O ctober 19 8 1
—  be
considered as qualified to carry 
out in that State the duties of the 
person referred to in A rticle 52, 
provided that he has previously 
engaged in the follovving 
activities for at least two y e a rs  
before 9 O ctober 19 9 1 in one or 
m ore undertakings with a 
manufacturing authorization; 
production supervision and/or 
qualitative and quantitative 
a n alysis  of active sub stances, 
and the n ecessary  testing and 
checking under the direct 
authority of a person a s  referred 
to in
Article 5 2  to ensure the quality 

of veterinary m edicinal products. 
If the person concerned has 
acquired the practical experience 
referred to in the first 
subparagraph before 9 O ctober 
1 9 7 1 ,  a further one year's 
practical experience in 
a cco rd ance with the conditions 
referred to in the first

Nije za  usklađ ivan je
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subparagraph sh a ll be com pleted 
by him im m edietely before he 
en g a g es in suci i activities._______

Article 5 5
1 .  M em ber States sh a ll take ali 
appropriate m ensures to ensure 
that the qualifie i  person referred 
to in Article 5 2  i >, without 
prejudice to his relationship with 
the holder of thn m anufacturing 
authorization, rt sponsible, in the 
context of the p ocedures 
referred to in Article 56, for 
ensuring that:

(a) in the c a se  of veterinary 
m edicinal prođi cts m anufactured 
within the M em ber State 
concerned, e a c  i  batch of 
veterinary m edi :in a l products 
has been m anu'actured and 
checked in com oliance with the 
laws in force in :hat M em ber 
State and in a cco rd ance with the 
requirem ents ot the m arketing 
authorization;

(b) in the c a s e  < if veterinary 
m edicinal prođi cts Corning from 
third countries, 3ven if 
m anufactured ii i the Com m unity, 
e a ch  productior batch imported 
has undergone in a M em ber 
State a full qual tative a n a ly sis , a 
quantitative ans lysis  of at least 
ali the active su o stan ces, and ali 
the other tests ( >r Controls 
n e ce ssa ry  to er sure the quality 
of veterinary m odicinal products 
in acco rd ance \  rith the 
requirem ents ol the m arketing 
authorisation. B atch es of 
veterinary m e d i:in a l products 
w hich have undergone su ch  
Controls in a  M« m ber State shall 
be exempt from the above 
Controls if they rre placed on the 
m arket in another M em ber State, 
accom panied b r the control 
reports signed hy the qualified 
person.

Č la n a k  68. (1) Redovitoj kontroli 
kvalitete podliježe sva ka  serija  
proizvedenog ili uvezenog V M P . 
(2) V e lep ro daja  koja stavlja 
V M P  u promet obvezna je  
podvrgnuti svaku seriju redovitoj 
kontroli kvalitete u laboratoriju 
kojeg ovlasti m inistar. (4) 
N akon pristupanja R epublike 
H rvatske u članstvo Europske 
unije kontrola kvalitete se  
provodi na prvoj seriji V M P  
proizvedenog na području 
R epublike Hrvatske i uvezenog 
na područje R epublike Hrvatske 
iz država č la n ica  ili iz trećih 
zem alja.
Č la n a k  69. (1)  Posebnoj kontroli 
kvalitete podliježe prva serija  
sva ko g a  V M P  nakon izdavanja 
odobrenja za  stavljanje V M P  u 
promet, te sv a k a  serija 
im unološkog V M P  i drugih V M P  
koje odredi nadležno tijelo.

Č la n a k  48. (1) Prije početka 
proizvodnje V M P  pravne ili 
fiz ičke osobe m oraju nadležnom  
tijelu podnijeti zahtjev za 
izd avanje  odobrenja za 
proizvodnju V M P .

Č la n a k  68. (4) Nakon
pristupanja R epublike Hrvatske 
u članstvo Europske unije 
kontrola kvalitete se  provodi na 
prvoj seriji V M P  proizvedenog 
na području R epublike Hrvatske 
i uvezenog na područje 
R epub like  H rvatske iz država 
č la n ica  ili iz trećih zem alja.

Č la n a k  68. (5) U slu ča ju  iz

U sklađeno

U sklađeno
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2. In the c a se  of veterinary 
m edicinal products imported from 
a third country, where 
appropriate arrangem ents have 
been m ade by the Com m unity 
with the exporting country to 
ensure that the m anufacturer of 
the veterinary m edicinal product 
applies standards of good 
m anufacturing practice at least 
equivalent to those laid down by 
the Com m unity and to ensure 
that the Controls referred to 
under point (b) of the first 
subparagraph of paragraph 1 
have been carried out in the 
exporting country, the qualified 
person m ay be relieved of 
responsibility for carrying out 
those Controls.

3. In ali c a s e s , and particularly 
vvhere the veterinary m edicinal 
products are released for sa le , 
the qualified person sh a ll certify, 
in a register or equivalent 
docum ent provided for the 
purpose, that each  production 
batch satisfies the provisions of 
this Article; the said  register or 
equivalent docum ent shall be 
kept up to date as operations 
are carried out and shall rem ain 
at the d ispo sal of the 
representatives of the competent 
authority for the period specified 
in the provisions of the M em ber 
State concerned and, in any 
event, for at least five years.

stavka 4. ovoga č la nka  
veleprodaja je  obvezna 
nadležnom  tijelu dostaviti 
izv je šće  ovlaštenog ispitnog 
laboratorija države č la n ice  iz 
koje s e  V M P  uvozi o provedenoj 
redovnoj kontroli kvalitete sv a k e  
s lje d e će  serije  koju uvozi. A ko 
se  uvoz poduzim a iz trećih 
zem a lja  priznaje se  izv ješće  
ovlaštenog ispitnog laboratorija 
priznatog od nadležnog tijela 
E u ro p ske  unije.

č la n a k 5 1 .  (1) P ro izvo đ ač m ora 
udovoljavati n ače lim a dobre 
proizvođačke prakse V M P  i 
postupati u sklad u s  vodičim a 
dobre proizvođačke prakse 
V M P  i upotrebljavati djelatne 
tvari kao sirovine proizvedene u 
sklad u s  propisom  iz stavka 3. 
ovoga članka.

Č la n a k  73 . (1)  Pro izvo đač V M P  
i veleprodaja m ora voditi upisnik 
o provedenoj redovitoj, 
posebnoj i izvanrednoj kontroli 
kvalitete.
(2) Laboratorij kojeg ovlasti 
m inistar obvezan je  vodit 
up isnik o kontroli kvalitete 
čuvati ga  godinu d an a  dulje od 
roka valjanosti V M P
(3) S a d rža j, oblik i način 
vođenja up isnika iz stava ka  1 . i 
2 . ovoga č la nka  propisuje 
m inistar.

č la n a k 74 
provodi redovitu
kvalitete V M P  u 
odredbam a ovoga 
dodjeljuje V M P  
kontroliran m arkicu 
m ora nalaziti na 
pakovanju.
(2) M arkica iz  stavka 1. ovoga 
č la n ka  sa d rža v a  naziv
laboratorija koji je  proveo 
kontrolu kvalitete V M P  i 
jedinstveni broj._________________

(1) Laboratorij koji 
kontrolu 

sklad u s  
Z ak o n a  

koji je  
koja se  

vanjskom

usklađeno

U sklađ eno

Article 56
M em ber States shall ensure that 
the obligations of qualified 
persons referred to in Article 5 2  
are fulfilled, either by m e an s of 
appropriate adm inistrative 
m easu res or by m aking such 
persons subject to a professional 
code of conduct.

M em ber States m ay provide for

Č la n a k  70. (1) Izvanredna
kontrola kvalitete provodi se  na 
zahtjev nadležnog tijela u 
slu ča ju  sum nje u kvalitetu 
određenoga V M P .
Č la n a k  7 1 .  (1) Kontroli kvalitete 
u prometu podliježu V M P  koji s e  
n a la ze  u prometu, uzeti od 
ovlaštene osobe u provedbi 
slu žbenih  kontrola, 
č la n a k 69. (3) Tro ško ve 
posebne kontrole kvalitete sn o si 
proizvođač, a veleprodaja a ko  
s e  radi o uvoznom  V M P .

č la n a k 82. (3) In spekcijsk i
nadzor provodi s e  u skladu s
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the tem porary s is p e n s io n  of 
su ch  a person u oon the 
com m encem ent of adm inistrative 
or d iscip linary pi oceedings 
against him for f ailure to fulfil his 
obligations.

odredbam a Z a k o n a  o 
veterinarstvu i Z a k o n a  o općem  
upravnom  postupku.
(4) Protiv rje še n ja  nadležnog 
tijela d onesenih  na tem elju 
o dredaba ovoga Z a k o n a  nije 
dopuštena ža lb a, v e ć  s e  m ože 
pokrenuti upravni spor.

Article 57
T h e  provisions c f this Title sh a ll 
apply to hom eopathic veterinary 
m edicinal prođu ;ts.

Č la n a k  30. (1)  H om eopatski 
V M P  se  mogu staviti u promet 
na tem elju odobrenja za 
stavlja n je  u prom et koje izdaje 
nadležno  tijelo u skladu s 
člankom  22 . ovoga Zakon a.
(2) Z a  hom eopatske V M P  koji 
s u  nam ijen jen i van jskoj ili 
peroralnoj uporabi prim jenjuje 
se  skra će n i postupak za 
izd ava n je  odobrenja za 
stavlja n je  u promet, ako su 
ispunjeni s ljed eći zahtjevi:
1 .  na pakovanju i u uputi o V M P  
nisu navedene terapijske 
indikacije;
2 . im aju dovoljan stupanj 
razrijeđenosti koja jam či 
neškodljivost, u skladu sa  
posebnim  propisim a.
(3) Uvjete z a  proizvodnju, 
o zn a čava n je , način  i postupak 
izd ava nja  odobrenja za 
stavljan je  u promet za 
hom eopatske V M P  propisuje 
m inistar.

usklađeno

Title V
Labeling & package insert 

Article 58
Except in th« c a s e  of the 
m edicinal prođe cts referred to in 
Article 17 (1) , the competent 
authority shal approve the 
im m ediate paci aging and outer 
packaging af veterinary 
m edicinal prođu ;ts.

Packag ing  s i ali bear the 
follovving information, which sh a ll 
conform with the particulars and 
docum ents provided pursuant to 
A rtid e s 1 2  tc 13 d  and the 
sum m ary of produet 
characteristics, and sh a ll a ppear 
in legible chara< ters:
(a) T h e  nam e of the m edicinal 
produet, follovvcd by its strength 
and pharm ace Jtical form. T h e  
com m on nam e shall appear if the 
m edicinal produet contains only 
one active su a sta n ce  and its 
nam e is an in v e ite d  nam e;
(b) A  sta te m e it of the active 
sub sta nces expressed  
qualitatively ai id quantitatively 
per unit or acc< rding to the form 
of adm inistration for a particular 
volum e or wfiight, using the 
com m on nam es;
(c) M anufacture''s batch num ber;
(d) Marketing authorization 
number;
(e) N am e or coi porate nam e and 
perm anent add e s s  or registered 
place of b u sin e ss of the 
m arketing authorisation hcldor 
and, where appropriate, of the

xV.OZNAČAVANJE I UPUTA 
O VMP

Označavanje i uputa o VMP
Č la n a k  5 5  (1)  O zn a č a v a n je  na 
van jskom  i unutarnjem  
pako vanju V M P  odobrava 
nadležno  tijelo.

(8) N ačin  o zn a ča v a n ja  V M P , 
oblik i sad ržaj upute o V M P  i 
saže tka  o pisa svo jsta va  V M P  
propisuje m inistar.
Pravilnik o postupku i načinu 
davanju odobrenja za 
stavljanje u promet gotovog 
veterinarskog lijeka, 
ljekovitog dodatka i 
veterinarsko-medicinskog 
proizvoda nn 14 2 /0 3 , č la n a k 9. 
I. B S A Ž E T A K  
K A R A K T E R IS T IK A  
V E T E R IN A R S K O - 
M E D IC IN S K O G  P R O IZ V O D A , 
N A Č IN  O Z N A Č A V A N J A  I 
P A K IR A N J A
1. B  1 S a ž e ta k  k a r a k te r is t ik a  
v e te r in a r s k o - m e d ic in s k o g  p r o 

iz v o d a

-  tvorničko im e veterinarsko - 
m edicinskog proizvoda, m eđu
narodni n ezaštićen i n aziv  (INN),
-  kvantitativni i kvalitativni 
s a s ta v  ljekovitih i pom oćnih 
tvari,
-  farm aceutski oblik,
-  o sno vne farm ako lo ške 
osobine veterinarsko- 
m edicinskog proizvoda

usklađ eno

D jelom ično
usklađeno

Praviln ik  o V M P 3 1.1 2 .2 0 0 8 .
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representative designated by the 
m arketing authorisation holder;
(f) T h e  s p e c ie s  of a n im al for 
w hich the veterinary m edicinal 
product is  intended; the m ethod 
and, if n e ce ssa ry , the route of 
adm inistration. S p a c e  shall be 
provided for the prescribed d ose 
to be indicated;
(g) T h e  w ithdrawal period for 

veterinary m edicin al products to 
be adm inistered to food- 
producing sp e c ie s, for a li the 
sp e cie s co ncem ed  and for the 
variou s foodstuffs concerned 
(m eat and offal, eggs, milk, 
honey), including those for vvhich 
the withdrawal period is zero;
(h) Expiry date, in plain 
language;
(i) S p e c ia l storage precautions, if 
any;
0) S p e c ific  precautions relating to 
the d ispo sal of unused m edicinal 
products or vvaste derived from 
veterinary m edicin al products, 
w here appropriate, a s  well a s  a 
reference to a ny appropriate 
collection system  in place;
(k) P articu lars required to be 
indicated pursuant to Article 
2 6 (1), if any;
(l) T h e  words 'For a n im al 
treatment only’ or, in the c a s e  of 
the m edicinal products referred 
to in Article 67, the vvords ‘Fo r 
anim al treatm ent only —  to be 
supplied only on veterinary 
prescription’.

2. T h e  pharm aceutical fonn and 
the contents by weight, volum e 
or num ber of dose-un its need 
only be shown on the outer 
package. 3. T h e  provisions of 
Part 1, A  of A n nex  I, in so  far a s  
they concern the qualitative and 
quantitative com position of 
veterinary m edicin al products in 
respect of active su b sta n ces, 
sh a ll apply to the particulars 
provided for in paragraph 1 (b).

4. T h e  particulars m entioned in 
paragraph 1(f) to (I) sh a ll appear 
on the outer p a cka g e  and on the 
Container of the m edicinal 
products in the lang uag e or 
la n g ua g es of the country in 
vvhich they are placed on the 
market.

5. In the c a s e  of m edicinal 
products that have been granted

(farm akodinam ika, 
farm akokinetika i predklinika)
-  klin ička svojstva: 
životin jske vrste kojim a je 
veterinarsko -m ed icinski 
proizvod nam ijenjen, terapijske 
in d ika cije  prem a vrstam a 
životin ja, kontraindikacije, 
n eže ljen i učinci-nuspo jave 
(učestalost i intenzitet tj. težina), 
napo m ene i m jere opreza pri 
uporabi, uporaba veterinarsko- 
m edicinskog proizvoda tijekom 
graviditeta i laktacije, interakcije 
s  drugim  lijekovim a i drugi oblici 
interakcija, doziranje i način 
d ava n ja , predoziranje 
(sim ptom i, prva pomoć, 
liječen je, antidoti), posebna 
upozorenja za  svaku vrstu 
životin ja, karencija  (tzv. vrijeme 
če ka n ja ), posebne m jere koje 
m oraju uvažavati osobe koje 
ap lic ira ju  veterinarsko- 
m ed ic in sk i proizvod;
-  farm aceutska osobitosti 
(svojstva):
o sno vne inkopatibilnosti, rok 
va ljan o sti (rok va ljanosti nakon 
otvaranja originalnog pakovanja 
ili nakon otapanja ili 
resusp endiran ja), način i uvjeti 
ču v a n ja  (skladištenja) 
veterinarsko-m edicinskog 
proizvoda, kontaktna tj. 
prim arna am b alaža i 
sekun d a rn a  a m b alaža za 
stavlja n je  u promet;
-  dodatne inform acije: 
podaci o zastupniku/vlasniku 
dozvole za promet u Republici 
H rvatskoj (ime i adresa),
-  posebne m jere i postupci 
zb rin javanja  neupotrijebljenog 
veterinarsko-m edicinskog 
proizvoda, ostataka 
veterinarsko-m edicinskog 
proizvoda i am b alaže  u skladu s 
legislativom ,
-  način  izdavanja veterinarsko- 
m edicinskog proizvoda (na 
veterinarski recept, bez recepta, 
na p isa n i nalog za  izradu 
ljekovite hrane),
-  posebne i dodatne 
inform acije.
I. B 2  P r i je d lo g  te k s ta  n a  
a m b a la ž i

Prijed lo g teksta na primarnoj 
(etiketa) i sekundarnoj am balaži 
(npr. kutija) na  hrvatskom  i 
engleskom  jeziku, a u skladu s 
po d acim a iz I. B 1 .
I. B 3  P r i je d lo g  te k s ta  u p u te .  
Prijed lo g u p u te .

č la n a k  55. 2) Podaci na
va n jsk o m  i unutarnjem 
pakovanju V M P  m oraju biti lako 
čitljivi, razum ljivi i neizbrisivi te 
na hrvatskom  jeziku  i latiničnom 
pism u.
(3) A k o  nem a vanjskog 
pako vanja  sv i podaci se moraju 
navesti na unutarnjem 
pakovanju.
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a
m arketing aulhorisation under 
Regulation (E C ) No 726 /20 0 4 , 
M em ber States m ay permit or 
require that th< outer packaging 
bear a d d itio ia l infonnation 
concerning distribution, 
p o ssessio n , sa le  or any 
n e ce ssa ry  prec autions, provided 
that su ch  info m ation is not in 
infringem ent o Com m unity law 
or the terms of the m arketing 
authorisation, and is  not 
promotional.
T h is  additional information shall 
appear in a l>ox with a  blue 
border to sep a ia te  it c lea rly  from 
the information referred to in 
paragraph 1 .

T o  s e  odnosi na odobrenje koje 
izdaje  E M E A  i stoga je 
adm inistrativna m jera i nije za  
usklađ ivanje

U sklađ eno

A rticle  59
1 . A s  regards a npoules, the 
particulars listeil in the first 
paragraph of A itic le  5 8 (1) shall 
be given on the outer package. 
O n the im m edkte packaging, 
however, only t >e following 
particulars shal be n e ce ssary :
—  nam e of vete rinary m edicinal 
product,
—  quantity of tf e active 
sub sta nces,
—  route of adm nistration,
—  m anufacture 's batch num ber,
—  date of expirr,
—  the w ords F  >r anim al 
treatment only’.

Č la n a k  5 5  (8) Način 
o zna čava nja  V M P , oblik i 
sad ržaj upute o V M P  i sažetka 
opisa svojstava V M P  propisuje 
m inistar.

Nije usklađeno Praviln ik o V M P 3 1.12 .2 0 0 8 .

2 . A s  regards si nali im m ediate 
p ackaging  cont lin ing a sing le  
d ose, other than am poules, on 
w hich it is impo rsible to g ive the 
particulars m en ioned in 
paragraph 1 , th 5 requirem ents of 
Article 58 (1), ( 2 1 and (3) shall 
apply only to thn outer package.

(8) N ačin  označavanja  V M P , 
oblik i sad ržaj upute o V M P  i 
sažetka  o pisa svo jstava V M P  
propisuje m inistar.

Nije usklađ eno Praviln ik  o V M P 3 1.12 .2 0 0 8 .

3. T h e  particula's m entioned in 
the third and si>th indents of 
paragraph 1 shall appear on the 
outer package nnd on the 
im m ediate packaging of the 
m edicinal prođi cts in the 
language or la n ju a g e s  of the 
country in whicl i they are placed 
on the market.

Č la n a k  5 5  (2) P o d a ci na 
van jskom  i unutarnjem  
pakovanju V M P  m oraju biti lako 
čitljivi, razum ljivi i neizbrisivi te 
na hrvatskom  jeziku  i latiničnom 
pism u.

usklađeno

A rticle 60
W here  there is 10 outer package, 
ali the particulais w hich should 
feature on such a package 
pursuant to Arti :les 58 and 59 
shall be shown Dn the im m ediate 
packaging.

Č la n a k  5 5  (3) A ko nem a 
va n jsk o g  pakovanja sv i podaci 
s e  m oraju navesti na 
unutarnjem  pakovanju.

usklađ eno

Article 61
T h e  inclusion o1 a package 
leaflet in the pa rkaging of 
veterinary m edi :inal products 
sh a ll be obligatury u n less a li the 
information required by this 
A rticle ca n  be c  >nveyed on the 
im m ediate packaging and the 
outer p a cka g in c. M em ber States 
sh a ll take ali ap jro priate  
m e a su re s to enture  that the 
p a cka g e leaflet relates s c le lv  to . 
the veterinary n ed icinal product

Č la n a k  55. (4) U z sva k i V M P  
koji se  stavlja u promet m ora biti 
uputa o V M P  odobrena od 
nadležnog tijela.
Č la n a k  55. (5) Iznim no od 
stavka 4. ovoga č la nka , uputu o 
V M P  nije potrebno priložiti uz 
V M P  ako su  svi podaci 
navedeni na vanjskom  i 
unutarnjem  pakovanju.

