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PRIJEDLOG ZAKONA
O PROVEDBI UREDBE KOMISIJE (EZ) BR. 1234/2008
O ISPITIVANJU IZMJENA UVJETA ODOBRENJA ZA STAVLJANJ E
VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA U PROMET

|. USTAVNA OSNOVA ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavna osnova za donoSenje Zakona o provedbi @ré&dimisije (EZ) br. 1234/2008 o

Ispitivanju izmjena uvjeta odobrenja za stavljamgterinarsko-medicinskih proizvoda u
promet (u daljnjem tekstu: Zakon) sadrzana j&lamnku 2. stavku 4. podstavku 1. Ustava
Republike Hrvatske (Narodne novine, broj 85/20X0egisceni tekst).

Il. OCJENA STANJA | OSNOVNA PITANJA KOJA SE TREBAJU UREDITI
ZAKONOM TE POSLJEDICE KOJE CE DONOSENJEM ZAKONA PROISTE ClI

DonoSenje Zakona uvjetovano je potrebom za prowedidredbe Komisije (EZ) br.
1234/2008 o ispitivanju izmjena uvjeta odobrenja stavljanje veterinarsko-medicinskih
proizvoda u promet i Uredbe Komisije (EU) br. 712/2 od 3. kolovoza 2012. koja
izmjenjuje Uredbu (EZ) br. 1234/2008 o ispitivaimgmijena uvjeta odobrenja za stavljanje u
promet lijekova za primjenu kod ljudi i u veteriskoj medicini(u daljnjem tekstu: Uredba
(EZ) br. 1234/2008), na podiju Republike Hrvatske, a koja regulira pogjeuveterinarsko-
medicinskih proizvoda (u daljnjem tekstu: VMP).

Stoga su Zakonom propisane odredbe za provedb®El) br. 1234/2008: o nadleznom
tijelu (ministarstvo nadlezno za poslove poljopente), postupak nadleznog tijela ucslu
izmjena uvjeta odobrenja za stavljanje VMP u prorfi&ji ima odreiene posebnosti u
odnosu na op upravni postupak), troskovi postupka, inspekéijsladzor i prekrSajne
odredbe u skaju postupanja protivno propisanom uredbi (kojeneguwe propisati jedino
zakonom).

Uredba (EZ) br. 1234/200% se izravno primjenjivati danom pristupanja RepxabHrvatske

u ¢lanstvo Europske unije, a Zakon ne ponavlja nonmatadrzaj uredbe.

Uredba (EZ) br. 1234/2008 propisuje postupak igpitja izmjena uvjeta odobrenja za
stavljanje VMP u promet, odobrenih centraliziranpostupkom za izdavanje odobrenja za
stavljanje VMP u promet u Europskoj uniji (u dagm tekstu: centralizirani postupak),
decentraliziranim postupkom za izdavanje odobreajatavljanje VMP u promet u Europskoj
uniji (u daljnjem tekstu: decentralizirani postupagostupkom mausobnog priznavanja za
izdavanje odobrenja za stavljanje VMP u promet uofskoj uniji (u daljnjem tekstu:
postupak mé&usobnog priznavanja), te u nacionalnom postupku.

Zakon provodi odredbe Uredbe (EZ) br. 1234/2008akadnhadlezno tijelo mjerodavno tijelo
ili referentno tijelo (referentna drzavdanica Europske unije) te nadlezno za postupak
izmjena uvjeta odobrenja za stavljanje VMP u prometiecentraliziranom postupku ili
postupku méusobnog priznavanja, te kada nadlezno tijelo vadionalni postupak.

Zakon ne sadrzava odredbe o postupku izmjena uegkihrenja za stavljanje VMP u promet
u centraliziranom postupku, koji taker propisuje Uredba (EZ) br. 1234/2008, jer je ga t
postupak nadlezna Europskoj agenciji za lijekoves aadlezno tijelo.

Pristupanjem Republike Hrvatsketlanstvo Europske unije, Republika Hrvatska postiape
jedinstvenog unutarnjeg trziSta Europske unije tedda (EZ) br. 1234/2008 odnosno Zakon
omoguuje nositeljima odobrenja s poslovnim nastanom puRkci Hrvatskoj podnoSenje
zahtjeva i obavijesti o izmjenama uvjeta odobregatavljanje VMP u promet mjerodavnim
tijelima ili mjerodavnom tijelu referentne drzavkanice Europske unije - nadleznom tijelu,



kao mjerodavnom tijelu ili mjerodavnom tijelu redatne drzavelanice Europske unije u
decentraliziranom postupku ili postupkudasobnog priznavanja.

Isto tako, fizékim ili pravnim osobama sa sjediStem u drz&lanici Europske unije,
omoguuje se da nadleznom tijelu podnesu zahtjev i obawip izmjenama uvjeta odobrenja
za stavljanje VMP u promet kada je ono mjerodavijglot odnosno mjerodavno tijelo
referentne drzavéanice.

Zakon i Uredba (EZ) br. 1234/2008 propisuju i naeimi postupak izmjena uvjeta odobrenja
za stavljanje VMP u promet, koji vodi nadleznoltje

Danom stupanja na snagu Zakona prestaju vazitdberdanka 40. stavaka 2. do Elanka
83. stavka 1. ttke 5. Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodiidarodne novine, broj
84/2008 i 56/2013) te Pravilnik o izmjenama odofeza stavljanje veterinarsko-
medicinskih proizvoda u promet (Narodne novine,jbt@2/2010 i 40/2013) koji je
implementirao normativni sadrzaj uredbe.