U sklađeno
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with which it is included.
Č la n a k  55. (6) Uputa o V M P

T h e  package leaflet sh a ll be m ora biti korisniku razum ljiva i
written in terms that are na hrvatskom  jeziku , te u skladu usklađ eno
com prehensible to the general s  sažetko m  o p isa  svojstava
public and in the officia! language 
or languages of the M em ber 
State in w hich the m edicinal

V M P .

product is m arketed.
Č la n a k  55. (7) Uputa o V M P

T h e  first subparagraph shall not m ože biti n a p isan a  i na drugim
prevent the p ackage leaflet from je z ic im a  ako  je  sad ržaj
being vvritten in several navedenih podataka isti sa usklađ eno
languages, provided that the sa d rža je m  podataka na
information given is identical in 
ali the languages.

hrvatskom  jeziku.

Nije za  u sklađ ivan je
Com petent authorities m ay 
exempt labels and package 
leaflets for specific  veterinary 
m edicinal products from the 
obligation for certain particulars 
to appear and for the leaflet to be 
in the official language or 
languages of the M em ber State 
in which the product is p laced on 
the market, when the product is 
intended to be adm inistered only 
by a  veterinarian.

T h e  competent authorities shall č la n a k  5 5 . (4) U z sv a k i V M P  koji
approve p ackage leaflets. s e  stavlja  u promet mora biti
Leaflets shall contain at least the uputa o V M P  odobrena od
follovving information, in the order 
indicated, w hich shall conform to 
the particulars and docum ents 
provided pursuant to A rtic les 1 2  
to 13 d  and the approved 
sum m ary of product 
characteristics:

nadležnog tijela.

(a) nam e or corporate nam e and 
perm anent add ress or registered č la n a k  55. (6) Uputa o V M P
place of b u sin ess of the m ora biti korisniku razum ljiva i
marketing authorisation holder na hrvatskom  jeziku , te u skladu
and of the m anufacturer and, s  sažetkom  o pisa svojstava
where appropriate, of the 
representative of the m arketing 
authorisation holder;

V M P .

(b) nam e of the veterinary 
m edicinal product follovved by its 
strength and pharm aceutical č la n a k 5 5 . (8) N ačin
form. T h e  com m on nam e shall o zn a ča v a n ja  V M P , oblik i
appear if the product contains sa d rža j upute o V M P  i sažetka
only one active sub stance and its o p isa  svo jstava V M P  propisuje
nam e is an invented nam e. m inistar. d jelom ično Praviln ik  o V M P 3 1.1 2 .2 0 0 8 .
W here the m edicinal product is P r a v iln ik  o p o s tu p k u  i usklađ eno
authorised according to the d a v a n ju  o d o b re n ja  za
procedure rovided for in Articles š t a v lje n je  u p ro m e t g o to vo g
3 1 to 4 3 under different nam es in v e te r in a rs k o g  lije k a ,
the M em ber States concerned, a lje k o v ito g  d o d a tk a  i ve t-m ed .
list of the nam es authorised in p r o iz v o d a  n n  14 2 /0 3 ,
e a ch  M em ber State; č la n a k  1 3 . 1. B 3  Prijedlog upute
(c) the therapeutic indications; Prijed lo g upute m ora biti u
(d) contra-indications and skla d u  s  podacim a iz č lanka 9.
adverse reactions in so  far a s ovog P raviln ika  (I. B 1 )  i napisan
these particulars
are ne ce ssary  for the u se  of the
veterinary m edicinal product;
(e) the sp ecies of anim al for 
w hich the veterinary m edicinal 
product is intended, the d osag e 
for each  sp ecies, the method and 
route of adm inistration and 
a dvice on correct adm inistration, 
if necessary;
(f) the withdrawal period, even if

na hrvatskom  jeziku.
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this is nil, in the c a se  of 
veterinary med cinal products 
adm inistered tc food-producing 
anim als;
(g) sp e c ia l stor age precautions, if 
any;
(h) particulars i equired to be 
indicated pursi. ant to Article 
26 (1), if any;
(i) sp e cia l prec; lutions for the 
d isp o sa l of unused m edicinal 
products or w a ;te  m aterials from 
m edicinal products, if any.

č la n a k  9. I. B  S A Ž E T A K  
K A R A K T E R IS T IK A  
V E T E R IN A R S K O - 
M E D IC IN S K O G  P R O IZ V O D A , 
N A Č IN  O Z N A Č A V A N J A  I 
P A K IR A N JA
I. B  1 S a ž e ta k  k a r a k te r is t ik a

v e te r in a r s k o - m e d ic in s k o g
p r o iz v o d a

-  tvorničko im e veterinarsko- 
m edicinskog proizvoda, m eđu
narodni nezaštićeni naziv (INN),
-  kvantitativni i kvalitativni 
s a sta v  ljekovitih i pom oćnih 
tvari,
-  farm aceutski oblik,
-  osnovne farm akološke 
osobine veterinarsko- 
m edicinskog proizvoda 
(farm akodinam ika, 
farm akokinetika i predklinika)
-  klin ička svojstva: 
životin jske vrste kojim a je  
veterinarsko-m edicinski 
proizvod nam ijenjen, terapijske 
indikacije  prem a vrstam a 
životinja, kontraindikacije, 
neželjeni učinci-nuspojave 
(učestalost i intenzitet tj. težina), 
napom ene i m jere opreza pri 
uporabi, uporaba veterinarsko- 
m edicinskog proizvoda tijekom 
graviditeta i laktacije, interakcije 
s  drugim lijekovim a i drugi oblici 
interakcija, doziranje i način 
davanja, predoziranje 
(sim ptom i, prva pomoć, 
liječenje, antidoti), posebna 
upozorenja za  svaku vrstu 
životinja, karencija  (tzv. vrijem e 
čekanja), posebne m jere koje 
m oraju uvažavati osobe koje 
apliciraju  veterinarsko- 
m edicin sk i proizvod;
-  farm aceutska osobitosti 
(svojstva):
osnovne irkopatibilnosti, rok 
va ljan osti (rok valjanosti nakon 
otvaranja originalnog pakovanja 
ili nakon otapanja ili 
resuspendiranja), način i uvjeti 
ču va n ja  (skladištenja) 
veterinarsko-m edicinskog 
proizvoda, kontaktna tj. 
prim arna am b alaža i 
sekun darna am b alaža za  
stavljan je  u promet;
-  dodatne inform acije: 
podaci o zastupniku/vlasniku 
dozvole za  promet u R epublici 
H rvatskoj (ime i adresa),
-  posebne m jere i postupci 
zb rin javanja neupotrijebljenog 
veterinarsko-m edicinskog 
proizvoda, ostataka 
veterinarsko-m edicinskog 
proizvoda i am b alaže  u sklad u s 
legislativom ,
-  način  izd avanja  veterinarsko- 
m edicinskog proizvoda (na 
veterinarski recept, bez recepta, 
na p isan i nalog za  izradu 
ljekovite hrane),
-  posebne i dodatne
inform acije._____________________

usklađeno
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1. B 2  P r i je d lo g  te k s ta  n a  

a m b a la ž i

Prijedlog teksta na primarnoj 
(etiketa) i sekundarnoj am balaži 
(npr. kutija) na hrvatskom  i 
engleskom  jeziku , a u skladu s  
podacim a iz 1. B 1 .
1. B 3  P r i je d lo g  te k s ta  u p u te .  
Prijedlog upute m ora biti u 
skladu s podacim a iz 1. B 1 na 
hrvatskom  i engleskom  jeziku.

A rticle 62
W here the provisions of this Title  
are not observed and a format 
notice a dd ressed  to the person 
concerned h a s been ineffectual, 
.M em ber States' competent 
authorities m ay suspend or 
revoke the marketing 
authorisation.

Č la n a k  4 2 . (1)  N adležno tijelo 
ukida odobrenje za  stavljanje 
V M P  u promet kada utvrdi da:
1 .  je  odnos rizika i koristi V M P  
nepovoljan;
2 . V M P  nem a terapijske 
indikacije  na ciljnu vrstu 
životinja;
3. kvalitativni i kvantitativni 
sasta v  V M P  nije jednak 
navedenom  u dokum entaciji;
4. predložena karencija  je  
neprim jerena te ne osigurava da 
hrana dobivena od liječene 
životinje ne sad ržava  rezidue 
V M P , koje bi m ogle predstavljati 
rizik za zdravlje potrošača;
5. se  V M P  prodaje ili o glašava 
za  prim jenu koja je  zabranjena u 
skladu s  posebnim  propisim a;
6 . podaci navedeni u zahtjevu 
za  izdavanjem  odobrenja za  
stavljanje  V M P  u promet nisu 
točni odnosno u skladu s 
va žećim  propisim a;
7. nisu bile obavljene propisane 
kontrole u sklad u s  odredbam a 
ovoga Z ak o n a;
8. podaci iz dokum entacije iz 
č la nka  40. ovoga Z ako n a nisu 
izm ijenjeni u skladu s 
znanstveno-tehničkim  
napretkom na području 
proizvodnje i kontrole V M P ;
9. nadležnom  tijelu nisu 
dostavljeni novi podaci o 
zabranam a i ograničenjim a 
prim jene V M P  u d ržavam a u 
kojim a je  stavljen u promet i 
novi podaci u sv e zi odnosa 
rizika i koristi;
10 . je  V M P  stavljen u promet 
protivno odobrenju,
1 1 .  je  V M P  stavljen u promet 
protivno odredbam a ovoga 
Z ak o n a;
1 2 .  je  V M P  stavljen u promet 
protivno propisim a o V M P  
donesenim  u Europskoj uniji;

(2) U slu ča ju  kada nadležno 
tijelo ukine odobrenje ili 
privrem eno zabran i proizvodnju 
grupe V M P  ili sv ih  V M P , m ože 
istovrem eno ukinuti sva  
odobrenja z a  stavljanje 
navedenih V M P  u promet.
(3) Troško ve u postupku 
ukidanja odobrenja određuje 
nadležno tijelo, a snosi ih 
nositelj odobrenja za  stavljanje 
V M P  u promet.

Č la n a k  82. (1) Upravni nadzor 
nad provedbom  ovoga Zak o n a  i 
propisa donesenih  na tem elju 
ovoga Z ak o n a  obavlja

usklađeno



52

M inistarstvo poljoprivrede, 
ribarstva i ruralnog razvoja.
(2) In sp ekcijsk i nadzo r nad 
provedbom  ovoga Z ak o n a  i 
propisa d onesenih  na tem elju 
ovoga Z a k o n a  obavljaju 
veterinarski inspektori i službeni 
veterinari u sk la d u s  ovlastim a 
određenim  Zakon om  o 
veterinarstvu te drugi državni 
s lu žb e n ic i koje z a  to ovlasti 
m inistar, u sklad u s  planovim a 
s lu žbenih  kontrola koje donosi 
nadležno tijelo.
(3) In spekcijsk i nadzor provodi 
s e  u skladu s  odredbam a 
Z a k o n a  o veterinarstvu i Z ak o n a  
o općem  upravnom  postupku.
(4) Protiv rješenja nadležnog 
tijela d onesenih  na tem elju 
odred aba ovoga Z a k o n a  nije 
dopuštena ža lb a, v e ć  s e  m ože 
pokrenuti upravni spor.

-

Article 63
T h e  requirem en:s of M em ber 
States concerning conditions of 
supply to the puolic, the m arking 
of prices on m edicinal products 
for veterinary use and industrial 
property rights s hali not be 
affected by the provisions of this 
Title.

N ije  za  usklađ ivanje

Article 64 Č la n a k  30. (2) Z a  hom eopatske Djelom ično P ra viln ik  o V M P 3 1.1 2 .2 0 0 8 .
1 . VVithout preju i ice to paragraph
2 , hom eopathic veterinary 
m edicinal products sh a ll be 
labelled in acco d a n ce  with the 
provisions of th i; title and 
identified by the inclusion on their 
labels, in clearly legible form, of 
the words ‘hom eopathic 
m edicinal product for veterinary 
u se ’.
2 . In addition to the c le a r mention 
o fth e  words 'hom eopathic 
veterinary medii :inal product 
without approve d therapeutic 
indications’, the labelling and, 
vvhere appropriE te, p ackage 
leaflet for the hc m eopathic 
veterinary m edicinal products 
referred to in Ar icle 1 7 ( 1 )  shall 
bear the followir g information 
and no other inf crmation:
—  the scientific nam e of the 
stock or stocks ollovved by the 
degree of
dilution, using ti e  sym b o ls of the 
pharm acopoeia used  in 
a cco rd ance witl point (8) of 
Article 1 .  If the I om eopathic 
veterinary m edicinal product is

V M P  koji su  nam ijenjeni 
va n jsk o j ili peroralnoj uporabi 
prim jenjuje s e  skraćeni 
postupak za  izd avanje  
odobrenja za  stavljan je  u 
promet, ako su  ispunjeni 
s lje d e ć i zahtjevi:
1 .  na pakovanju i u uputi o V M P  
nisu  navedene terapijske 
indikacije;
2 . im aju dovoljan stupanj 
razrijeđenosti koja ja m či 
neškodljivost, u sklad u sa  
posebnim  propisim a.

(3) Uvjete z a  proizvodnju, 
o zn a čava n je , način  i postupak 
izd ava n ja  odobrenja za  
stavlja n je  u promet za 
hom eopatske V M P  propisuje 
m inistar.

usklađeno

com posed of m >re than one 
stock, the labell ng m ay m ention 
an invented n a r ie  in addition to 
the scientific na n e s  of the 
stocks,
—  nam e and a cd re ss  o fth e  
m arketing authc rization holder 
and, vvhere app opriate, of the 
m anufacturer,
—  rhethod of ac m inistration and, 
if necessary, route,
—  expiry date, i i  c le a r term s 
(month, year),

D jelom ično
usklađ eno

Praviln ik  o V M P 3 1.12 .2 0 0 8 .
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—  pharm aceutical form,
—  contents of the sa le s  
presentation,
—  sp ecia l storage precautions, if 
any,
—  target sp e c ie s,
—  a sp ecia l w arning if n e ce ssa ry  
for the m edicinal product,
—  m anufacturer's batch number,
—  reqistration number.
T it le  V I, P O S S E S S IO N , III. S T A V L J A N J E  V M P  U
D IS T R IB U T IO N  A N D P R O M E T
D IS P E N S IN G  O F  V E T E R IN A R Y
M E D IC IN A L  P R O D U C T S
A rticle 65
M em ber States sh a ll take ali č la n a k  56. (1) P ravne osobe U sklađeno
appropriate m e asu re s to ensure m ogu V M P  staviti u promet na
that vvholesale distribution of veliko  (u daljn jem  tekstu:
veterinary m edicin al products is veleprodaja) na tem elju i u
subject to the holding of an sk la d u  s  odobrenjem  za promet
authorization and to ensure that V M P  na veliko.
the time taken for the procedure (2) O dobrenje iz stavka 1 .
for granting this authorization ovoga č la nka  izd aje  nadležno
d o es not exceed 90 d ays from tijelo.
the date on w hich the competent (8) N a čin  i postupak izdavanja
authority rece ives the odobrenja iz stavka 1 . ovoga
application. č la n k a , uvjete za  obavljanje
M em ber States m ay exclude prom eta V M P  na veliko, sad ržaj,
sup plies of sm all quantities of oblik i način  vođenja upisnika iz
veterinary m edicinal products stavk a  7. ovoga članka
from one retailer to another from propisuje m inistar.
the scope of the definition of č la n a k  56 (3) N adležno tijelo
vvholesale distribution. izd aje  odobrenje iz stavka 2 .

ovoga č la nka  u roku od 90 dana
ra ču n a ju ći od d a n a  podnošenja
potpunog zahtjeva iz č la nka  6 2.
ovoga Zak o n a.

2 . In order to obtain the Č la n a k  57. (1) P rije  početka
authorization for distribution, the o b a vljan ja  djelatnosti
applicant shall have at his veleprodaja m ora nadležnom
d ispo sal technically  competent tijelu dostaviti zahtjev za
staff and suitable and sufficient izd ava n je  odobrenja za U sklađeno
prem ises com plying with the stavlja n je  V M P  u promet na
requirem ents laid down in the veliko.
M em ber State concerned as (2) U z zahtjev iz stavka 1.
regards the storage and handling ovoga č la nka  prilaže se
of veterinary dokum entacija.
m edicinal products. (3) O blik i sad ržaj zahtjeva i

dokum entacije  iz  stavka 2 .
ovoga č la n ka  propisuje m inistar

3. T h e  holder of the authorization Č la n a k  56. (4) Nositelj
for distribution shall be required odobrenja z a  promet na veliko iz
to keep detailed records. T h e stavk a  2 . ovoga č la n ka  obvezan
follovving m inim um  information je  voditi upisnik o prometu V M P
sh a ll be recorded in respect of na veliko.
e a ch  incom ing or outgoing (5) U pisnik iz stavka 4. ovoga U sklađeno
transaction: č la n k a  m ora biti dostupan
(a) date; nadležnom  tijelu.
(b) precise identity of the (6) Nositelj odobrenja za  promet
veterinary m edicin al product; na veliko  obvezan je  nadležnom
(c) m anufacturer's batch num ber, tijelu do 3 1 .  s ije čn ja  tekuće
expiry date; go dine dostavljati podatke o
(d) quantity received or supplied; prom etu V M P  z a  prethodnu
(e) nam e and a d d ress of the godinu.
supplier or recipient. (7) N adležno  tijelo vodi up isnik o
At least once a y e a r a  detailed nositeljim a odobrenja za  promet
audit shall be carried out to V M P  na veliko.
com pare incom ing and outgoing (8) N a čin  i postupak izdavanja
m edicinal sup plies with sup plies odobrenja iz stavka 1 . ovoga
currently held in stock, any č la n ka , uvjete za  o bavljanje
d iscre p a n cie s being recorded. prom eta V M P  na veliko, sad ržaj,
T h e s e  records sh a ll be availa b le oblik i način  vođenja up isnika iz
for inspection by the com petent sta v k a  7 . ovoga č la nka
authorities for a period of at least propisu je m inistar.
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three years.

3a. T h e  holder of a distribution 
authorisation sh ali have an 
em erg ency plar guaranteeing 
the effective im |ilem entation of 
any recall opere tion ordered by 
the competent i  uthorities or 
undertaken in cooperation with 
the manufacture r of the 
m edicinal product in question or 
the holder of the m arketing 
authorisation.

4. M em ber Status sh a ll take ali 
appropriate m e: su re s to ensure 
that vvholesalers supply 
veterinary m edir.inal products 
only to persons permitted to 
carry out retail s ctivities in 
acco rd ance  witt Article 66, or to 
other persons who are lawfully 
permitted to rec sive veterinary 
m edicinal products from 
vvholesalers.

5. A n y  distributc r, not being the 
m arketing authc risation holder, 
who imports a product from 
another M em be • State shall 
notify the m arketing authorisation 
holder and the com petent 
authority in the L/lember State to 
vvhich the product vvill be 
imported of his intention to import 
it. In the c a s e  ol products vvhich 
have not been c ranted an 
authorisation p i rsuant to 
R egulation (EC] No 7 26 /20 0 4 , 
the notification t o the com petent 
authority shall be vvithout 
prejudice to ade itional 
procedures pro\ ided for in the 
legislation of th; t M em ber State. 
A rticle 66
1 . M em ber Status sh a ll take ali

Č la n a k  59. (1)  Hitni postupak 
po vlačenja  V M P  iz prometa 
provodi nadležno tijelo po 
službenoj dužnosti.
(2) P o vla čen je  V M P  iz prometa 
poduzim a se  ako s e  utvrdi da:
-  je  štetan u uobičajenim  
uvjetim a prim jene, ili
-  nem a terapijskoga djelovanja, 
ili
-  je  odnos rizika i koristi 
nepovoljan u odnosu na 
odobrenu prim jenu, ili
-  kvalitativni i kvantitativni sasta v 
lijeka nije onaj koji s e  navodi, ili
-  nije proizveden u skladu s
izdanim  odobrenjem  za
proizvodnju V M P .
(3) V e lep ro daja  m ora imati plan
z a  hitno postupanje koji jam či 
učinkovitu provedbu postupka 
povlačenja koji naredi nadležno 
tijelo ili koji poduzim a u suradnji 
s a  proizvođačem  V M P  ili 
nositeljem  odobrenja za
stavljanje  V M P  u promet.

Č la n a k  58. (2) Velep ro daja 
m ože isporučiti V M P  sam o 
pravnim  i fizičkim  osobam a koje 
im aju odobrenje za  promet V M P  
na veliko ili m alo.
(3) Iznim no od stavka 2. ovoga 
članka, veleprodaja m ože 
isporučivati V M P  pravnim i 
fizičkim  osobam a koje u skladu 
s  odredbam a posebnih propisa 
o veterinarstvu obavljaju 
veterinarsku djelatnost te 
proizvođačim a koji im aju 
odobrenje z a  proizvodnju 
ljekovite hrane za životinje u 
sklad u s  posebnim  propisim a o 
hrani za  životinje, a u opsegu 
odobrenja z a  obavljanje 
djelatnosti.

Č la n a k  58. (1)  Velep ro daja je  
obvezna nabavljati V M P  sam o 
od proizvođača ili nositelja 
odobrenja z a  promet V M P  na 
veliko.

Č la n a k  62.
(1) Prom et V M P  na malo

U sklađeno

U sklađeno

usklađeno
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appropriate m easu res to ensure 
that the retail supply of veterinary 
m edicinal products is conducted 
only by perso ns who are 
permitted to carry out such 
operations by the legislation of 
the M em ber State concerned.

2 . A n y  person permitted under 
paragraph 1 to supply veterinary 
m edicinal products shall be 
required to keep detailed records 
for veterinary m edicinal products 
that m ay be supplied only on 
prescription, the follovving 
information being recorded in 
respect of each  incom ing or 
outgoing transaction:
(a) date;
(b) precise identity of the 
veterinary m edicinal product;
(c) m anufacturer's batch number;
(d) quantity received or supplied;
(e) nam e and add ress of the 
supplier or recipient;
(f) where relevant, nam e and 
add ress of the prescribing 
veterinarian and a copy of the 
prescription.

obavlja  se  u veterinarskim  
ljekarnam a te u specija liziranim  
prod avao nicam a za  VM P .
(2) V e te rin a rske  ljekarne i 
sp e c ija liz ira n e  prodavaonice 
m ogu V M P  staviti u promet na 
m alo na tem elju i u skladu s 
odobrenjem  za promet V M P  na 
m alo.
(3) O dobrenje iz stavka 1. 
ovoga č la nka  izdaje nadležno 
tijelo.

Č la n a k  62. (6) Nositelj
odobrenja iz stavka 2 . ovoga 
č la n ka  obvezan je  voditi
propisanu evidenciju  o prometu 
V M P  na m alo.

Pravilnik o načinu
propisivanja i izdavanja
lijekova i pripravaka koji se 
koriste u veterinarskoj 
medicini, nn 149/05,
Č la n a k  32. 1)  Ljekarne su
o bvezne voditi evidenciju o 
izdanim  lijekovim a na 
veterinarski recept koji sad rže  
opojne droge.
2) Ev id e n cije  iz stavka 1. ovoga 
č la n ka  sad ržava:
a) redni broj,
b) datum  propisivanja i 
izd ava nja  lijeka,
c) im e i prezim e doktora 
veterinarske m edicine koji je  
lijek propisao,
d) im e i prezim e ovlaštene 
o sob e koja je  izdala lijek,
e) naziv, farm aceutski oblik i 
količinu izdanoga lijeka (opojne 
droge),
f) osnovne podatke o liječenoj 
životinji (vrsta, spol, dob, 
identifikacijski broj),
g) im e, prezim e i adresu 
v la sn ik a  odnosno posjednika 
životinje iz točke f) ovoga 
stavka,
h) potpis ovlaštene osobe. 
Č la n a k  33. 1)  Veterinarska 
ljekarna i ljekarna koja je  
registrirana u sklad u sa  
Zakon om  o veterinarskim  
lijekovim a obvezna je  voditi 
ev idenciju  o lijekovim a izdanim  
na veterinarski recept.
2) E v id e n cija  iz stavka 1. ovoga 
č la n k a  sadrži:
a) redni broj,
b) datum nabave, količinu 
nabavljenog lijeka i ime 
d ob avljača,
c) datum  propisivanja i 
izd ava nja  lijeka,
d) im e i prezim e doktora 
veterinarske m edicine koji je  
lijek propisao,
e) im e i prezim e ovlaštene 
o sob e koja je  izd ala lijek,
f) naziv, farm aceutski oblik i 
količinu izdanog lijeka,
g) osnovne podatke o liječenoj 
životinji (vrsta, spol, dob, identi
f ik acijsk i broj),
h) im e i prezim e v la sn ika  
odnosno posjednika životinje iz

U sklađ eno
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At least once a year a detailed 
audit sh a ll be c  irried out, and 
incom ing and o jtg o in g  veterinary 
m edicinal prođi cts sh a ll be 
reconciled with products 
currently held ir stock, any 
d iscrepancies te in g  recorded. 
T h e s e  records uhati be availab le  
for inspection b /  the competent 
authorities for a period of five 
years.

3. M em ber States m ay permit the 
sup ply on their erritory of 
veterinary m edicinal products for 
food-producing anim als for w hich 
a veterinary prescription is 
required by or m der the 
supervision of ć person 
registered for t i is purpose who 
provides guarantees with respect 
to qualifications, record-keeping 
and reporting ir a cco rd ance with 
national law. M omber States 
shall notify the Co m m issio n  of 
relevant provisi cns of national 
law. T h is  provision sh a ll not 
apply to the su[ ply of veterinary 
m edicinal prođi cts for the oral or 
parenteral treat nent of bacterial 
infections.

točke g) ovoga članka,
i) cijenu lijeka,
j) potpis ovlaštene osobe. 
Č la n a k  34. E v id en cije  o izdanim  
lijekovim a iz č la n a k a  3 2. i 33. 
ovoga Praviln ika m oraju se  
čuvati pet godina od dana 
u p isiva n ja  po sljednjeg izdanog 
lijeka.

č la n a k 82. (2) Inspekcijski
nadzor nad provedbom  ovoga 
Z a k o n a  i propisa donesenih na 
tem elju ovoga Z a k o n a  obavljaju 
veterinarski inspektori i službeni 
veterinari u sklad u s  ovlastim a 
određenim  Zakonom  o 
veterinarstvu te drugi državni 
s lu žb en ic i koje za to ovlasti 
m inistar, u sklad u s  planovim a 
slu žbenih  kontrola koje donosi 
nadležno tijelo.

N ije  za  usklađivanje

U sklađeno

Article 67
VVithout prejudi :e to stricter 
Com m unity or r ational rules 
relating to d ispi nsing veterinary 
m edicinal prođi cts and serving 
to protect hume n and anim al 
health, a veterinary prescription 
sh a ll be required for d ispensing 
to the public thi i follovving 
veterinary medi cinal products:
(a) those prođu cts subject to 
official restrictic ns on supply or 
use, such  a s: -  • the restrictions 
resulting from ti le implem entation 
of the relevant i Jnited Nations 
conventions on narcotic and 
psychotropic s ib s ta n c e s ,
—  the restrictio is  on the u se  of 
veterinary m edicinal products 
resulting from C ommunity law; 
(aa) veterinary nedicinal 
products for focd-producing 
anim als. Howe\ er, M em ber 
States m ay gra it exem ptinn3 
from this reguinim ent accordirig 
to criteria estab'ished in 
a cco rd ance witli the procedure

č la n a k  7. (1) V M P  s e  u odnosu 
na način  izdavanja d ije le na:
1 .  V M P  koji se  izdaju na 
veterinarski recept,
2 . V M P  koji se  izdaju bez 
veterinarskog recepta.
(2) N ačin  izdavanja mora biti 
određen odobrenjem  za 
stavljan je  V M P  u promet.
(3) Uvjete za razvrstavanje, 
propisivanje i izd avanje  V M P  
propisuje ministar.
Pravilnik o načinu 
propisivanja i izdavanja 
lijekova i pripravaka koji se 
koriste u veterinarskoj 
medicini, nn 149/05,
Č la n a k  4. Lijekovi iz č lanka 3. 
stava ka  1 .  i 4. ovoga Pravilnika 
propisuju se  i izdaju na 
veterinarski recept čiji je  
o b ra za c propisan u prilogu 
ovoga Pravilnika.
Č la n a k  5. 1) U svrhu zaštite 
zdravlja  ljudi i životinja, 
veterinarski recept je  potreban

U sklađeno
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referred to in Article 89(2).

M em ber States m ay continue to 
apply national provisions until 
either:
(i) the date of application of the 
decision adopted in a cco rd ance 
with the first subparagraph; or
(ii) 1 Janu ary 20 0 7, if no su ch  
decision has been adopted by 
3 1  D ecem ber 2006;
(b) those products in respect of 
w hich special precautions must 
be taken by the veterinarian in 
order to avoid a ny u n n ecessa ry  
risk to:
—  the target sp e c ie s,
—  the person adm inistering the 
products to the anim al,
—  the environm ent;
(c) those products intended for 
treatments or pathological 
pro cesses vvhich require a 
precise prior d ia g n o sis o rth e  use 
of vvhich m ay c a u s e  effects 
vvhich im pede or interfere vvith 
subsequent d iagnostic or 
therapeutic m easu res;
(d) official form ula, vvithin the 
m eaning of Article 3(2)(b), 
intended for food-producing 
anim als.

M em ber States sh a ll take ali 
n ecessary  m e asu re s to ensure 
that, in the c a s e  of m edicinal 
products supplied only on 
prescription, the quantity 
prescribeđ and supplied  sh a ll be 
restricted to the m inim um

z a  izdavanje:
a) lijekova koji podliježu 
ograničenjim a za  isporuku ili 
uporabu, kao što su:
-  ograničenja koja s u  rezultat 
prim jene konvencija  Ujedinjenih 
naroda o narkoticim a i 
psihotropnim  tvarim a,
-  lijekovi za životinje od kojih se  
proizvodi hrana,
b) lijekova za  koje doktor 
veterinarske m edicine mora 
poduzeti posebne m jere 
predostrožnosti kako bi se  
izbjegao nepotreban rizik za:
-  ciljne životin jske vrste,

osobe koje ih daju 
životin jam a,
-  potrošače proizvoda 
životinjskog podrijetla koji 
potječu od liječenih  životinja,
-  okoliš.
c) lijekova koji s u  nam ijenjeni 
liječenju  bolesti z a  koje je  nužno 
prethodno postaviti dijagnozu ili 
č ija  upotreba m ože izazvati 
učinke koji sp rje čava ju  ili utječu 
na naknadno postavljanje 
d ijag n o ze i liječenje,
d) m agistralnih pripravaka,
e) g alenskih  pripravaka.
2) U slu ča ju  lijekova koji se 
izdaju na veterinarski recept, 
prop isana i isporučena količina 
m ora biti o graničena na količinu 
potrebnu za  suzbijan je  bolesti i 
liječen je  životinja za  koje je  
recept jednokratno izdan.

Nije za  usklađ ivanje.

Pravilnik o načinu
propisivanja i izdavanja
lijekova i pripravaka koji se
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am ount requirec: for the 
treatment or the rapy concerned. 
In addition, a pruscription shall 
be required for new veterinary 
m edicinal prođu ;ts  containing an 
active sub stanc i  that has been 
authorised for u se in a veterinary 
m edicinal prođu ;t for fewer than 
five years.

k o r is te  u v e te r in a rs k o j 
m e d ic in i,  nn  14 9 /0 5 ,
Č la n a k  6 . Jednim  veterinarskim  
receptom  m ože se  propisati 
je d a n  lijek za  jednu životinju ili 
za  v iš e  životinja iste vrste koje 
pripadaju jednom  vlasn iku  ili 
posjedniku.

usklađ eno

Article 68
1. M em ber Status sh a ll take ali 
m e asu re s nece:.sa ry  to ensure 
that only p e rso rs  em pow ered 
under their natic nal legislation in 
force p o sse ss  o ' have under 
their control vetcrinary m edicinal 
Products or sub sta nces which 
m ay be used as veterinary 
m edicinal prođu ;ts  that have 
anabolic, anti-in ectious, anti- 
parasitic, anti-in lam m atory, 
horm onal or psychotropic 
properties.

Č la n a k  9. (3) Nositelj odobrenja 
za  stavljan je  V M P  u promet 
odgovoran je  za  njegovo 
stavljan je  u promet, 
č la na k 4 7. (1) Nositelj odobrenja 
za  stavljan je  V M P  u promet 
m ože prenijeti odobrenje na 
drugu pravnu ili fizičku osobu 
koja ispunjava uvjete propisane 
odredbam a ovoga Z ak o n a.
(2) N a čin  i postupak prijenosa 
odobrenja iz stavka 1 . ovoga 
č la n ka  te sad ržaj zahtjeva za 
prijenos propisuje m inistar.

U sklađeno

2. M em ber States shall m aintain 
a register of ma lufacturers and 
d ealers permitted to be in 
p o sse ssio n  of a :tive su b sta n ces 
w hich m ay be u >ed in the 
m anufacture of reterinary 
m edicinal prođu ;ts  having the 
properties referi ed to in 
paragraph 1 .

Č la n a k  49. (6) U pisnik pravnih ili 
fizičkih osoba kojim a je  izdano 
odobrenje za  proizvodnju V M P  
vodi nadležno tijelo.
Č la n a k  33 . (4) U pisnik V M P  
kojim a je  izdano odobrenje za 
stavljan je  V M P  u promet vodi 
nadležno tijelo.

č la n a k 49. (7) N ačin  i postupak 
izd ava n ja  i sad ržaj odobrenja iz 
stavk a  1 . ovoga članka te 
sad ržaj, oblik i način vođenja 
up isn ika  iz stavka 5. ovoga 
č la n ka  propisuje m inistar.
Č la n a k  56. (7) N adležno tijelo 
vodi upisnik o nositeljim a 
odobrenja za  promet V M P  na 
veliko.
Č la n a k  62. (7) U pisnik nositelja 
odobrenja za  promet V M P  na 
m alo vodi nadležno tijelo.

usklađeno

S u c h  perso ns rr ust m aintain 
detailed records of ali d ealin g s in 
su b sta n ces whii :h m ay be used 
in the m anufacture of veterinary 
m edicin al prođu cts and keep 
these records a railable for 
inspeetion by t h » competent 
authorities for a  period of at least 
three ye ars.

č la n a k 56. (4) Nositelj odobrenja 
z a  promet na veliko iz stavka 2 . 
ovoga č la nka  obvezan je  voditi 
up isn ik  o prometu V M P  na 
veliko.
Č la n a k  6 2. (6) Nositelj 
odobrenja iz stavka 2 . ovoga 
č la n ka  obvezan je  voditi 
propisanu evidenciju  o prometu 
V M P  na malo.
P r a v iln ik  o n a č e lim a  i 
s m je r n ic a m a  d o b re  
p ro iz v o đ a č k e  p ra k s e  za  
v e te r in a r s k o -m e d ic in s k e  
p ro iz v o d e  n n 12 0 /0 7 , č la na k 9. 
1)  P ro izvo đ ač m ora osigurati 
s lje d e će :
-  su sta v  dokum entacije 
tem eljen na specifikacijam a, 
proizvodnim  form ulam a i 
uputam a za  pakiranje, 
postupcim a i evidenciji koji 
pokrivaju  različite proizvođačke 
postupke koje provodi;
-  dokum enti m oraju biti jasni,

U sklađ eno
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3. A n y  am endm ents to be m ade 
to the list of su b sta n ces referred 
to in paragraph 1 sh a ll be 
adopted in a cco rd ance with the 
procedure referred to in Article 
89(2).

bez g reša ka  i ažurirani;
-  prethodno uspostavljeni 
postupci za opće proizvođačke 
radnje i uvjete m oraju biti 
dostupni, zajedno  s  posebnim  
dokum entim a za  proizvodnju 
sv a k e  serije ; navedeni komplet 
dokum enata o m ogućava 
praćenje  proizvodnje sva ke  
serije;
-  dokum entacija o serijam a 
m ora se  čuvati barem  jednu 
godinu nakon isteka roka 
valjan osti se rija  na koje se 
odnosi, ili barem  pet godina 
nakon o vla šćiva n ja .

Nije za  usklađ ivan je.

A rticle 69
M em ber States sh a ll en su re  that 
the ovvners or keepers of food- 
producing anim als can  provide 
proof of pu rchase, po sse ssio n  
and adm inistration of veterinary 
m edicinal products to su ch  
a n im als for five years after their 
adm inistration, including when 
the anim al is slaughtered during 
the fiv e -ye a r period.
In particular, M em ber S tates m ay 
require the m aintenance of a 
record giving at least the 
follovving information:
(a) date;
(b) nam e of the veterinary 
m edicinal product;
(c) quantity;
(d) nam e and add ress of the 
supplier of the m edicinal product;
(e) Identification of the an im a ls  
treated.

Z a k o n  o v e te r in a rs tv u  nn 
4 1/0 7 ,
Č la n a k  87.
(1) P o sje d n ici životinja, 
veterinarski d jelatnici te 
proizvođači životin jskih 
proizvoda, m oraju s e  pridržavati 
propisanih preventivnih m jera i 
određenih rokova karencije, 
prilikom uporabe lijekova i 
drugih tvari koje se  mogu 
prenijeti na životin jske 
proizvode, kako  bi se  spriječila  
pojava nedopuštenih rezidua.
(2) P o sjed nik  životinja dužan je  
posjedovati evidenciju  o prim jeni 
veterinarskih lijekova i 
veterinarsko -m edicinskih  
proizvoda na životin jam a čiji su 
proizvodi nam ijenjeni prehrani 
ljudi.
(3) N a čin  vođenja evidencija  iz 
stavka 2 . ovoga članka 
propisuje m inistar.

U priprem i je  U redba o načinu 
vođenja F a rm sk e  knjige.

usklađeno

A rticle 70
B y  w ay of derogation from A rticle  
9 and without prejudice to Article 
67, M em ber States shall ensure 
that veterinarians providing 
Services in another M em ber 
State can take with them and 
adm inister to an im als sm all 
quantities of veterinary m edicin al 
products not exceeding daily  
requirem ents other than 
im m unological veterinary 
m edicinal products vvhich are not 
authorised for u se  in the M em ber 
State in vvhich the Services are 
provided (hereinafter: ‘host 
M em ber S tate’), provided that 
the follovving conditions are 
satisfied:
(a) the authorization to p lace  the 
product on the m arket provided 
for in A rticles 5, 7 and 8 has 
been issu ed  by the competent 
authorities of the M em ber State 
in vvhich the veterinarian is 
established;

Nije usklađeno P o d zako nsk i akt U laskom  R H  u 
E U
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(b) the veterinar /  m edicinal 
Products are tra ispo rted  by the 
veterinarian in ti le original 
m anufacturer’s  | rackaging;
(c) the veterinar /  m edicinal 
Products intendi ;d for 
adm inistration ti i food-producing 
anim als have th 3 s a m e  
qualitative and c uantitative 
com position in t arms of active 
sub sta nces as t le  m edicinal 
Products author zed in 
acco rdance witt A rtic les 5, 7  and 
8 in the host M em ber State;
(d) the veterinarian providing 
Services in anot aer M em ber 
State acquaints him self with the 
good veterinary practices applied 
in that M em ber State and 
ensures that the withdrawal 
period specified on the labelling 
of the veterinar^ m edicinal 
product concerr ed is com plied 
with, un less he :ould reasonab ly 
be expected to :now that a 
longer vvithdravval period should  
be specified to i :omply with these 
good veterinary practices;
(e) the veterina iian sh a ll not 
furnish any veterinary m edicinal 
product to the o wner or keeper of 
the anim als tres ted in the host 
M em ber State i  n less this is 
perm issib le on i he b a s is  of the 
rules of the hos M em ber State; 
in this c a s e  he i.hall, hovvever, 
supply only in rulation to a n im a ls 
under his care  ;ind only the 
minimum quant ties of veterinary 
m edicinal prođi ct n e ce ssa ry  to 
complete the trr iatment of 
anim als concem ed on that 
occasion;

(f) the veterinar an sh a ll be 
required to kee| i detailed records 
of the anim als t eated, the 
d iagnosis, the veterinary 
m edicinal prođi cts adm inistered, 
the d osag e adm inistered, the 
duration of trea ment and the 
vvithdravval perii >d applied. T h e s e  
records sh a ll b< a vailab le  for 
inspection by tf e competent 
authorities of th a host M em ber 
State for a  perii >d of at least 
three years;
(g) the overall r ange and quantity 
of veterinary mi sdicinal products 
carried by the v eterinarian shall 
not exceed thal generally 
required for the daily  need s of 
good veterinary practice.
Article 7 1
1 . In the absenoe of specific  
Com m unity leg slation 
concerning the use of 
im m unological reterinary 
m edicinal products for the 
eradication or control of anim al 
d ise a se , a M em ber State m ay, in 
a cco rd ance wit 1 its national 
legislation, prol.ibit the 
m anufacture, import, p o sse ssio n , 
sale , supply a n j/o r  u se  of 
im m unological ;eterinary 
m edicinal products on the vvhole 
or part of its terito ry if it is

Nije usklađeno Praviln ik  0 V M P 3 1 .1 2 .2 0 0 8 .
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established that:
(a) the adm inistration of the 
product to a n im als will interfere 
with the implem entation of a 
national program m e for the 
d iag no sis, control or eradication 
of anim al d is e a se , or will c a u se  
difficulties in certifying the 
a b se n ce  of contam ination in live 
a n im als or in foodstuffs or other 
Products obtained from treated 
anim als;
(b) the d is e a se  to w hich the 
product is intended to confer 
imm unity is largely absent from 
the territory in question.

T h e  M em ber State m ay also  
invoke the provisions of the first 
subparagraph in order to 
vvithhold m arketing authorisation 
in acco rdance with a 
decentralised procedure as 
provided for in Articles 3 1  to 43.

2 . T h e  competent authorities of 
the M em ber States shall inform 
the Co m m issio n  of ali instances 
in which the provisions of 
paragraph 1 are applied.
Title  VII,
P H A R M A C O V IG IL A N C E
Article 7 2
1 .  M em ber States shall take ali 
appropriate m e asu re s to 
encourage the reporting to the 
competent authorities of 
suspected adverse reactions to 
veterinary m edicinal products.

2 . M em ber States m ay im pose 
specific requirem ents on 
veterinary practitioners and other 
health-care professionals in 
respect of the reporting of 
suspected serious or unexpected 
adverse reactions and hum an 
adverse reactions.

V II. F A R M A K O V IG IL A N C IJ A

Č la n a k  63. N adležno tijelo 
upravlja aktivnostim a i provodi 
nadzor farm akovigilancije.

Č la n a k  64. (1)  Nositelj 
odobrenja z a  stavljanje  V M P  u 
promet mora uspostaviti sustav 
vođenja farm akovigilancije  i 
odrediti odgovornu osobu za 
farm akovigilanciju, koja m ora 
biti stalno dostupna.

Č la n a k  65. (1)  V eterinar i liječnik 
koji tijekom rada utvrde 
nuspojave V M P  ili sum nju na 
nuspojave ili o zbiljne nuspojave 
u životinja ili štetni učinak kod 
ljudi, obvezni su  o nuspojavam a 
odnosno štetnom učinku prijaviti 
nositelju odobrenja za  stavljanje 
V M P  u promet.
(2) K ad veterinar tijekom rada 
utvrdi ili posum nja na ozbiljne 
nuspojave V M P  kod životinja ili 
ozbiljne štetne učinke kod ljudi, 
osim  nositelju odobrenja 
naveden e nuspojave odnosno 
štetni učinak m ora prijaviti 
nadležnom  tijelu u što kraćem  
roku.
(4) U slu ča ju  iz stavka 2  ovoga 
č la n ka  nositelj odobrenja je  
obvezan ozbiljnu nuspojavu za  
koju je  sazn a o  ili m u je  poznata 
prijaviti nadležnom  tijelu 
n a jkasn ije  u roku od 1 5  d ana  od 
sazn a n ja.
(5) Nositelj odobrenja je  
obvezan nadležnom  tijelu 
dostaviti izv je šća  o svim

U sklađ eno

usklađ eno

10 Č lankom  75 . stavkom  5. posebnog propisa će  se p reuzeti o dredb e  D irektive  2 0 0 1 /8 2 /E Z  Europskog
p arlam enta  i V ijeća  od 6. s tudenoga 2 0 0 1 . o kodeksu Z a jed n ice  koji se  odnosi na ve terin arsko -
m edic inske proizvode
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nusp o javam a ili sum nja m a  na 
iste, i to: očekivanim ,
neočekivanim  i ozbiljnim
nusp o javam a u obliku izv je šća  o 
neškodljivosti odm ah po
zahtjevu nadležnog tijela ili 
periodično u sklad u s  rokovim a 
određenim  u sklad u s  člankom  
7 5 . stavkom  5. posebnog

. 10 
propisa

Article 73
In order to e n s i re the adoption of 
appropriate anc harm onised 
regulatory deci: ions concerning 
the veterinary m edicinal products 
authorised with n the Com m unity, 
having regard to information 
obtained about suspected 
adverse reactions to veterinary 
m edicinal prođi cts under norm al 
conditions of use, M em ber 
States shall a d n in iste r a 
veterinary phannacovigilance 
system . T h is  system  sh a ll be 
used to collect nformation useful 
in the surveillar ce of veterinary 
m edicinal prođi cts, 
with particular reference to 
adverse reacticns in a n im als and 
in hum an beings relating to the 
use  of veterinaiy m edicinal 
products, and to evaluate such  
information sci< ntifically.

S u c h  informatic n shall be 
collated with available data on 
the sa le  and proscription of 
veterinary med cinal products.

M em ber States sh a ll e n su re  that 
suitable information collected 
within this syst(!m is 
com m unicated lo other M em ber 
States and the *^gency.
T h is  informatio i shall be 
recorded in the d atabase 
referred to in pi iint (k) of the 
second subpar sgraph of Article 
5 7 (1)  of R egul: tion (E C )  No 
726 /20 0 4  and ! hali be 
perm anently at c e ssib le  to ali 
M em ber States and vvithout 
d e lay to the pu >lic.

T h is  system  ali o takes into 
account any av ailable 
information rel; ted to the lack of 
expected efficacy, off-label use, 
investigations ( f the validity of 
the vvithdravval oeriod and on 
potential envirc nm ental 
problem s, ariši ig from the use of 
the produet, intsrpreted in 
a cco rd ance with the C o m m issio n  
guidelines refe red to in Article 
7 7 (1), w hich m ay have an im pact 
on the evaluati >n of their benefits
and risks.________________________
Article 73 a

čla na k 63. N adležno tijelo 
upravlja aktivnostim a i provodi 
nadzor farm akovigilancije.

č la n a k 65. (7) N adležno tijelo u 
surad nji s  E M E A -o m  mora 
uspostaviti elektronsku m režu 
za obradu podataka radi 
kontrole i razm jene podataka o 
farm akovigilanciji V M P  koji se  
stavlja ju  u promet u Europskoj 
uniji.
(8) S a d rža j i oblik prijave te 
način  vođenja evidencije  iz 
ovoga članka propisuje m inistar.

Č la n a k  65. (3) Nositelj
odobrenja obvezan je  voditi 
evidenciju  o svim  nusp o javam a 
koje s e  utvrde u R epublici 
H rvatskoj, Europskoj uniji ili 
trećoj zemlji.

Č la n a k  65. (7) N adležno tijelo u 
surad nji s  E M E A -o m  mora 
uspostaviti elektronsku m režu 
za  obradu podataka radi 
kontrole i razm jene podataka o 
farm akovigilanciji V M P  koji se  
stavlja ju  u promet u Europskoj 
uniji.

Č la n a k  66. (1) R a d i ograničenja 
indikacija  ili dostupnosti, 
izm jene doziranja, dodavanja 
kontraidikacije ili novih m jera 
opreza nadležno tijelo m ože 
ukinuti ili izm ijeniti odobrenje za 
stavljanje  V M P  u promet.
(2) Nadležno tijelo o ukidanju ili 
izm jeni odobrenja iz stavka 1 . 
ovoga č la nka  odm ah 
o bavještava E M E A -u , države 
č la n ice  u kojim a je  V M P  u 
prometu i nositelja odobrenja za  
stavljanje  V M P  u promet.
(3) U slu ča ju  opasnosti za  
zd ravlje  ljudi i životinja nadležno 
tijelo m ože ukinuti odobrenje za  
stavljanje  V M P  u promet.
(4) U slu čaju  iz stavka 3. ovoga 
č la nka  nadležno tijelo n a jkasn ije  
s ljed ećeg  radnog dana 
obaviještava E M E A -u , Europsku 
kom isiju i države član ice.

U sklađeno

U sklađeno

U sklađeno

U sklađ eno
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T h e  m anagem ent of funds 
intended for activities connected 
with pharm acovigilance, the 
operation of com m unication 
nefworks and m arket 
surveillance shall be under the 
perm anent control of the 
competent authorities in order to 
guarantee their independence.

Č la n a k  63. N adležno tijelo 
upravlja  aktivnostim a i provodi 
nadzo r farm akovigilancije.

Article 74
T h e  marketing authorization 
holder shall have perm anently 
and continuously at his d ispo sal 
an appropriately qualified person 
responsible for 
pharm acovigilance.

Č la n a k  64. (1) Nositelj 
odobrenja z a  stavljan je  V M P  u 
prom et m ora uspostaviti sustav 
vo đ enja  farm akovigilancije  i 
odrediti odgovornu osobu za  
farm akovig ilanciju, koja mora 
biti stalno dostupna.

U sklađ eno

Th at qualified person sh a ll reside 
in the Com m unity and sh a ll be 
responsible for the follovving:

(2) O dgovorna osoba za  
farm akovig ilanciju  iz stavka 1 . 
ovoga č la nka  m ora biti veterinar 
s a  prebivalištem  na području 
R epub like  H rvatske.

U sklađ eno

(a) the establishm ent and 
m aintenance of a system  which 
ensures that information about ali 
suspected adverse reactions 
vvhich are reported to the 
personnel of the com pany, 
including its representatives, is 
collected and collated in order to 
be a ccessib le  at least at one 
point within the Com m unity;

(3) S u sta v  farm akovigilancije, 
način  rada i uvjete za 
odgovornu osobu za  
farm akovig ilanciju  iz stavka 1 . 
ovoga č la nka  propisuje m inistar.

U sklađ eno

(b) the preparation for the 
competent authorities of the 
reports referred to in A rticle  75, 
in such form as m ay be laid 
down by those authorities, in 
accordance with the guidance 
referred to in Article 7 7 (1) ;

Č la n a k  65. (4) U slu ča ju  iz 
stavk a  2 ovoga č la n ka  nositelj 
odobrenja je  obvezan ozbiljnu 
nusp o javu z a  koju je  sazn a o  ili 
m u je  poznata prijaviti 
nadležnom  tijelu najkasnije  u 
roku od 1 5  d ana  od saznanja.
(5) Nositelj odobrenja je  
o bvezan nadležnom  tijelu 
dostaviti izv je šća  o svim  
nu sp o ja va m a  ili sum n ja m a  na 
iste, i to: očekivanim , 
neo čekivan im  i ozbiljnim , 
nu sp o ja va m a  u obliku izv ješća  o 
neškodljivosti odm ah po 
zahtjevu nadležnog tijela ili 
periodično u sk la d u  s  rokovim a 
određenim  u skladu s  člankom  
7 5 . stavkom  5. posebnog 

. 10  
propisa .

U sklađ eno

(c) ensuring that a n y request 
from the competent authorities 
for the provision of additional 
information n e ce ssa ry  for the 
evaluation of the benefits and 
risks afforded by a  veterinary 
m edicinal product is ansvvered 
fully and promptly, including the 
provision of information about the 
volum e of sa le s  or prescriptions 
of the veterinary m edicinal

Č la n a k  65. (6) Izv je šće  iz stavka 
5 . ovoga č la nka  m ora sadržavati 
procjenu odnosa rizika i koristi 
z a  V M P .

Č la n a k  15 .  (1) K lin ičko 
isp itivanje  je  ispitivanje koje se  
provodi na životin jam a i u 
sk la d u  s  planom  ispitivanja, radi 
otkrivanja ili provjere 
farm akokinetičkih i

U sklađ eno

10 Č lankom  75 . stavkom  5. posebnog propisa će  se p reuzeti o d red b e  D irektive 2 0 0 1 /8 2 /E Z  Europskog
parlam enta i V ije ć a  od 6 . s tu d eno g a  2 0 0 1 . o kodeksu Z a jed n ice  koji se odnosi na ve terin arsko -
m edicinske pro izvode
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product concerr ed;
(d) the provisior to the 
competent auth irities, of any 
other informatio i  relevant to the 
evaluation of th< i benefits and 
risks afforded b' ' a veterinary 
m edicinal product, including 
appropriate info Tnation on post- 
m arketing su n/e illan ce  studies.

Article 75
1. T h e  marketin j  authorisation 
holder shall m ah ta in  detailed 
records of ali suspected ad verse  
reactions occuriing vvithin the 
Com m unity or ir a third country.

S a v e  in exceptional 
circum stances, hese  reactions 
shall be co m m u iicate d  
e lectronically in the form of a 
report in accord ance with the 
guidelines referied to in Article 
7 7 (1) .

2. T h e  m arketin ;  authorisation 
holder shall record ali suspected 
seriou s adverse reactions and 
hum an adverse reactions relating 
to the use of velerinary m edicinal 
Products that a r ;  brought to his 
attention, and r« port them 
promptly to the competent 
authority of the Tlember State on 
w hose territory Ihe incident 
occurred, and n )  laterthan 15  
d a y s  follovving receipt of the 
information.

T h e  m arketing i  uthorisation 
holder shall alsc record ali 
suspected serio  j s  adverse 
reactions and hum an adverse 
reactions relatei I to the use  of 
veterinary medii ;inal products of 
vvhich he ca n  reasonab ly be 
expected to hava knowledge, 
and report them promptly to the 
competent auth >rity of M em ber 
State on w hose territory the 
incident occurred, and no later 
than 1 5  d a ys follovving receipt of 
the information.

3. T h e  m arketin 3 authorisation 
holder sh a ll ens are that ali 
suspected  serio j s  unexpected 
adverse reactions, hum an 
adverse reactioi is  and any 
suspected  trans m ission via a 
veterinary m edicinal product of 
any infectious a je n t occurring on 
the territory of a third country are 
reported promp1ly in acco rd ance  
with the guidelir e s  referred to in 
A rticle 7 7 (1) , so that they are 
a vailab le  to the °ig e n cy  and the 
competent auth jrities of the 
M em ber States in vvhich the 
veterinary m edicinal product is 
authorised, and no later than 1 5  
d a y s  follovving ti le  receipt of the

farm akodinam ičkih svojstava 
jedno g  ili v iše  ispitivanih V M P  i 
otkrivanja nuspojava ili 
m eđusobnog d jelovanja jednog 
ili v iš e  ispitivanih V M P , a  radi 
utvrđivanja neškodljivosti i/ili 
djelotvornosti V M P  u ciljnih 
životin jskih vrsta.

Č la n a k  65. (3) Nositelj 
odobrenja obvezan je  voditi 
ev idenciju  0 svim  nusp o javam a 
koje s e  utvrde u R epublici 
Hrvatskoj, Europskoj uniji ili 
trećoj zem lji.

Č la n a k  65 (8) S a d rža j i oblik 
prijave te način vođenja 
evidencije  iz ovoga članka 
propisuje m inistar.

Č la n a k  65 (2) Kad veterinar 
tijekom  rada utvrdi ili posum nja 
na ozbiljne nuspojave V M P  kod 
životinja ili ozbiljne štetne učinke 
kod ljudi, osim  nositelju 
odobrenja navedene nuspojave 
odnosno štetni učinak m ora 
prijaviti nadležnom  tijelu u što 
kraćem  roku.

Č la n a k  65 (4) U slu ča ju  iz 
stavk a  2 ovoga č la nka  nositelj 
odobrenja je  obvezan ozbiljnu 
nusp o javu z a  koju je  sa zn a o  ili 
m u je  poznata prijaviti 
nadležnom  tijelu n a jkasn ije  u 
roku od 1 5  d ana  od sazn a n ja.

Č la n a k  65 (1)  V eterinar i liječnik 
koji tijekom rada utvrde 
nu sp o jave V M P  ili sum nju na 
nu sp o jave ili ozbiljne nuspojave 
u životinja ili štetni učinak kod 
ljudi, obvezni su  o nusp o javam a 
odnosno štetnom učinku prijaviti 
nositelju odobrenja za  stavljanje 
V M P  u promet. (3) Nositelj 
odobrenja obvezan je  voditi 
ev idenciju  o svim  nusp o javam a 
koje se  utvrde u R epublici 
H rvatskoj, Europskoj uniji ili 
trećoj zemlji.

U sklađ eno

U sklađ eno

U sklađeno

U sklađ eno

U sklađ eno

10 Č lankom  7 5. stavkom  5. posebnog propisa će  se p reuzeti odredbe D irektive  2 0 0 1 /8 2 /E Z  Europskog
p arlam enta  i V ije ć a  od 6 . s tu d en o g a  2 0 0 1 . o kodeksu Z a jed n ice  koji se  odnosi na veterinarsko -
m edicinske pro izvode
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information.

4. B y  w ay of derogation from 
paragraphs 2  and 3, in the c a s e  
of veterinary m edicinal products 
w hich are covered by Directive 
8 7 /2 2 /E E C , have benefited from 
the authorisation procedures 
under Articles 3 1  and 3 2  of this 
Directive or have been the 
subject of the procedures 
provided for in Articles 36, 3 7  
and 38  of this Directive, the 
m arketing authorisation holder 
shatl additionally ensure that ali 
suspected seriou s adverse 
reactions and hum an adverse  
reactions occurring in the 
Com m unity are reported in su ch  
a w ay so  a s  to be a cc e ss ib le  to 
the reference M em ber State or a 
competent authority designated 
a s  reference M em ber State. T h e  
reference M em ber State shall 
a ssu m e  responsibility for the 
a n a !ysis  and follow-up of any 
su ch  adverse reactions.

5 . U n less other requirem ents 
have been laid down as a 
condition for the granting of the 
m arketing authorisation or 
subsequently a s  indicated in the 
guidelines referred to in Article 
7 7 (1) , reports of ali adverse 
reactions sh a ll be submitted to 
the competent authorities in the 
form of a periodic safety update 
report, im m ediately upon request 
or at least every six  months after 
authorisation until the placing on 
the market.
Perio dic safety update reports 
sh a ll also be submitted 
im m ediately upon request or at 
least every six  months during the 
first two y e a rs  follovving the initial 
placing on the m arket and o nce a 
y e a r for the follovving two ye a rs. 
Thereafter, the reports sh a ll be 
submitted at three-yearly 
intervals, or im m ediately upon 
request.

T h e  periodic safety update 
reports sh a ll include a scientific 
evaluation of the risk-benefit 
balance of the veterinary 
m edicinal product.

6 . Am endm ents to paragraph 5 
m ay be adopted in acco rd ance  
vvith the procedure referred to in 
A rticle 89(2) in the light of the 
experience gained from its 
operation.

7. Follovving the granting of a 
m arketing authorisation, the 
holder of su ch  authorisation m ay 
request the am endm ent of the 
periods referred to in paragraph 
5  of this A rticle  in acco rd ance 
vvith the procedure laid dovvn by 
C o m m issio n  R egulation (E C )  No 
10 8 4 /2 0 0 3  (1).

Č la n a k  65. (1)  V eterin a r i liječnik 
koji tijekom  rada utvrde 
nu sp o jave V M P  ili sum nju na 
nu sp o jave ili ozbiljne nuspojave 
u životinja ili štetni učinak kod 
ljudi, obvezni su  o nuspojavam a 
odnosno štetnom učinku prijaviti 
nositelju odobrenja za  stavljanje 
V M P  u promet.

U sklađ eno

Č la n a k  65. (5) Nositelj
odobrenja je  obvezan 
nadležnom  tijelu dostaviti 
izv je šća  o svim  nusp o javam a ili 
su m n ja m a  na iste, i to: 
očekivanim , neočekivanim  i 
ozbiljnim  nusp o javam a u obliku 
izv je šća  o neškodljivosti odm ah 
po zahtjevu nadležnog tijela ili 
periodično u sk la d u  s  rokovima 
određenim  u sk la d u  s  člankom  
5. stavkom  75 . posebnog

propisa

U sklađ eno

Č la n a k  6 5. (6) Izv je šće  iz stavka 
5. ovoga č la nka  m ora sadržavati 
procjenu odnosa rizika i koristi 
za  V M P .

N ije  za  usklađ ivanje

U sklađ eno

N ije za  usklađ ivanje
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8. T h e  holder of a m arketing 
authorisation m :iy  not 
com m unicate in ormation relating 
to pharm acovigi a n ce  concerns 
to the general p jb lic  in relation to 
its authorised ve terinary 
m edicina! prođu :t without giving 
prior or simultan eous notification 
to the competent authority.

In any c a se , the m arketing 
authorisation ho der sh a ll ensure 
that such information is 
presented objec:ively and is not 
m isleading.

Nije usklađeno Praviln ik  o V M P 3 1.1 2 .2 0 0 8 .

M em ber States shall take the 
n e ce ssa ry  meas ures to ensure 
that a  marketing authorisation 
holder who fails to d ischarge 
these obligation > is subject to 
effective, propoitionate and 
d issu a s iv e  penalties.

Č la n a k  84. (1) Novčanom  
kaznom  u iznosu od 70.000,00 
do 100 .000,00 kuna kaznit će se  
z a  prekršaj pravna osoba ako: 

18 . postupi protivno odredbam a 
č la n k a  6 5. stavka 3. do 6 . ovoga 
Z a k o n a ,

Article 76
1 . T h e  A g en cy, n collaboration 
with M em ber St ates and the 
Co m m issio n, shall set up a d ata- 
processing netw ork to facilitate 
the exchange ol 
pharm acovigilar ce  information 
regarding veteri ia ry  m edicinal 
Products marke! ed in the 
Com m unity in o d er to allow the 
competent auth srities to share 
the information at the sa m e  time.

N ije  za  usklađ ivanje

2 . M aking use oF the network 
foreseen in the irst paragraph, 
M em ber States shall ensure that 
reports of suspe cted serious 
adverse reactions and hum an 
adverse reactions, in a cco rd ance 
with the guidanc e referred to in 
Article 7 7 (1), thnt have taken 
p lace on their te rritory are 
im m ediately m a le  a vailab le  to 
the A g e n cy  and the other 
M em ber States, and in any c a se  
within 1 5  calenc a r d a ys of their 
notification, at the latest.
3. T h e  M em ber States shall 
ensure that repi irts of suspected 
serious adverse reactions and 
hum an ad verse  reactions, that 
have taken p la cs on their 
territory are im niediately m ade 
availab le  to the narketing 
authorisation h d d e r, and in any 
c a s e  vvithin 1 5  c a le n d a rd a y s  of 
their notification at the latest.

Č la n a k  65. (7) N adležno tijelo u 
su ra d n ji s E M E A -o m  mora 
uspostaviti elektronsku m režu 
z a  obradu podataka radi 
kontrole i razm jene podataka o 
farm akovig ilanciji V M P  koji se  
stavlja ju  u promet u Europskoj 
uniji.
(8) S a d rža j i oblik prijave te 
n ačin  vođenja evidencije  iz 
ovoga č la nka  propisuje ministar.

U sklađeno

Article 7 7
1 . In order to facilitate the 
exchange of information about 
pharm acovigilance vvithin the 
Com m unity, the C o m m issio n , in 
consultation wit' i  the A g e n c y , 
M em ber States and the 
interesteđ parties, sh a ll draw up

N ije  za  usklađ ivan je
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guidance on the collection, 
verification and presentation of 
adverse  reaction reports, 
including technical requirem ents 
for electronic exch ang e of 
veterinary pharm acovig ilance 
information in a cco rd ance 
with internationally agreed 
term inology.

In a cco rd ance with those 
g u idelin es, the m arketing 
authorisation holder sh a ll use 
internationally agreed veterinary 
m edical term inology for the 
transm ission of reports on 
adverse  reactions. T h e  
C o m m issio n  shall publish the 
g uidelines, w hich shall take 
account of international 
harm onisation work ach ieved in 
the field of pharm acovigilance.

N ije  z a  usklađ ivanje

2 . Fo r the interpretation of the 
definitions referred to in Article 1 
points 10  to 16  and principles 
outlined in this title, the 
m arketing authorisation holder 
and the competent authorities 
sh a ll refer to the detailed 
guidance referred to in 
paragraph 1 .

N ije  z a  usklađ ivanje

A rticle 78
1 . VVhere, as a result of the 
evaluation of veterinary 
pharm acovig ilance data, a 
M em ber State considers that a 
m arketing authorization should 
be suspen ded , withdrawn or 
varied  to restrict the indications 
or availability, am end the 
posology, add a contraindication 
or add a new precautionary 
m easure, it sh a ll forthvvith inform 
the A gen cy, the other M em ber 
S tates and the m arketing 
authorization holder.

Č la n a k  66. 1)  R a d i ograničenja 
ind ikacija  ili dostupnosti, 
izm jene doziranja, dodavanja 
kontraidikacije ili novih m jera 
opreza nadležno tijelo m ože 
ukinuti ili izm ijeniti odobrenje za 
stavlja n je  V M P  u promet.

U sklađ eno

2 . If urgent action is n e ce ssa ry  
for protecting hum an or anim al 
health, the M em ber State 
concerned m ay suspen d  the 
m arketing authorisation of a 
veterinary m edicinal product, 
provided that the A g en cy, the 
C o m m issio n  and the other 
M em ber States are  inform ed on 
the follovving vvorking d ay at the 
latest.

Č la n a k  66 (2) N adležno tijelo o 
ukidanju ili izm jeni odobrenja iz 
stavk a  1 . ovoga članka odm ah 
obavještava E M E A -u , države 
č la n ice  u kojim a je  V M P  u 
prometu i nositelja odobrenja za  
stavlja n je  V M P  u promet.

U sklađ eno

3. W hen the A g e n cy  is informed 
in a cco rd ance with paragraphs 1 
or 2 , it shall g ive its opinion as 
soon as possib le, according to 
the urgency of the matter.
O n the b a s is  of this opinion, the 
Co m m issio n  m ay request ali 
M em ber States in w hich the 
veterinary m edicinal is  m arketed 
to take tem porary m easu res 
im m ediately.

Č la n a k  66. (3) U slu čaju  
o pasno sti z a  zd ravlje  ljudi i 
životin ja nadležno tijelo m ože 
ukinuti odobrenje za  stavljanje 
V M P  u promet.
(4) U slu ča ju  iz stavka 3. ovoga 
č la n k a  nadležno tijelo najkasn ije  
s lje d e će g  radnog d ana 
o baviještava E M E A -u , Europsku 
ko m isiju  i države članice.

U sklađ eno

F in a l m easu res shall be adopted N ije z a  usklađ ivanje
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in accordance v /ith the procedure 
referred to in Ai ticle 89(3).
Article 79
A n y am en dm erts w hich m ay be 
n e ce ssa ry  to uf date the 
provisions of A ilic le s  7 2  to 78  to 
take account of scientific and 
technical progre s s  sh a ll be 
adopted in accc rdance with the 
procedure re fe re d  to in Article 
89(2).

N ije  za  usklađ ivanje

Title VIII, S U P E R V IS IO N  A N D  
S A N C T IO N S

Article 80
1 .  T h e  competent authority of the 
M em ber State c oncerned shall 
ensure, by m e a is  of repeated 
inspections and, if ne ce ssary , 
unannounced ir spections, and 
where appropriitte, by a sk in g  an 
O fficial Medicini ;s  Control 
Laboratory or a  laboratory 
designated for t ia t  purpose to 
conduct tests on sam p les, that 
the legal requir( m ents relating to 
veterinary m edi ;inal products are 
com plied with.

T h e  competent authority m ay 
also  carry out u rannounced 
inspections at the p rem ises of 
m anufacturers <f active 
su b sta n ces u s e l a s  starting 
m aterials for ve erinary m edicinal 
products, and o : the prem ises of 
the m arketing a Jthorisation 
holder vvheneve r it co nsid ers that 
there are
grounds for su s aecting non- 
com pliance witf the provisions of 
Article 5 1 .  Such inspections m ay 
also  be carried ' >ut at the request 
of another M em oer State, the 
C o m m issio n  or :he A gen cy.

XII. N A D Z O R

Č la n a k  70. (1) Izvanredna 
kontrola kvalitete provodi s e  na 
zahtjev nadležnog tijela u 
slu ča ju  sum nje u kvalitetu 
određenoga V M P .
(2) Izvanrednu kontrolu kvalitete 
V M P  obavlja laboratorij kojeg 
ovlasti m inistar.
Č la n a k  7 1  (1) Kontroli kvalitete 
u prometu podliježu V M P  koji se  
n alaze  u prometu, uzeti od 
ovlaštene osobe u provedbi 
službenih  kontrola.

Č la n a k  59 (1) Hitni postupak 
povlačenja V M P  iz prometa 
provodi nadležno tijelo po 
službenoj dužnosti.
(2) P o vla čen je  V M P  iz prometa 
poduzim a se  ako se  utvrdi da:
-  je  štetan u uobičajenim  
uvjetim a prim jene, ili
-  nem a terapijskoga djelovanja, 
ili
-  je  odnos rizika i koristi 
nepovoljan u odnosu na 
odobrenu prim jenu, ili
-  kvalitativni i kvantitativni sasta v 
lijeka nije onaj koji se  navodi, ili
-  nije proizveden u skladu s 
izdanim  odobrenjem  za 
proizvodnju V M P .

Č la n a k  5 3 . (1) N adležno tijelo 
ukida odobrenje za  proizvodnju 
V M P  ako utvrdi da proizvođač 
ne udovoljava zahtjevim a 
propisanim  odredbam a ovoga 
Z ak o n a.
Č la n a k  4 2. (1)  N adležno tijelo 
ukida odobrenje za  stavljanje 
V M P  u promet kada utvrdi da: 7. 
n isu bile obavljene propisane 
kontrole u skladu s  odredbam a 
ovoga Z ak o n a;
Č la n a k  82. (1)  Upravni nadzor 
nad provedbom  ovoga Z ako n a i 
propisa donesenih  na tem elju 
ovoga Z a k o n a  obavlja 
M inistarstvo poljoprivrede, 
ribarstva i ruralnog razvoja.
(2) In spekcijsk i nadzor nad 
provedbom  ovoga Z ak o n a  i 
propisa donesenih  na tem elju 
ovoga Z ak o n a  obavljaju 
veterinarski inspektori i službeni 
veterinari u sk la d u  s ovlastim a 
određenim  Zakonom  o 
veterinarstvu te drugi državni 
s lu žbenici koje za  to ovlasti 

jn in is t a r ,  u skladu s planovim a 
službenih kontrola koje donosi

U sklađ eno

U sklađ eno

usklađeno
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nadležno tijelo.
(3) In spekcijsk i nadzor provodi 
se  u skladu s  odredbam a 
Z a k o n a  o veterinarstvu i Z ako n a 
o općem  upravnom  postupku.

In order to verify whether the 
data submitted in order to obtain 
a conformity certificate com ply 
with the m onographs of the 
European P harm acopoeia, the 
standardisation body for 
nom enclatures and quality norm s 
within the m eaning of the 
Convention relating to the 
elaboration of a European 
Pharm acopoeia (1) (European 
Directorate for the Q uality of 
M edicines) m ay a sk th e  
Co m m issio n  or the A g en cy to 
request su ch  an inspection when 
the starting m aterial concerned is 
the subject of a  European 
Pharm acopoeia m onograph.

Č la n a k  10  (1)  V M P  koji su 
stavljen i u prom et u R epublici 
H rvatskoj m oraju biti
proizvedeni u skladu s
m etodam a i zahtjevim a
E u ro p ske  farm akopeje te u 
sklad u s a  Hrvatskom  
farm akopejom .

Nije za  usklađ ivan je

T h e  competent authority of the 
M em ber State concerned m ay 
carry out inspections of starting 
material m anufacturers at the 
m anufacturer’s  own request.
S u ch  inspections shall be carried 
out by authorised representatives 
of the competent authority who 
shall be empovvered to:

(a) inspect m anufacturing or 
trading establishm ents and any 
laboratories entrusted by the 
holder of the m anufacturing 
authorisation with the task of 
carrying out control tests 
pursuant to Article 24;

b) take sam p les including with a 
view to an independent a n a ly s is  
by an Official M edicines Control 
Laboratory or by a laboratory 
designated for that purpose by a 
M em ber State;

(c) exam ine any docum ents 
relating to the object of the 
inspection, subject to the 
provisions in force in the M em ber 
States on 9 O ctober 19 8 1 
placing restrictions on these 
povvers with regard to the 
description of the m anufacturing 
method;

(d) inspect the prem ises, records 
and docum ents of marketing 
authorisation holders or a n y firms 
performing the activities 
described in Title  V II, and in 
particu larA rticles 74  and 7 5  
thereof, on behalf of a m arketing 
authorisation holder.

usklađeno
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M em ber States shall take ali 
appropriate meć su re s to ensure 
that the m anufai :turing 
p ro c e sse ss  usei I in the 
m anufacture of i T im unological 
veterinary medic inal products are 
com pletely valid 3ted and batch- 
to-batch c o n s is t in c y  is ensured.

3. T h e  authorised 
representatives of the com petent 
authority shall re port after each  
of the inspections m entioned in 
paragraph 1 on vhether the 
principles and guldelines on 
good m anufactu ing practice 
referred to in A rlicle  5 1  or, where 
appropriate, the requirem ents set 
out in Title  VII, are being 
com plied with. T h e  inspected 
m anufacturer or m arket 
authorisation ho der sh a ll be 
informed of the < :ontent of such 
reports.

Č la n a k  69. (1) Po sebno j kontroli 
kvalitete podliježe prva serija  
sva k o g a  V M P  nakon izdavanja 
odobrenja za stavljanje  V M P  u 
prom et, te sva ka  serija  
im unološkog V M P  i drugih V M P  
koje odredi nadležno tijelo.
(2) P o sebnu kontrolu kvalitete 
V M P  obavlja laboratorij kojeg 
ovlasti m inistar.
č la n a k  5 1 .  (3) Zahtjeve, načela  i 
postupak dobre proizvođačke 
p ra k se  propisuje m inistar.

U sklađ eno

Č la n a k  82. (1)  U pravni nadzor 
nad provedbom  ovoga Z ak o n a  i 
prop isa  donesenih  na tem elju 
ovoga Z a k o n a  obavlja 
M inistarstvo poljoprivrede, 
ribarstva i ruralnog razvoja.
(2) In spekcijsk i nadzor nad 
provedbom  ovoga Z ak o n a  i 
propisa donesenih  na tem elju 
ovoga Z ako n a obavljaju 
veterinarski inspektori i službeni 
veterinari u sklad u s ovlastim a 
određenim  Zakonom  o 
veterinarstvu te drugi državni Djelom ično 
slu žb e n ic i koje za  to ovlasti usklađ eno 
m inistar, u sklad u s planovim a 
slu žbenih  kontrola koje donosi
nadležno tijelo.
(3) Inspekcijsk i nadzor provodi 
s e  u skladu s  odredbam a 
Z a k o n a  o veterinarstvu i Z ak o n a  
o općem  upravnom  postupku.

P ra viln ik  o V M P 3 1 .1 2 .2 0 0 8 .

N ije  z a  usklađ ivanje

4. VVithout pr sjudice to any 
arrangem ents v/hich m ay have 
been conclude 1 betvveen the 
Com m unity and a third country, a  
M em ber State, the C o m m issio n  
or the A g e n cy  m ay require a 
m anufacturer estab lish ed  in a  
third country to undergo an 
inspection a s  referred to in 
paragraph 1 .

5 . VVithin 90 d a ys after an 
inspection as referred to in 
paragraph 1 , a < ertificate of good 
m anufacturing practice sh a ll be 
issu ed  to the m anufacturer if the 
inspection estaolished that the 
m anufacturer n question is 
com plying with t he princip les and 
guidelines on good 
m anufacturing practice a s  
provided for by < :om m unity law.

č la n a k  5 1  . (3) Zah tjeve, načela  
i postupak dobre proizvođačke 
p ra k se  propisuje m inistar.

In the event <>f an inspection 
carried out at ti e request of the 
Europ ean P h: r'm acopoeia, a  
certificate of c o n p lia n c e  with the 
m onograph sh ; II be issu ed , if 
appropriate.

N ije  z a  usklađ ivan je

6 . M em ber Stati is  shall enter the
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certificates of good 
m anufacturing practice w hich 
lh e y  issu e  in a Com m unity 
d atabase  m anaged by the 
A g e n cy  on behalf of the 
Com m unity.

7. If the outcom e of the 
inspection a s  referred to in 
paragraph 1 is that the 
m anufacturer d o es not com ply 
with the principtes and guidelines 
of good m anufacturing practice 
a s  provided for by C o m m unity  
legislation, the information shall 
be entered in the Com m unity 
d atabase  a s  referred to in 
paragraph 6.

N ije  za  usklađ ivan je  

N ije  z a  usklađ ivanje

A rticle 81
1 . M em ber States sh a ll take ali 
appropriate m e asu re s to ensure 
that the m arketing authorization 
holder and, where appropriate, 
the holder of the m anufacturing 
authorization furnish proof of the 
control tests carried out on the 
veterinary m edical product 
and/or on the constituents and 
interm ediate products of the 
m anufacturing process, in 
acco rd ance  with the m ethods 
laid down for the purposes of 
m arketing authorization.

Č la n a k  1 1 .  (1) V M P  prije 
stav lja n ja  u promet mora biti 
ispitan radi utvrđivanja kvalitete, 
neškodljivosti i djelotvornosti. (2) 
Pod ispitivanjem  V M P  
podrazum ijeva s e  analitičko, 
predkliničko i kliničko ispitivanje. 
(3) Ispitivanje iz stavka 2. ovoga 
č la n k a  provode laboratoriji i 
druge pravne ili fizičke osobe 
koji ispunjavaju  uvjete za 
provođenje isp itivanja u skladu 
s a  stavkom  5. ovoga članka. (4) 
Laboratoriji iz stavka 3. ovoga 
č la n k a  provode analitičko 
isp itivanje na zahtjev pravne ili 
fiz ičke osobe iz č la nka  23 . 
stavk a  2 . ovoga Z ak o n a  ili na 
zahtjev nadležnog tijela. (5) 
N a čin , postupak, uvjete za 
provođenje analitičkog, 
predkliničkog i kliničkog 
ispitivanja i uvjete koje m oraju 
ispunjavati laboratoriji i pravne ili 
fiz ičke osobe iz stavka 3. ovoga 
č la n k a  te način  i postupak 
njihove inspekcije  propisuje 
m inistar.
Č la n a k  13 . Analitičko ispitivanje 
je  kem ijsko-farm aceutsko i 
b iološko ispitivanje kvalitete 
V M P , koje se  provodi prema 
n a če lim a  i sm jern icam a dobre 
laboratorijske prakse te 
po d acim a koje sad ržava 
d okum entacija  koja s e  prilaže 
u z zahtjev za  izd avanje  
odobrenja za  stavljan je  V M P  u 
promet.
Č la n a k  14 . (1) Predkliničko 
isp itivanje  je  postupak 
utvrđivanja neškodljivosti V M P , 
a  provodi se  prem a načelim a i 
sm jern ica m a  dobre 
laboratorijske prakse te u skladu 
s  podacim a koje sad ržava 
dokum entacija, koja se  prilaže 
u z zahtjev za  izdavanje 
odobrenja za  stavljanje  u 
prom et V M P . (2) Predkliničkim  
ispitivanjem  m oraju s e  utvrditi 
farm akodinam ička, 
farm akokinetička i toksikološka 
svo jstva  V M P , na 
laboratorijskim  i ciljnim 
životinjskim  vrstam a. (3) 
Predkliničkim  ispitivanjem

usklađ eno
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m oraju se  osigurati podaci o 
m etabolizm u, kinetici i 
iz lu čivan ju  rezidua V M P  i 
odobrenoj analitičkoj metodi za  
određ ivanje rezidua V M P . 
Č la n a k  15 .  (1)  K lin ičko 
isp itivanje je  ispitivanje koje se  
provodi na životin jam a i u 
sk la d u s  planom  ispitivanja, radi 
otkrivanja ili provjere 
farm akokinetičkih i 
farm akodinam ičkih svo jstava 
jedno g  ili v iše  ispitivanih V M P  i 
otkrivanja nuspojava ili 
m eđusobnog d jelovanja jednog 
ili v iše  ispitivanih V M P , a  radi 
utvrđivanja neškodljivosti i/ili 
djelotvornosti V M P  u ciljn ih 
životin jskih vrsta. (2) Postupak 
klin ičkog ispitivanja V M P  
provodi se  nakon analitičkog i 
predkliničkog ispitivanja. (3) 
P o stu pak kliničkog ispitivanja 
provodi se  u sklad u s  načelim a i 
sm jern ica m a  dobre klin ičke 
prakse, dobre laboratorijske 
p rakse  i načelim a etike u 
veterinarskoj m edicini te uz 
obvezu zaštite podataka.

Č la n a k  2 5  (2) Uvjete za 
stavljan je  u promet im unoloških 
V M P  propisuje m inistar.

2. Fo r the purpcses of 
im plem enting puragraph 1, 
M em ber States m ay require the 
m arketing authc rization holder 
for im m unological veterinary 
m edicinal products to subm it to 
the competent £ uthorities copies 
of a li the control reports signed 
by the qualified oerson in 
a cco rd ance witt Article 55.
T h e  marketing i  uthorization 
holder for immu lo lo g ical 
veterinary medir.inal products 
shall ensure that an adequate 
num ber of repre sentative 
sam p les of ea cl batch of 
veterinary m edinal products is 
held in stock at east up to the 
expiry date, and provide sam p les 
promptly to the ;ompetent 
authorities on re quest.

Nije usklađeno P ra viln ik  o V M P 3 1 .1 2 .2 0 0 8 .

Article 82
1 . W here it con: iders it 
n e ce ssa ry  for r« a so n s of hum an 
or anim al h e a ltf, a M em ber State 
m ay require the m arketing 
authorisation h d d e r for an 
im m unological \ eterinary 
m edicinal prođu ct to subm it 
sam p les of bate le s  of the bulk 
produet and/or \ eterinary 
m edicinal produet for control by 
an O fficial Medi ;in es Control 
Laboratory befo -e the produet is 
put into circulati 3n .

Č la n a k  69. 1)  Posebnoj kontroli 
kvalitete podliježe prva serija  
sva ko g a  V M P  nakon izdavanja 
odobrenja za  stavljanje V M P  u 
promet, te sv a k a  serija 
im unološkog V M P  i drugih V M P  
koje odredi nadležno tijelo.

U sklađeno

2. O n request b r the competent 
authorities, the m arketing

Nije z a  usklađ ivanje
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authorisation holder shall 
promptly sup ply the sam p les 
referred to in paragraph 1, 
together with the reports of the 
control referred to in Article 
8 1(2).
T h e  competent authority sh a ll 
inform ali the other M em ber 
States in w hich the veterinary 
m edicinal product is authorised 
a s  w ell a s  the European 
Directorate for the Q uality of 
M edicines of its intention to 
control batches or the batch in 
question.

In such c a s e s , the competent 
authorities of another M em ber 
State shall not apply the 
provisions of paragraph 1.

3. After studying the control 
reports referred to in Article 
8 1(2 ), the laboratory responsible 
for the control shall repeat, on 
the sam p les provided, ali the 
tests carried out by the 
m anufacturer on the finished 
product, in a cco rd ance with the 
relevant provisions shown in the 
d o ssie r for marketing 
authorisation. T h e  list of tests to 
be repeated by the laboratory 
responsible for the control shall 
be restricted to justified tests, 
provided that ali M em ber States 
concerned, and if appropriate the 
European Directorate for the 
Q uality of M edicines, agree to 
this.

For im m unological veterinary 
m edicinal products authorised 
under Regulation (E C ) No 
726 /20 0 4 , the list of tests to be 
repeated by the control 
laboratory m ay be reduced only 
after agreem ent by the A g en cy.

č la n a k  7 2  (1)  Kontrola kvalitete 
V M P  provodi se  prem a 
postupku kontrole kvalitete, koju 
proizvođač prilaže u 
dokum entaciji uz zahtjev za  
izd ava n je  odobrenja za
stavljan je  V M P  u promet.
(2) Postupak kontrole kvalitete 
V M P  iz stavka 1 .  ovoga č la nka  
tem elji se  na znanstvenim  
sp o zn ajam a  o V M P , Europskoj i 
H rvatskoj farm akopeji ili drugim  
m eđunarodno priznatim
norm am a.

usklađ eno

N ije z a  usklađ ivan je

4. A li M em ber States concerned 
shall recognise the results of the 
tests. N ije za  usklađ ivanje

5. U n less the Co m m issio n  is 
informed that a longer period is 
n e ce ssa ry  to conduct the tests,
M em ber States shall ensure that N ije  z a  usklađ ivanje  
this control is com pleted within 
60 d ays of receipt of the 
sam p les.
T h e  competent authority shall 
notify the other M em ber States 
concerned, the European 
Directorate for the Quatity of 
M edicines, the marketing 
authorisation holder and, if 
appropriate, the m anufacturer, of 
the results of the tests vvithin the 
sam e  period of time.
If a competent authority 
concludes that a  batch of a 
veterinary m edicin al product is 
not in conformity with the control 
report of the m anufacturer or the 
specifications provided for in the
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m arketing authi irisation, it shall 
take ali the nec js s a ry  m easu res 
v is -a -v is  the m i  rketing 
authorisation holder and the 
m anufacturer, vrhere appropriate, 
and sh a ll inforrr accordingly the 
other M em ber 5 Itates in which 
the veterinary n led icinal product 
is authorised.
Article 83
1 . M em ber Stat 5s' com petent 
authorities shall suspen d, 
revoke, vvithdra’v  or vary  
m arketing authorisations w hen it 
is c lea r that:
(a) the risk-bencfit a sse ssm e n t of 
the veterinary n ed icinal product 
is, under the a u h o rise d  
conditions of use, nfavourable, 
particular regaril being had to the 
benefits for a n in a l health and 
vvelfare and to co nsum er safety, 
when the autho isation concerns 
a  veterinary m edicinal product for 
zootechnicai us 3;
(b) the veterinaiy m edicin al 
product does n it  have any 
therapeutic effect on the s p e c ie s  
of anim al for which the treatm ent 
is intended;
(c) its qualitativ( and quantitative 
com position is r ot a s  stated;
(d) the recom m onded withdrawal 
period is inadecuate to ensure 
that foodstuffs c btained from the 
treated anim al c o not contain 
residues which night constitute a 
health hazard t< the consum er;
(e) the veterina iy m edicinal 
product is offerr d for s a le  for a 
use w hich is prc hibited by other 
com m unity provisions;
(f) information g ven in the 
application doci m ents pursuant 
to Articles 1 2  to 13 d  and 2 7  is 
incorrect;
(g) the control tusts referred to in 
Article 8 1( 1)  ha"e not been 
carried out. Hov ’ever, w hen a 
Com m unity legislative framevvork 
is in the course of being adopted, 
the competent £ uthority m ay 
refuse authorisž tion for a  
veterinary m edi ;inal product 
where su ch  action is n e c e ssa ry  
for the protectio i  of public health, 
consum er and i  nim al health.
2. Marketing au horisations m ay 
be suspended, evoked, 
withdrawn or va'ied  w hen it is 
established that:
(a) the particula s  supporting the 
application, as f rovided for in 
Articles 1 2  to 10 d, have not been 
am ended in acco rd ance  with 
A rticle 2 7 ( 1 )  and (5);
(b) a ny new infcrm ation as 
referred to in A r icle 2 7 (3 ) has 
not been com m  rnicated to the 
competent auth orities.

Č la n a k  4 2
(1)  N adležno tijelo ukida 
odobrenje za  stavljanje V M P  u 
promet kada utvrdi da:
1. je  odnos rizika i koristi V M P  
nepovoljan;
2 . V M P  nem a terapijske 
indikacije  na ciljnu vrstu 
životinja;
3. kvalitativni i kvantitativni 
s a sta v  V M P  nije jednak 
navedenom  u dokum entaciji;
4. predložena karencija  je 
neprim jerena te ne osigurava da 
hrana dobivena od liječene 
životinje ne sad ržava  rezidue 
V M P , koje bi m ogle predstavljati 
rizik za  zdravlje potrošača;
5. se  V M P  prodaje ili o glašava 
za  prim jenu koja je  zabranjena u 
sklad u s  posebnim  propisim a;
6. podaci navedeni u zahtjevu 
za  izdavanjem  odobrenja za  
stavljanje  V M P  u promet nisu 
točni odnosno nisu u sklad u s 
va žećim  propisim a;
7. n isu bile obavljene propisane 
kontrole u sklad u s  odredbam a 
ovoga Zakon a;
8. podaci iz dokum entacije iz 
č la nka  40. ovoga Z ako n a nisu 
izm ijenjeni u skladu s 
znanstveno-tehničkim  
napretkom na području 
proizvodnje i kontrole V M P ;
9. nadležnom  tijelu nisu 
dostavljeni novi podaci o 
zabranam a i ograničenjim a 
prim jene V M P  u državam a u 
kojim a je  stavljen u promet i 
novi podaci u svezi odnosa 
rizika i koristi;
10 . je  V M P  stavljen u promet 
protivno odobrenju,
1 1 .  je  V M P  stavljen u promet 
protivno odredbam a ovoga 
Z ak o n a;
1 2 .  je  V M P  stavljen u promet 
protivno propisim a o V M P  
donesenim  u Europskoj uniji; (2) 
U slu ča ju  kada nadležno tijelo 
ukine odobrenje ili privrem eno 
zabran i proizvodnju grupe V M P  
ili svih  V M P , m ože istovrem eno 
ukinuti sv a  odobrenja za 
stavljan je  navedenih V M P  u 
promet.

usklađeno

Article 84
1 .  VVithout prejudice to Article 83, 
M em ber States shall take ali 
n e ce ssa ry  m ea! ures to ensure 
that sup ply of a  veterinary 
m edicinal product is prohibited 
and that the m edicinal product

Č la n a k  4 2
(1)  N adležno tijelo ukida 
odobrenje za  stavljanje  V M P  u 
promet kada utvrdi da:
1 .  je  odnos rizika i koristi V M P  
nepovoljan;

usklađeno
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concerned is withdrawn form the 
m arket where:
(a) it is c lea r that the risk-benefit 
asse ssm e n t of the veterinary 
m edicinal product is, under the 
authorised conditions of use, 
unfavourable, particular regard 
being had to the benefits for 
anim al health and w elfare and to 
the safety and health benefits for 
the consum er, w hen the 
authorisation concerns a 
veterinary m edicinal product for 
zootechnical use;
(b) the veterinary m edicinal 
product has no therapeutic effect 
on the sp e cie s of anim al for 
w hich the treatment w as 
intended;
(c) the qualitative and 
quantitative com position of the 
veterinary m edicinal product is 
not a s  stated;
(d) the recom m ended withdrawal 
period is inadequate to ensure 
that foodstuffs obtained from the 
treated anim al do not contain 
residues vvhich might constitute a 
health hazard to the consum er;
(e) the control tests referred to in 
Article 8 1( 1)  have not been 
carried out, or any other 
requirem ent or obligation relating 
to the grant of the m anufacturing 
authorization referred to in Article 
4 4 (1) has not been com plied 
with.
2. T h e  competent authority m ay 
confine the prohibition on supply 
and withdrawal from the m arket 
so le ly to the contested 
production batches.

2. V M P  nem a terapijske 
ind ikacije  na ciljnu vrstu 
životinja;
3. kvalitativni i kvantitativni 
s a sta v  V M P  nije jednak 
navedenom  u dokum entaciji;
4. predložena karencija  je  
neprim jerena te ne o sigurava da 
hrana dobivena od liječene 
životinje ne sad ržava  rezidue 
V M P , koje bi m ogle predstavljati 
rizik z a  zdravlje potrošača;
5. s e  V M P  prodaje ili o g lašava 
za  prim jenu koja je  zabranjena u 
sk la d u  s  posebnim  propisim a;
6. podaci navedeni u zahtjevu 
za  izdavanjem  odobrenja za  
stavlja n je  V M P  u promet nisu 
točni odnosno nisu u skladu s 
va že ć im  propisim a;
7 . n isu bile obavljene propisane 
kontrole u sklad u s  odredbam a 
ovoga Z ak o n a;
8. podaci iz dokum entacije iz 
č la n ka  40. ovoga Z ak o n a  nisu 
izm ijenjeni u skladu s 
znanstveno-tehničkim  
napretkom  na području 
proizvodnje i kontrole V M P ;
9. nadležnom  tijelu nisu 
dostavljeni novi podaci o 
za b ra n a m a  i ograničenjim a 
prim jene V M P  u d ržavam a u 
kojim a je  stavljen u promet i 
novi podaci u sv e zi odnosa 
rizika i koristi;
10 . je  V M P  stavljen u promet 
protivno odobrenju,
1 1 .  je  V M P  stavljen u promet 
protivno odredbam a ovoga 
Z ak o n a;
1 2 .  je  V M P  stavljen u promet 
protivno propisim a o V M P  
d onesenim  u Europskoj uniji;

Article 85
1, T h e  competent authority of a 
M em ber State shall susp en d  or 
withdraw the m anufacturing 
authorization for a category of 
preparations or for ali 
preparations if any of the 
requirem ents laid down in Article 
4 5  are no longer met.

Č la n a k  53. (1) N adležno tijelo 
ukida odobrenje z a  proizvodnju 
V M P  ako utvrdi d a  proizvođač 
ne udoboljava zahtjevim a 
propisanim  odredbam a ovoga 
Z ak o n a.
(2) Troško ve u postupku 
ukidanja odobrenja određuje 
nadležno  tijelo, a sno si ih 
nositelj odobrenja za  
proizvodnju V M P .

U sklađ eno

-

2. T h e  competent authority of a 
M em ber State m ay, in addition to 
the m easu res provided for in 
Article 84, either suspend 
m anufacture or imports of 
veterinary m edicinal products 
from third countries or suspend 
or withdraw the m anufacturing 
authorization for a category of 
preparations or for ali 
preparations in the event of non- 
com pliance with 
the provisions regarding 
m anufacture or imports from third 
countries.

Č la n a k  49. (4) O dobrenje iz 
stavka 1 . ovoga č la nka  potrebno 
je  i za : c) uvoz V M P  iz trećih 
zem alja,

D jelom ično
usklađ eno

P ra viln ik  o V M P 3 1.1 2 .2 0 0 8 .

3. M em ber States sh a ll prohibit 
the a d v e rt is in g  to the general Č la n a k  76. (1) Nositelji
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public of veterir ary m edicin al 
Products that:
(a) in accordam  ;e with A rticle 67, 
are a vailab le  or veterinary 
prescription oni r; or
(b) contain psyc hotropic drugs or 
narcotics, such as those covered 
by the United N ations 
Conventions of 19 6 1 and 1 9 7 1 .

odobrenja z a  stavlja n je  V M P  u 
prom et m ogu og lašavati V M P  
sam o  u sklad u s  odredbam a 
ovoga Z ak o n a. (2) O g la ša v a n je  
V M P  m ora biti u skladu sa  
sažetkom  opisa svo jsta va  V M P . 
(3) O g la ša v a n je  V M P  m ora biti 
objektivno i bez pretjerivanja u 
odnosu na n jegova svo jstva  te 
ne sm ije  dovoditi u zabludu. (4) 
N a čin  o g la šava n ja  o V M P  
propisuje m inistar, 
č la n a k 7 7 . (1) O g la ša v a n je  o 

V M P  iz č la n ka  7 . stavka 1. 
ovoga Z a k o n a  dopušteno je  u 
stručnoj literaturi, na stručnim  i 
znanstvenim  skup o vim a te 
prem a veterinarim a.
(2) Dopušteno je  o g la šava n je  o 
V M P  iz č la n ka  7. stavka 1 . točke 
2. ovoga Z a k o n a  prem a 
vla sn ic im a  životinja.
(3) Z ab ra n jen o  je  o g la šava n je  
prem a v la sn ic im a  životinja o 
V M P  iz č la n ka  7. stavka 1 .  točke 
1 .  ovoga Z a k o n a  i V M P  koji 
sa d rža v a ju  psihotropne tvari ili 
narkotike obuhvaćene 
Jedinstvenom  konvencijom  o 
opojnim  drogam a iz 19 6 1 .,  
dopunjenom  Protokolom  o 
izm jen am a  Jedinstvene 
ko nven cije  o opojnim  drogam a 
19 6 1 .  godine, s  Konvencijom  o 
psihotropnim  su p sta n cam a  iz 
1 9 7 1 .  godine.
(4) Z ab ra n jen o  je  o g la šava n je  
V M P  koji nem aju odobrenje za 
stavlja n je  u promet.

usklađeno

Article 86
T h e  provisions of this Title  shall 
apply to hom eopathic veterinary 
m edicinal prođu :ts.

Č la n a k  30. (1) H om eopatski 
V M P  se  mogu staviti u promet 
na tem elju odobrenja za 
stavljan je  u promet koje izdaje  
nadležno  tijelo u sklad u s 
člankom  2 2 . ovoga Zak o n a.
(2) Z a  hom eopatske V M P  koji 
su  nam ijenjeni van jskoj ili 
peroralnoj uporabi prim jenjuje 
se  skra će n i postupak za 
izd ava n je  odobrenja za  
stavljan je  u promet, ako su 
ispunjen i s ljed eći za h tje v i:1 . na 
pako vanju i u uputi o V M P  nisu 
n a ved en e terapijske 
ind ika cije ;2. im aju dovoljan 
stupanj razrijeđenosti koja ja m č i 
neškodljivost, u sklad u sa  
posebnim  propisim a.
(3) Uvjete za  proizvodnju, 
o zn a čava n je , način  i postupak 
izd ava n ja  odobrenja za  
stav lja n je  u prom et z a  
hom eopatske V M P  propisuje 
m inistar.

Djelom ično
usklađeno

Praviln ik  o V M P 3 1 .1 2 .2 0 0 8 .

Article 87
M em ber States shall take 
appropriate mes sures to 
encourage veteiinarian s and 
other profession als co ncerned  to 
report to the conipetent 
authorities any i  d verse reaction 
of veterinary m edicinal products:

č la n a k  63. N adležno  tijelo 
upravlja aktivnostim a i provodi 
nadzor farm akovig ilancije.

članak. 64 (1) 
Nositelj odobrenja z a  stavljanje 
V M P  u promet m ora uspostaviti 
su sta v  vođenja 
farm ako vig ilancije  i odrediti 
odgovornu osobu za  
farm akovig ilanciju , koja m ora

usklađeno
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biti stalno dostupna. (3) S u stav  
farm akovig ilancije , način rada i 
uvjete z a  odgovornu osobu za  
farm ako vig ilan ciju  iz stavka 1. 
ovoga č la n ka  propisuje ministar.

T itle  IX, S T A N D IN G  
C O M M IT T E E
A rticle 88
A n y chang es w hich are 
n e c e ssa ry  in order to adapt 
A n nex 1 to take acco unt of 
technical progress sh a ll be 
adopted in a cco rd an ce  with the 
procedure referred to in Article 
89(2).

N ije  z a  usklađ ivan je

A rticle 89
1 .  T h e  C o m m issio n  sh a ll be 
assisted  by a S tand ing Cm m ittee 
on V eterinary M edicinal Products 
for the Adaptation to technica l 
P ro g ress of the D irectives on the 
R em oval of T e c h n ic a l B arriers to 
T rad e  in the V eterinary M edicinal 
Products Sector, (hereinafter 
referred to a s  the ‘Standing 
Com m ittee’.

2. W here reference is m ade to 
this paragraph, A rtic les 5  and 7 
of D ecisio n  19 9 9 /4 6 8 /E C  shall 
apply, having regard to the 
provisions of A rticle 8 thereof. 
T h e  period laid down in Article 
5(6) of D ecisio n  19 9 9 /4 6 8 /E C  
shall be set at three m onths.

3. VVhere reference is m ade to 
this paragraph, A rtic les 4 and 7 
of D ecisio n  19 9 9 /4 6 8 /E C  sh a ll 
apply, having regard to the 
provisions of Article 8 thereof. 
T h e  period laid down in A rticle 
4(3) of D ecisio n  19 9 9 /4 6 8 /E C  
shall be set at one month.
4. T h e  Standing Com m ittee shall 
adopt its rules of procedure. 
T h e s e  rules of procedure shall 
be m ade public.

N ije  z a  usklađ ivan je

T IT L E  X, G E N E R A L  
P R O V IS IO N S
A rticle 90
M em ber States s h a ll take ali 
n e ce ssa ry  m e asu re s to ensure 
that the com petent authorities 
co ncem ed  com m unicate the 
appropriate information to e a ch  
other, particularly regarding 
com pliance with the 
requirem ents adopted for the 
authorisations referred to in 
A rticle 44, for the certificates 
referred to in A rticle  80(5) or for 
authorisation to p lace  products 
on the market.
Upon reasoned request, M em ber 
States shall forthvvith 
com m unicate the reports referred 
to in Article 80(3) to the 
competent authorities of another 
M em ber State.
T h e  co nclusio ns reached 
follovving a n  in s p e c t io n  as 
referred to in Article 8 0(1) carried 
out by the in s p e c t o r s  of the 
M em ber State co ncerned  shall

č la n a k. 1 1 .  (5) N ačin , postupak, 
uvjete za  provođenje 
analitičkog, predkliničkog i 
klin ičkog ispitivanja i uvjete koje 
m oraju ispunjavati laboratoriji i 
pravne ili fiz ičke osobe iz stavka 
3. ovoga č la n ka  te način i 
postupak njihove inspekcije  
propisu je m inistar, 
č la n a k  8 1. U  slu ča ju  ako se  
utvrdi da pribor i drugi proizvodi 
z a  uporabu u veterinarstvu, koji 
je  pravilno postavljen i 
upotrebljavan, m ože ugroziti 
zd ravlje  i/ili sigurnost životinja, 
veterinara  ili drugih osoba, mora 
biti povučen iz prometa odnosno 
uporabe po službenoj dužnosti 
ili na  zahtjev veternarskog 
inspektora.

č la n a k  8 2. (2) Inspekcijski 
nadzo r nad provedbom  ovoga 
Z a k o n a  i propisa donesenih na 
tem elju ovoga Z ak o n a  obavljaju
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be valid for the 3omm unity.

Hovvever, by w ay of exception, if 
a  M em ber State has not been 
able, for serious reason s of 
hum an or anim< I health, to 
accept the conc usio ns of an 
inspection a s  referred to in 
Article 8 0(1), thut M em ber State 
shall forthwith ir form the 
Co m m issio n  an J the A gen cy.
T h e  A g e n cy  sh; II inform the 
M em ber States concerned.
W hen the Com r lis s io n  is 
informed of su c  i serious 
reasons, it m ay after Consulting 
the M em ber States concerned, 
a sk  the inspector of the 
competent supe rvisory authority 
to carry out a  n< w  inspection; the 
inspector m ay t e  accom panied 
by two other inspectors from 
M em ber States that are not 
parties to the di lagreem ent.______

veterinarski inspektori i službeni 
veterinari u sk la d u  s  ovlastim a 
određenim  Z akonom  o 
veterinarstvu te drugi državni 
s lu žb e n ic i koje za  to ovlasti 
m inistar, u sklad u s  planovim a 
s lu žbenih  kontrola koje donosi 
nadležno tijelo.
(3) Inspekcijski nadzor provodi 
s e  u skladu s  odredbam a 
Z a k o n a  o veterinarstvu i Z ak o n a  
o općem  upravnom  postupku.

č la n a k 83. (1) N ovčanom
kaznom  u iznosu od 100.000,00 
do 150 .0 00 ,0 0 kuna kaznit će se  
za  prekršaj pravna osoba ako: 
1 7 .  veterinarskim  inspektorim a i 
službenim  veterinarim a
onem ogući o bavljanje nadzora u 
sk la d u  s  odredbam a ovoga 
Z a k o n a  odnosno ne postupi po 
pravom oćnom  rješenju
veterinarskog inspektora i 
službenog veterinara (članak 
82. ovoga Zakona).

Nije za  usklađ ivanje

Article 91 
1 .  E a ch  Membe r State sh a ll take 
ali appropriate r te asu re s to 
ensure that the ^g ency is 
informed immec iately of 
d ecisio ns granthg m arketing 
authorization a rd  of ali d ecisio ns 
refusing or withdrawing 
m arketing authc rization, 
cancelling  a det ision refusing or 
withdrawing m a 'keting 
authorization, p ohibiting supply 
or withdrawing ; product from 
the market, tog< ther with the 
reason s on whi< ;h su ch  d ecisio ns 
are based.

2 . T h e  m arketing authorization 
holder shall be obliged to notify 
the M em ber Stćtes forthvvith of

N ije  za  usklađ ivanje

Č la n a k  56 (6) Nositelj odobrenja usklađ eno
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any action taken by him to 
suspend the m arketing of a 
veterinary m edicina! product or to 
vvithdravv a product from the 
m arket, together with the 
reasons for su ch  action if it 
co ncerns the effectiveness of the 
veterinary m edicinal product or 
the protection of public health. 
M em ber States s h a ll e n su re  that 
this information is 
brought to the attention of the 
A g en cy.

z a  promet na veliko obvezan je  
nadležnom  tijelu do 3 1 .  s iječn ja  
tekuće godine dostavljati 
podatke o prom etu V M P  za 
prethodnu godinu.

Č la n a k . 35. (1)  N adležno tijelo 
u s lu ča ju  podnošenja zahtjeva 
za  izdavanje odobrenja za  
stavljan je  V M P  u promet prem a 
postupku m eđusobnog
priznavanja ili decentraliziranom  
postupku izdaje  odobrenje za  
stavljan je  V M P  u promet, na 
tem elju izv ješća  o ocjeni V M P  
koje je  izradila  referentna 
d ržava članica.
(2) Uvjete z a  izdavanje 
odobrenja iz  stavka 1. ovoga 
č la n ka  propisuje m inistar.

Č la n a k  3 7 . Nadležno 
tijelo odbija izd ava n je  odobrenja 
z a  stavljanje  V M P  u promet kad 
utvrdi da:

1. je  odnos rizika i 
koristi V M P  nepovoljan;

2. podnositelj zahtjeva 
nije na zado vo ljavajući način 
d okazao  kvalitetu i neškodljivost 
V M P ;

3. V M P  nem a 
terapijsko djelovanje ili 
podnositelj zahtjeva nije 
dostavio dovoljno dokaza za  
navedeno djelovanje za  
životinjsku vrstu koja se  m ora 
liječiti;

4. kvalitativni i 
kvantitativni s a s ta v  V M P  ne 
odgovara podacim a navedenim  
u dokum entaciji;

5. ka rencija , koju je  
preporučio podnositelj zahtjeva, 
nije dovoljno duga za  
o sig u ravanje  da hrana koja je  
dobivena od liječen ih  životinja 
ne sad ržava  rezidue 
farm akološko-djelatnih tvari iz 
V M P , koje predstavljaju 
opasnost za  zd ravlje  potrošača;

6. oznaka ili uputa o 
V M P , koje je  dostavio 
podnositelj zahtjeva n isu u 
sklad u s  odredbam a ovoga 
Zak o n a;

7. se  V M P  stavlja u 
promet za  prim jenu koja je  
zabran jena posebnim  propisim a 
R epub like  H rvatske;

8. se  V M P  stavlja u 
promet za  prim jenu koja je  
zabran jena posebnim  propisim a 
E u ro p ske  unije;

9. je  V M P  nam ijenjen 
za  prim jenu kod je d n e  ili v iše  
vrsta životinja koje se  koriste za  
proizvodnju hrane te sad ržava  
jed n u ili v iše  ljekovitih supstanci, 
koje nisu navedene u posebnom  
propisu.
Č la n a k  38. (2) O  privrem enom  
ili stalnom  prestanku stavljan ja  u 
promet V M P  ili poteškoćam a u 
opskrbi V M P , nositelj odobrenja 
iz stavka 1. ovoga članka 
obvezan je  obavijestiti nadležno 
tijelo najkasn ije  2  m je se ca  prije



80

3. M em ber States s h a ll en su re  
that appropriate Information 
about actions taken pursuant to 
paragraphs 1 and 2  w hich m ay 
affect the protec tion of health in 
third countries i i ; forthwith 
brought to the a ttention of the 
relevant interna ional 
organizations, v ith  a  co py to the 
A g en cy.

prestanka va žen ja  odobrenja za 
stavljanje  V M P  u promet, osim  u 
slu ča ju  v iše  sile.

Č la n a k  40. (3) Nositelj 
odobrenja z a  stavljanje V M P  u 
prom et m ora odm ah obavijestiti 
nadležno tijelo o svakom  novom 
podatku koji m ože utjecati na 
procjenu odnosa rizika i koristi, 
a  posebno o m jeram a, 
ograničenjim a ili zabranam a 
koje su na sn a zi u drugim 
d rža vam a  u kojim a je  V M P  
stavljen u promet.
(4) Nositelj odobrenja mora 
podnijeti zahtjev za  izm jenom  
odobrenja za  stavljanje V M P  u 
promet.
(5) U z zahtjev iz stavka 4. 
ovoga Z a k o n a  nositelj 
odobrenja o bvezan je  priložiti 
podatke i dokum entaciju, ovisno 
o vrsti prom jena.
(6) O dobrenje za  izm jenom  
odobrenja z a  stavljanje V M P  u 
promet izdaje  se  za  razdoblje do 
isteka roka važenja  odobrenja 
za  koje je  izm jena zatražena.
(7) N ačin  i postupak, uvjete za 
izd avanje  odobrenja iz stavka 7. 
ovoga članka te sad ržaj 
dokum entacije iz stavka 5. 
ovoga č la nka  propisuje ministar.

N ije  za  usklađ ivanje

A rticle 92
M em ber States shall 
com m unicate tc e a ch  other ali 
the information ie c e s s a ry  to 
guarantee the q uality and safety 
of hom eopathic veterinary 
m edicinal products m anufactured 
and m arketed v\ ithin the 
Com m unity, and in particu lar the 
information refe red to in A rtic les 
90 and 9 1.

N ije  za  usklađ ivanje

A rticle 93
1 . At the reguest of the Č la n a k  49. (6) U pisnik pravnih Nije usklađeno Praviln ik  o V M P 3 1 .1 2 .2 0 0 8 .
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m anufacturer or exporter of 
veterinary
m edicinal products, or the 
authorities of an importing third 
country, M em ber States shall 
certify that su ch  m anufacturer is 
in p o ssessio n  of the 
m anufacturing authorization. 
W hen issu ing su ch  certificates, 
M em ber States shall com ply with 
the follovving conditions:
(a) they sh a ll have regard to the 
prevailing adm inistrative 
arrangem ents of the W orld 
H ealth O rganization;
(b) for veterinary m edicinal 
products intended for export 
w hich are already authorized in 
their territory, they shall supply 
the sum m ary of the product 
characteristics as approved in 
a cco rd ance with Article 2 5  or, in 
the a b se n ce  thereof, an 
equivalent docum ent.

ili fiz ičkih osoba kojim a je  izdano 
odobrenje za proizvodnju V M P  
vodi nadležno tijelo.
(7) N ačin  i postupak izdavanja i 
sa d rža j odobrenja iz stavka 1. 
ovoga članka te sadržaj, oblik i 
način vođenja upisnika iz stavka 
5. ovoga članka propisuje 
m inistar.

2. VVhere the m anufacturer is not 
in po sse ssio n  of an authorization 
to place the product on the 
m arket, he shall provide the 
authorities responsible for 
establish ing the certificate 
referred to in the first paragraph 
with a  declaration explaining why 
su ch  authorization is not 
available.

Č la n a k  48. (3) Nadležno tijelo 
uz dokum entaciju iz stavka 2. 
ovoga č la nka  m ože zahtjevati 
dodatnu dokum entaciju 
odnosno podatke koji su 
potrebni radi izdavanja 
odobrenja za  proizvodnju V M P . 
(4) Dokum entacija  iz stavaka 2. 
i 3. ovoga č la nka  je  poslovna 
tajna, ako je  kao takvu označi 
podnositelj zahtjeva.

usklađeno

Article 94
A n y decision referred to in this 
Directive, taken by the 
competent authorities of the 
M em ber States, m ay only be 
taken on the grounds set out in 
this Directive and shall State in 
detail the reason s on vvhich it is 
based.

N ije  z a  usklađ ivanje

S u c h  a d ecisio n  shall be notified 
to the party concem ed who shall 
at the sam e  tim e be informed of 
the rem edies available to him 
under current legislation and the 
tim e allovved for seeking such 
rem edies.

R egulirano Zakonom  o općem 
upravnom  postupku

usklađeno

D ecis io n s to grant or revoke a 
m arketing authorisation sh a ll be 
m ade publicly available.

č la n a k 46. (1)  Popis V M P  za 
koje je  izdano odobrenje za 
stavlja n je  V M P  u promet i popis 
V M P  z a  koje je  odobrenje 
prestalo važiti odnosno ukinuto 
objavljuje nadležno tijelo u 
„Narodnim novinama".

usklađeno

Article 95
M em ber States shall not permit 
foodstuffs for human 
consum ption to be taken from 
test an im a ls  un less the 
competent authorities have 
estab lish ed  an appropriate 
withdrawal period. T h e  
withdrawal period shall either: 
(a) be at least a s  laid down in 
Article 1 1 ( 2 ) ,  including, vvhere 
appropriate, a safety factor

Č la n a k . 17 . (4) N ačin i postupak 
izd ava nja  odobrenja iz stavka 1 . 
ovoga č la nka  propisuje m inistar.

Nije usklađ eno P ra viln ik  o V M P 3 1.12 .2 0 0 8 .
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reflecting the nature of the 
sub stance beint testeđ; or

(b) if m axim um  esid ue  limits 
have been esta! ilished by the 
Com m unity in a :cordance with 
Regutation (E E O ) No 2 3 7 7 /9 0 , 
ensure that this m axim um  limit 
will not be excei ided in 
foodstuffs.

Praviln ik  o najvećim  dopuštenim  
rezid ualna vet-m ed. proizvoda u 
hrani životinjskog podrijetla, u 
objavi

Article 95a
M em ber States shall ensure that 
appropriate co ll;ctio n  system s 
are in place for /eterinary 
m edicinal prođi cts that are 
unused or expirsd.

Praviln ik  o gospodarenju 
m edicinskim  otpadom , nn 7 2 /0 7

usklađeno

Article 95b
W hen a veterinary m edicinal 
product is to be authorised in 
acco rdance with Regulation (E C )  
No 726 /20 0 4  ar d the Scientific  
Com m ittee in its opinion refers to 
recom m ended <onditions or 
restrictions with regard to the 
sate  and effecti te  use  of the 
veterinary m e d i:in a l product a s  
provided for in i  irticle 34(4)(d) of 
that Regulation, a decision 
add ressed  to M sm ber States 
shall be adopte i  in a cco rd ance 
with the
procedure laid <lown in Articles 
3 7  and 38 of this Directive, for 
the implementa ion of those 
conditions or restrictions.

N ije  za  usklađ ivan je

T IT L E  X I, F I N A .  M E A S U R E S
Article 96
Directives 81/81 i1 /E E C ,  
8 1 /8 5 2 /E E C , 9 C /6 7 7 /E E C  and 
9 2 /7 4 /E E C  refe’red to in A n nex 
II, Part A  are resealed, without 
prejudice to the obligations of the 
M em ber States in respect of the 
deadline for trai isposition laid 
down in Annex I, Part B.
T h e  reference n a d e  to the said  
R epealed  Directives sh a ll be 
construed as references to this 
Directive and sliould  be read in 
a cco rd ance witli the correlation 
table set out in *\nnex III.

N ije za usklađ ivan je

Article 97
T h is  Directive enters into force 
on the 20th day follovving that of 
its publication ii i the O f f ic ia l  
J o u r n a l  o f  th e  t  u r o p e a n  
C o m m u n it ie s .

Nije za  usklađ ivan je

Article 98
T h is  Directive ii addressed to the 
M em ber States

N ije  za  usklađ ivanje

A N N E X I
R E O IH R E M E N T S  A N D  
A N A L Y T IC A L  F 'R O T O C O L , 
S A F E T Y  T E S T  3, P R E -  
C L IN IC A L  A N E C L IN IC A L  F O R  
T E S T S  O F  VM  3 
T IT L E  I
Requirem ents I Dr veterinary 
m edicina! prođi icts o therthan 
im m unological 7M P 
P A R T  1.
S um m ary of thi i d o ssier 
P A R T  2.
A nalytical (phy:,ico-chem ical, 
biological orm isrobio logical) 
tests of veterinary m edicinal

neusklađeno predm et je  usklađ ivanja s 
drugim  podzakonskim  
aktom, Pravilnikom  o V M P  
koji se  planira donijeti do

3 1.12 .2 0 0 8 .
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Products other than 
immunological veterinary 
medicinal products 
P A R T  3.
Safety  and re sid u es testing 
P A R T  4.
P re -c lin ica l and clin ical testing 
T IT L E  II
R equirem ents for im m unological
V M P
P A R T  5.
Sum m ary of the d o ssier 
P A R T  6.
Analytical (p h ysico -chem ical, 
biological orm icrobio logical) 
tests of im m unological V M P  
P A R T  7.
Safety  testing 
P A R T  8.
Efficacy trials 
P A R T  9.
P articulars and docum ents 
concerning safety testing and 
efficacy trials of im m unological 
veterinary m edicinal products

PODUPARANJA ODREDBI PROPISA ___^ _______ ___  J
USPOREDNI .PRIKAZ RODUDARANJA ODREĐ^Bj.RROPISA EU / PRAVNOG AKTA VIJEĆA 
EUROPE S (NACRldMVPRIJEDLOGA P R 0 P I Š X ^ $ # .  ; ;  ̂ ' ’r *  ;V ' £  a

1. Naziv propisa EU / pravnog akta VE te predmet i cilj njegova uređivanja 
C O M M IS S IO N  R E G U L A T IO N  (E C ) N o  1 0 8 4 /2 0 0 3  o f 3 Ju n e  2 0 0 3  co n c e rn in g  th e  e x a m in a tio n  o f v a ria tio n s  to  the  

te rm s  o f a m a rk e tin g  a u th o r is a tio n  fo r  m e d ic in a l p ro d u cts  fo r  h u m an  use  an d  v e te r in a ry  m e d ic in a l p ro d u c ts  g ran ted  
by a c o m p e te n t a u th o rity  o f  a M e m b e r S ta te  (T e x t w ith  E E A  re le va n c e
2. Naziv (nacrta) prijedloga propisa te predmet i cilj njegova uređivanja 

Z a k o n  o v e te r in a rs k o -m e d ic in s k im  p ro iz v o d im a
3. Usklađenost s primamim izvorom prava EU
4. Usklađenost s propisom (sekundarnim izvorom prava) EU / pravnim aktom VE 

d je lo m ič n o  u sk la đ e n o
ODREDBE I ZAHTJEVI 

PROPISA EU ( ČLANAK, 
STAVAK, TOČKA) / PRAVNOG  

AKTA EU

ODREDBE (NACRTA) 
PRIJEDLOGA PROPISA  

(GLAVA, ODJELJAK, 
ČLANAK, STAVAK, TOČKA 

ITD.)

USKLAĐENOST
ODREDBE
(NACRTA)
PRIJEDLOGA
PROPISA S
ODREDBOM
PROPISA EU/
PRAVNOG AKTA
(USKLAĐENO,
DJELOMIČNO
USKLAĐENO,
NEUSKLAĐENO

RAZLOZI ZA 
DJELOMIČNU  

USKLAĐENOST ILI 
NEUSKLAĐENOST

PREDVIĐENI 
DATUM ZA 

POSTIZANJE 
POTPUNE 

USKLAĐENOSTI

Article 1 
Subject matter 
This Regulation lays down 
the procedure for the 
examination of notifications of 
and applications for 
variations to the terms of a 
marketing authorisation of 
medicinal products which 
have been considered within 
the scope of application of 
Directive 87/22/EEC, of 
medicinal products having 
benefited from the 
procedures of mutual 
recognition set out in Articles 
17,18 and 28(4) of Directive

neusklađeno predmet je 
usklađivanja s 
drugim
podzakonskim 
aktom P ra v iln iko m  
o  ra zm a tra n ju  
izm je n a  uv je ta  
o d o b re n ja  za  
s ta v lja n je  u 
p ro m e t  
v e te r in a rs k ih  
lije k o v a  ko je  
izd a je  n ad le žn o  
tije lo  d ržav e  
č la n ic e  koji se 
planira donijeti do

danom ulaska 
Republike 
Hrvatske u EU



84

2001/83/EC or Ar icles 21,22 
and 32(4) of Direc tive 
2001/82/EC, and nedicinal 
Products for whict i there has 
been a referral to the 
procedures set oit in Articles 
32, 33 and 34 of Directive 
2001/83/EC or Ari icles 36, 37 
and 38 of Directiv; 2001/82/ 
EC.
Article 2 
Scope
This Regulation sliall not 
apply to:
(a) extensions of marketing 
authorisations which fulfil the 
conditions set out in Annex II 
to this Regulation;
(b) transfers of a marketing 
authorisation to a new holder;
(c) changes to the maximum 
residue limit as defined in 
Article 1(1 )(b) of C ouncil 
Regulation (EEC) No 2377/ 
90 (1).
The extensions referred to in 
point (a) of the first paragraph 
shall be examinec in 
accordance with ti le 
procedure referred to in 
Article 17 of Direc :ive 
2001/83/EC and in Article 21 
of Directive 2001/82/EC.

neusklađeno predmet je 
usklađivanja s 
drugim
podzakonskim 
aktom Pravilnikom 
o razmatranju 
izmjena uvjeta 
odobrenja za 
stavljanje u 
promet 
veterinarskih 
lijekova koje 
izdaje nadležno 
tijelo države 
članice koji se 
planira donijeti do

danom ulaska 
Republike 
Hrvatske u EU

Article 3 
Definitions
For the purposes of this 
Regulation, the fo lovving 
definitions shall apply:
1. ‘Variation to the terms of a 
marketing authorii.ation’ 
means:
(a) for medicinal products for 
human use: an antendment 
to the contents of :he 
documents referre d to in 
Articles 8 to 12 of Directive 
2001/83/EC;
(b) for veterinary nedicinal 
products: an amendment to 
the contents of the i 
documents referre d to in 
Articles 12 to 15 of Directive 
2001/82/EC.
2. A ‘minor variation’ of Type 
IA or Type IB means a 
variation listed in Annex I 
which fulfils the ccnditions set 
out therein.
3. A ‘major variation’ of Type 
II means a variatic n vvhich 
cannot be deemed to be a 
minor variation or an 
extension of the rr arketing 
authorisation.
4. ‘Reference Menber State’ 
means the Membor State 
which, for a given medicinal 
product, has produced the 
assessment repor: which

neusklađeno predmet je 
usklađivanja s 
drugim
podzakonskim 
aktom Pravilnikom 
o razmatranju 
izmjena uvjeta 
odobrenja za 
stavljanje u 
promet 
veterinarskih 
lijekova koje 
izdaje nadležno 
tijelo države 
članice koji se 
planira donijeti do

danom ulaska 
Republike 
Hrvatske u EU
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served as the basis for the 
procedures referred to in 
Article 1 or alternatively the 
Member State chosen in this 
respect by the marketing 
authorisation holder with a 
view to application of this 
Regulation.
5. 'Urgent safety restriction’ 
means an interim change to 
the product information 
concerning particularly one or 
more of the follovving items in 
the summary of product 
characteristics, the 
indications, posology, 
contraindications, vvarnings, 
target species and withdrawal 
periods, due to new 
information having a bearing 
on the safe use of the 
medicinal product.
Article 4
Notification procedure for 
minor variations type IA
1. With regard to minor 
variations of type IA, the 
marketing authorisation 
holder (hereinafter referred to 
as the holder) shall submit 
simultaneously to the 
competent authorities of the 
Member States vvhere the 
medicinal product has been 
authorised a notification 
accompanied by:
(a) ali necessary documents 
including those amended as 
a result of the variation;
(b) a list of the Member 
States concerned and an 
indication of the reference 
Member State for the 
medicinal product under 
consideration;
(c) the relevant fees provided 
for in the applicable national 
rules in the Member States 
concerned.
2. A notification shall only 
concern one type IA 
variation. Where several type 
IA variations are to be made 
to the terms of a single 
marketing authorisation, a 
separate notification shall be 
submitted in respect of each 
type IA variation sought; each 
such notification shall also 
contain a reference to the 
other notifications.
3. By way of derogation from 
paragraph 2, vvhere a type IA 
variation to the marketing 
authorisation leads to 
consequential type IA 
variations, a single 
notification mav caver ali 
such variations. The single

Članak 40.
(1) Nakon izdavanja 
odobrenja za stavljanje VMP 
u promet, nositelj odobrenja 
obvezan je pratiti najnoviji 
znanstveni i tehnički 
napredak u postupku 
proizvodnje i provjere 
kvalitete VMP te uvoditi sve 
potrebne promjene radi 
osiguravanja proizvodnje i 
kvalitete VMP prema 
općeprihvaćenim 
znanstvenim postupcima.
(2) Nositelj odobrenja za 
stavljanje VMP u promet 
obvezan je prije uvođenja 
promjena obavijestiti 
nadležno tijelo o svim 
promjenama koje bi mogle 
utjecati na izmjenu 
odobrenja ili izmjene u 
odnosu na dokumentaciju 
VMP koja je dostavljena u 
postupku izdavanja 
odobrenja za stavljanje VMP 
u promet.
(3) Nositelj odobrenja za 
stavljanje VMP u promet 
mora odmah obavijestiti 
nadležno tijelo o svakom 
novom podatku koji može 
utjecati na procjenu odnosa 
rizika i koristi, a posebno o 
mjerama, ograničenjima ili 
zabranama koje su na snazi 
u drugim državama u kojima 
je VMP stavljen u promet.
(4) Nositelj odobrenja mora 
podnijeti zahtjev za 
izmjenom odobrenja za 
stavljanje VMP u promet.
(5) Uz zahtjev iz stavka 4. 
ovoga Zakona nositelj 
odobrenja obvezan je 
priložiti podatke i 
dokumentaciju, ovisno o

djelomično
usklađeno

predmet je 
usklađivanja s 
drugim
podzakonskim 
aktom Pravilnikom 
o razmatranju 
izmjena uvjeta 
odobrenja za 
stavljanje u 
promet 
veterinarskih 
lijekova koje 
izdaje nadležno 
tijelo države 
članice koji se 
planira donijeti do

danom ulaska 
Republike 
Hrvatske u EU
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notification shall c ontain a 
description of the relation 
betvveen these consequential 
type IA variations
4. Where a variation requires 
consequential revision of the 
summary of prođi ict 
characteristics, la selling and 
package leaflet/in >ert, this is 
considered as pait of the 
variation.
5. If the notification fulfils the 
requirements set out in 
paragraphs 1 to 4 the 
competent author ty of the 
reference Membe' State shall 
vvithin 14 days following 
receipt of the notilication 
acknovvledge the /alidity of 
this notification and shall 
inform the other competent 
authorities concerned and the 
holder accordingl}.
Each competent £ uthority 
concerned shall, v/here 
necessary, upđato the 
marketing authoriuation, 
which has been g anted 
pursuant to Article 6 of 
Directive 2001/83, EC or 
Article 5 of Directi /e 
2001/82/EC.

vrsti promjena.

Članak 36.
(1) Nadležno tijelo može na 
zahtjev nositelja odobrenja 
za stavljanje VMP u promet 
rješenjem nadopuniti izdano 
odobrenje za dodatne 
jačine, farmaceutske oblike, 
indikacije ili druge izmjene u 
odnosu na temeljno 
odobrenje za stavljanje VMP 
u promet.
(2) Rješenje iz stavka 1. 
ovoga članka smatra se 
dijelom temeljnog odobrenja 
za stavljanje VMP u promet.

djelomično
usklađeno

Article 5 Članak 40. djelomično predmet je danom ulaskaNotification procedure for (1) Nakon izdavanja usklađeno usklađivanja s Republikeminor variations ty pe IB odobrenja za stavljanje VMP drugim Hrvatske u EU1. With regard to ininor u promet, nositelj odobrenja podzakonskim
variations of type B, the obvezan je pratiti najnoviji aktom Pravilnikom
holder shall subm t znanstveni i tehnički o razmatranju
simultaneously to the napredak u postupku izmjena uvjeta
competent authorities of the proizvodnje i provjere odobrenja za
Member States vvhere the kvalitete VMP te uvoditi sve stavljanje u
medicinal product has been potrebne promjene radi promet
authorised, the notification osiguravanja proizvodnje i veterinarskih
accompanied by: kvalitete VMP prema lijekova koje
(a) ali necessary c ocuments, općeprihvaćenim izdaje nadležno
including those amended as znanstvenim postupcima. tijelo države
a result of the variation; (2) Nositelj odobrenja za članice koji se
(b) a list of Membur States stavljanje VMP u promet planira donijeti do
concerned and an indication obvezan je prije uvođenja
of the reference Member promjena obavijestiti
State for the medi ;inal nadležno tijelo o svim
product under consideration; promjenama koje bi mogle
(c) the relevant feos provided utjecati na izmjenu
for in the applicab e national odobrenja ili izmjene u
rules in the Memb ar States odnosu na dokumentaciju
concerned. VMP koja je dostavljena u
2. A notification sf ali only postupku izdavanja
concern one type B odobrenja za stavljanje VMP
variation. Where several type u promet.
IB variations are to be made (3) Nositelj odobrenja za
to the terms of a s ngle stavljanje VMP u promet
marketing authoris ation, a mora odmah obavijestiti
separate notification shall be nadležno tijelo o svakom
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submitted in respect of each novom podatku koji može
type IB variation sought; each utjecati na procjenu odnosa
such notification shall also rizika i koristi, a posebno o
contain a reference to the mjerama, ograničenjima ili
other notifications. zabranama koje su na snazi
3. By way of derogation from u drugim državama u kojima
paragraph 2, where a type IB je VMP stavljen u promet.
variation to the marketing (4) Nositelj odobrenja mora
authorisation leads to podnijeti zahtjev za
consequential type IA or type izmjenom odobrenja za
IB variations, a single type IB stavljanje VMP u promet.
notification may cover ali (5) Uz zahtjev iz stavka 4.
such consequential ovoga Zakona nositelj
variations. The single odobrenja obvezan je
notification shall contain a priložiti podatke i
description of the relation dokumentaciju, ovisno o
betvveen these consequential 
type 1 variations.
4. Where a variation requires 
consequential revision of the 
summary of product 
characteristics, labelling and 
package leaflet/insert, this is 
considered as part of the 
variation.

vrsti promjena.

5. If the notification fulfils the 
requirements set out in 
paragraphs 1 to 4, the 
competent authority of the 
reference Member State shall 
acknovvledge receipt of a 
valid notification and shall
start the procedure set out in 
paragraphs 6 to 11.
6. If, vvithin 30 days of the 
date of the acknowledgement 
of receipt of a valid 
notification the competent 
authority of the reference 
Member State has not sent
the holder its opinion 
provided for in paragraph 8, 
the notified variation shall be 
deemed to have been 
accepted by ali competent 
authorities of the Member 
States concerned. The 
competent authority of the 
reference Member State shall 
inform the other competent 
authorities of the Member 
States concerned to this 
effect. Članak 36. djelomično7. Each competent authority (1) Nadležno tijelo može na
concerned shall, where zahtjev nositelja odobrenja usklađeno
necessary, update the za stavljanje VMP u promet
marketing authorisation rješenjem nadopuniti izdano
which has been granted odobrenje za dodatne
pursuant to Article 6 of jačine, farmaceutske oblike,
Directive 2001/83/EC or indikacije ili druge izmjene u
Article 5 of Directive odnosu na temeljno
2001/82/EC. odobrenje za stavljanje VMP 

u promet.
(2) Rješenje iz stavka 1. 
ovoga članka smatra se 
dijelom temeljnog odobrenja 
za stavljanje VMP u promet.

8. VVhere the competent 
authority of the reference
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Member State is of the 
opinion that the nc tification 
cannot be accepted, it shall, 
within the period n iferred to 
in paragraph 6, inbrm the 
holderwho has submitted the 
notification, statinc the 
grounds on which its opinion 
is based.
9. VVithin 30 days of receipt of 
the opinion referred to in 
paragraph 8, the holder may 
amend the notification in 
order to take due nccount of 
the grounds set or t in the 
opinion. In that caue the 
provisions of paragraphs 6 
and 7 shall apply to the 
amended notification.
10. Ifthe holder does not 
amend the notification, the 
notification shall bo deemed 
to have been rejected. The 
competent authori y of the 
reference Membei State shall 
forthvvith inform tho holder 
and the other comoetent 
authorities concerned 
accordingly.
11. VVithin 10days of 
providing the infor nation 
referred to in paragraph 10, 
competent authori ies of the 
Member States concerned or 
the holder may ref sr the 
matter to the Ager cy for 
application of Article 35(2) of 
Directive 2001/83/ EC or 
Article 39(2) of Dirsctive 
2001/82/EC.
Article 6
Approval proceduie for major 
variations type II 
1. With regard to najor 
variations of type II, the 
holder shall submil 
simultaneously to he 
competent authori ies of the 
Member States where the 
medicinal product has been 
authorised an app ication 
accompanied by:
(a) the relevant particulars 
and supporting dosuments 
referred to in Artic es 8 to 12 
of Directive 2001/f ;3/EC or 
Articles 12 to 15 o: Directive 
2001/82/EC;
(b) the supporting data 
relating to the vari jtion 
applied for;
(c) ali documents amended 
as a result of the a pplication;
(d) an addendum io or 
update of existing expert 
reports/
overvievvs/summa 'ies to take 
account of the var ation 
applied for;

Članak 40.
(1) Nakon izdavanja 
odobrenja za stavljanje VMP 
u promet, nositelj odobrenja 
obvezan je pratiti najnoviji 
znanstveni i tehnički 
napredak u postupku 
proizvodnje i provjere 
kvalitete VMP te uvoditi sve 
potrebne promjene radi 
osiguravanja proizvodnje i 
kvalitete VMP prema 
općeprihvaćenim 
znanstvenim postupcima.
(2) Nositelj odobrenja za 
stavljanje VMP u promet 
obvezan je prije uvođenja 
promjena obavijestiti 
nadležno tijelo o svim 
promjenama koje bi mogle 
utjecati na izmjenu 
odobrenja ili izmjene u 
odnosu na dokumentaciju 
VMP koja je dostavljena u 
postupku izdavanja 
odobrenja za stavljanje VMP 
u promet.
(3) Nositelj odobrenje za 
stavljanje VMP u promet

neusklađeno predmet je 
usklađivanja s 
drugim
podzakonskim 
aktom Pravilnikom 
o razmatranju 
izmjena uvjeta 
odobrenja za 
stavljanje u 
promet 
veterinarskih 
lijekova koje 
izdaje nadležno 
tijelo države 
članice koji se 
planira donijeti do

danom ulaska 
Republike 
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(e) a list of the Member 
States concerned by the 
application for the major 
variation type II and an 
indication of the reference 
Member State for the 
medicinal product under 
consideration;
(f) the relevant fees provided 
for in the applicable national 
rules in the Member States 
concerned.
2. An application shall only 
concern one type II variation. 
Where several type II 
variations are to be made to 
a single marketing 
authorisation, a separate 
application shall be submitted 
in respect of each variation 
sought; each such application 
shall contain also a reference 
to the other applications.
3. By way of derogation from 
paragraph 2, where a type II 
variation leads to 
consequential variations, a 
single application may cover 
ali such variations. The single 
application shall contain a 
description of the relation 
betvveen these consequential 
variations.
4. Where a variation requires 
consequentia! revision of the 
summary of product 
characteristics, labelling and 
package leaflet/insert, this is 
considered as part of the 
variation.
5. If the application fulfils the 
requirements set out in 
paragraphs 1 to 4, the 
competent authorities of the 
Member States concerned 
shall forthvvith notify the 
competent authority of the 
reference Member States 
about the receipt of the valid 
application.
6. The competent authority of 
the reference Member State 
shall inform the other 
competent authorities of the 
Member States concerned 
and the holder of the date of 
the start of the procedure set 
out in paragraphs 7 to 13.
7. VVithin 60 days from the 
start of the procedure, the 
competent authority of the 
reference Member State shall 
prepare an assessment 
report and a draft decision 
which shall be addressed to 
the other competent 
authorities concerned.
This period may be reduced 
having regard to the urgency

mora odmah obavijestiti 
nadležno tijelo o svakom 
novom podatku koji može 
utjecati na procjenu odnosa 
rizika i koristi, a posebno o 
mjerama, ograničenjima ili 
zabranama koje su na snazi 
u drugim državama u kojima 
je VMP stavljen u promet.
(4) Nositelj odobrenja mora 
podnijeti zahtjev za 
izmjenom odobrenja za 
stavljanje VMP u promet.
(5) Uz zahtjev iz stavka 4. 
ovoga Zakona nositelj 
odobrenja obvezan je 
priložiti podatke i 
dokumentaciju, ovisno o 
vrsti promjena.
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of the matter partii :ularly for 
safety issues. This period 
may be extended o 90 days 
for variations concerning 
changes to or add tion of the 
therapeutic indicalions. This 
period shall be ex1ended to 
90 days for variations 
concerning a charge to or 
addition of a non-fcod 
producing target scecies.
8. VVithin the periods laid 
down in paragrapt 7, the 
competent authori :y of the 
reference Membei State may 
request the holder to provide 
supplementary information 
vvithin a time limit set by that 
competent authori y. The 
procedure shall be 
suspended until such time as 
the supplementar̂  
information has be en 
provided. In this case the 
periods laid down n 
paragraph 7 may he 
extended for a furlher period 
to be determined hy the 
competent authori y of the 
reference Membei State. The 
competent authori y of the 
reference Membei State shall 
inform the other competent 
authorities concerned.
9. VVithin 30 days ollovving 
receipt of the drafl decision 
and the assessment report, 
the other competent 
authorities of the Member 
States concerned shall 
recognise the draf. decision 
and inform the competent 
authority of the reference 
Member State to t lis effect. 
The competent auihority of 
the reference Member State 
shall close the procedure and 
shall inform the ot ler 
competent authori fes 
concerned and tho holder 
accordingly.
10. Each competent authority 
concerned shall, vhere 
necessary, amenc the 
marketing authori: ation 
concerned which has been 
granted pursuant 1o Article 6  
of Directive 2001/K3/EC or 
Article 5 of Directi' 'e 
2001/82/EC in corformity 
with the draft decision 
referred to paragraph 9.

11. Decisions concerning 
variations relateđ o safety 
issues shall be im olemented

Članak 36.
(1) Nadležno tijelo može na 
zahtjev nositelja odobrenja 
za stavljanje VMP u promet 
rješenjem nadopuniti izdano 
odobrenje za dodatne 
jačine, farmaceutske oblike, 
indikacije ili druge izmjene u 
odnosu na temeljno 
odobrenje za stavljanje VMP 
u promet.
(2) Rješenje iz stavka 1. 
ovoga članka smatra se 
dijelom temeljnog odobrenja 
za stavljanje VMP u promet.

djelomično
usklađeno
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vvithin a timeframe as agreed 
between the competent 
authority of the reference 
Member State and the holder 
in consultation with the other 
competent authorities of the 
Member States concerned.
12. If vvithin the period laid 
down in paragraph 9, mutual 
recognition by one or more of 
the competent authorities of 
the draft decision of the 
competent authority of the 
reference Member State is 
not possible, the procedure 
referred to in Article 35(2) of 
Directive 2001/83/EC or 
Article 39(2) of Directive 
2001/82/EC shall apply.
13. Within 10 days of the end 
of the procedure mentioned 
in paragraph 8 and in case 
where the competent 
authorities of the Member 
States concerned by the 
application are of the opinion 
that the variation cannot be 
accepted, the holder may 
refer the matter to the 
Agency for application of 
Article 35(2)of Directive 
2001/83/EC or Article 39(2) 
of Directive 2001/82/EC.

-

Article 7
Human influenza vaccines
1. VVith regard to variations to 
the terms of the marketing 
authorisations for human 
influenza vaccines, the 
procedure set out in 
paragraphs 2 to 5 shall apply.
2. VVithin 30 days follovving 
the date of the start of the 
procedure, the competent 
authority of the reference 
Member State shall prepare 
an assessment report on the 
basis of the quality 
documents referred to in 
Module 3 of Annex I to 
Directive 2001/83/EC and a 
draft decision vvhich shall be 
addressed to the other 
competent authorities 
concerned.
3. VVithin the period laid down 
in paragraph 2, the 
competent authority of the 
reference Member State may 
request the holder to provide 
supplementary information. It 
shall inform the other 
competent authorities of the 
Member States concerned.
4. VVithin 12 days of receipt of 
the draft decision and the 
assessment report, the other 
competent authorities of the 
Member States concerned

nije u nadležnosti 
Ministarstva poljoprivrede, 
ribarstva i ruralnog razvoja 
nego Ministarstva zdravstva 
i socijalne skrbi
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shall recognise th; draft 
decision and inforn the 
competent author ty of the 
reference Membe • State to 
this effect.
5. The clinical dat 3 and, 
where appropriate, data 
concerning the stability of the 
medicinal product, shall be 
addressed by the holder to 
the competent au hority of 
the reference Mernber State 
and to the other competent 
authorities of the Mernber 
States concerned at the 
latest 12 days foll owing the 
end of the time limit laid down 
in paragraph 4.
The competent anthority of 
the reference Mernber State 
shall evaluate these data and 
draft a final decision within 7 
days of the receipt of the 
data. The other competent 
authorities concerned shall 
recognise the final draft 
decision and, witf in 7 days of 
the receipt of the draft final 
decision, adopt a decision in 
conformity with the final draft 
decision.
6. If, in the coursc of the 
procedure laid doAm in 
paragraphs 2 to 5, a 
competent author ity raises a 
question of public health 
vvhich they consic er poses an 
obstacle to the m Jtual 
recognition of the decision to 
be taken, the procedure 
referred to in Article 35(2) of 
Directive 2001/83/EC shall 
apply.
Article 8
Pandemic situatic n with 
respect to human diseases 
In case of a pand emic 
situation with respect to the 
human influenza /irus, duly 
recognised by the World 
Health Organisation or by the 
Community in the framework 
of Decision No 2119/98/EC of 
the European Parliament and 
of the Council (1) competent 
authorities may e<ceptionally 
and temporarily csnsider the 
variation to the terms of the 
marketing author sation for 
human influenza /accines to 
be accepted aftei an 
application has been 
received and before the end 
of the procedure aid down in 
Article 7. Nevertheless, 
complete clinical safety and 
efficacy data can be 
submitted during this 
procedure.

nije u nadležnosti 
Ministarstva poljoprivrede, 
ribarstva i ruralnog razvoja 
nego Ministarstva zdravstva 
i socijalne skrbi

-
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ln case of a pandemic 
situation with respect to 
human diseases otherthan 
the human influenza virus, 
the first paragraph and Article 
7 may be applied mutatis 
mutandis.
Article 9
Urgent safety restrictions
1. If the holder, in the event 
of risk to public or animal 
health, takes urgent safety 
restrictions, he/she shall 
forthvvith inform the 
competent authorities 
thereof. If the competent 
authorities have not raised 
any objections vvithin 24 
hours follovving receipt of that 
information, the urgent safety 
restrictions shall be deemed 
to have been accepted.
The urgent safety restriction 
shall be implemented vvithin a 
timeframe, as agreed with the 
competent authorities.
The corresponding variation 
application reflecting the 
urgentsafety restriction shall 
be submitted immediately 
and in anycase not later than 
15 days after the initiation of 
the urgent safety restriction, 
to the competent authorities 
for the application of the 
procedures set out in Article 
6.
2. Where competent 
authorities impose urgent 
safetyrestrictions on the 
holder, the holder shall be 
obliged to submit an 
application for a variation 
taking account of the safety 
restrictions imposed by the 
competent authorities.
The urgent safety restriction 
shall be implemented vvithin a 
timeframe, as agreed vvith the 
competent authorities.
The corresponding variation 
application reflecting the 
urgent safety restriction, 
including appropriate 
documentation in support of 
the change, shall be 
submitted immediately and 
inany case not later than 15 
days after the initiation of the 
urgent safety restriction, to 
the competent authorities 
concerned for the application 
of the procedures set out in 
Article 6.
This paragraph is vvithout 
prejudice to Article 36 of 
Directive 2001/83/EC and 
Article 4C of Directive 
2001/82/EC.
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Article 10 
Repeal
Regulation (EC) No 541/95 is 
repealed.
References to the repealed 
Regulation shall be construed 
as references to ti lis 
Regulation.

nije predmet 
usklađivanja

Article 11
This Regulation shall enter 
into force on the tiventieth 
day follovving that of its 
publication in the Official 
Journal of the European 
Union.
It shall apply from 1 October 
2003.

nije predmet 
usklađivanja

ANNEXI
LIST AND CONDITIONS 
FOR MINOR VAFIATIONS 
(TYPE IA AND IB TO A 
MARKETING 
AUTHORISATION AS 
REFERRED TO I 
ARTICLES 3 TO li

djelomično 
usklađeno 
Pravilnikom o 
postupku i načinu 
davanja 
odobrenja za 
stavljanje u 
promet gotovog 
veterinarskog 
lijeka, ljekovitog 
dodatka i 
veterinarsko- 
medicinskog 
proizvoda (NN 
03/142, 16. 
srpnja 2003.)
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