[ll. OCJENA 1 1ZVORI POTREBNIH SREDSTA ZA PROVO DENJE ZAKONA

Za provedbu Zakona nisu potrebna sredstva iz Dagpnor&una Republike Hrvatske.

IV. PRIJEDLOG ZA DONOSENJE ZAKONA PO HITNOM POSTUPK U
Sukladncoclanku 161. Poslovnika Hrvatskoga sabora predlazmeesSenje Zakona po hithom
postupku radi uskifivanja s propisima Europske unije odnosno provediebe nakon
pristupanja Republike Hrvatskellanstvo Europske unije.

V. TEKST KONA CNOG PRIJEDLOGA ZAKONA S OBRAZLOZENJEM

Prilaze se tekst prijedloga Zakona.



KONA CNI PRIJEDLOG
ZAKONA O PROVEDBI UREDBE KOMISIJE (EZ) BR. 1234/200 8
O ISPITIVANJU IZMJENA UVJETA ODOBRENJA ZA STAVLJANJ E
VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA U PROMET

|. OPCE ODREDBE
Svrha Zakona
Clanak 1.

Ovim se Zakonom utduje nadlezno tijelo, postupak u &hju izmjena uvjeta
odobrenja za stavljanjeeterinarsko-medicinskih proizvoda u promet (u mjeln tekstu:
odobrenje), troskovi postupka, inspekcijski nadzprekrSajne odredbea provedbu Uredbe
Komisije (EZ) br. 1234/2008 od 24. studenoga 2@&pitivanju izmjena uvjeta odobrenja
za stavljanje u promet lijekova za primjenu koddijuu veterinarskoj medicini (SL L 334,
12. 22. 2008.xako je posljednji put izmijenjena Uredbom Komis{fU) br. 712/2013u
daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 1234/2008).

Pojmovi
Clanak 2.

Pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednako ¢emge kao pojmovi koriSteni u
Uredbi (EZ) br. 1234/2008.

Nadlezno tijelo
Clanak 3.

(1) Nadlezno tijelo za provedbu ovoga Zakona i BeedEZ) br. 1234/2008 je
ministarstvo nadlezno za poslove poljoprivrededljnfem tekstu: nadlezno tijelo).

(2) 1znimno od stavka 1. ovogdanka, za provedbu Uredbe (EZ) br. 1234/2008 u
slucaju izmjena uvjeta odobrenja, izdanih u centradizam postupku za izdavanje odobrenja
za stavljanje veterinarsko-medicinskih proizvoda daljnjem tekstu: VMP) u promet u
Europskoj uniji, nadlezno tijelo je Europska aggnda lijekove €ngl. The European
Medicines Agency (EMA)

Klasifikacija izmjene
Clanak 4.

Prije podnoSenjazahtjeva za izmjenom uvjeta odobrenja ili dostavavgesti o
izmjeni uvjeta odobrenja, za izmjenu koja nije dema Uredbom (EZ) br. 1234/2008,
nositelj odobrenja za stavljanje VMP u promet (ljrg@m tekstu: nositelj odobrenja) moze
od nadleznog tijela zatraziti uputu o klasifika@mjene u skladu glankom 5 Uredbe (EZ)
br. 1234/2008.



[I. IZMJENE ODOBRENJA
Grupiranje izmjena odobrenja
Clanak 5.

Ako nositelj odobrenja nadleznom tijelu podnesetjeahili obavijest za viSe izmjena
uvjeta odobrenja, za svaku izmjenu podnosi pojeédinazahtjev odnosno dostavlja
pojedin&nu obavijest, osim u stajevima propisanimalankom 7. stavkom 2. Uredbe (EZ)
br. 1234/2008.

Manja izmjena tipa I.A
Clanak 6.

(1) Nositelj odobrenja u staju manje izmjene uvjeta odobrenja tipa I.A (u mjain
tekstu: manja izmjena tipa I.A) dostavlja obavijeatlleznom tijelu, kao mjerodavnom tijelu,
u skladu slankom 8. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

(2) Ako nadlezno tijelo postupa kao referentna dazéanica Europske unije (u
daljnjem tekstu: drzavalanica), u roku 30 dana od primitka obavijesti favka 1. ovoga
¢lanka, obavjeStava nositelja odobrenja o prélavgu ili odbijanju manje izmjene tipa I.A te
je li u sltaju utvidene izmjene potrebno donijeti odobrenje o izmjefulwen)a.

(3) Najkasnije u roku od 6 mjeseci od pribaaja manje izmjene tipa I.A i udivanja
potrebe za donoSenjem odobrenja u skladu sa stagkewogailanka nadlezno tijelo donosi
odobrenje o izmjeni odobrenja u skladtéiankom 23. stavkom 1. ¢kom (b) Uredbe (EZ) br.
1234/2008.

Manja izmjena tipa I.B
Clanak 7.

(1) Nositelj odobrenja, u staju manje izmjene uvjeta odobrenja tipa 1.B (urmaln
tekstu: manja izmjena tipa 1.B) dostavlja obavijeatlleznom tijelu, kao mjerodavnom tijelu
u skladu glankom 9. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

(2) Kada nadlezno tijelo postupa kao referentnaavtiZlanica potvduje primitak
uredne i potpune obavijesti iz stavka 1. ovoigaka.

(3) Nadlezno tijelo u roku 30 dana od primitka sak obavijesti u skladu sa stavkom
2. ovogaclanka, obavjeStava nositelja odobrenja o prélavgu ili odbijanju manje izmjene
tipa 1.B te je li u sldaju utvidene izmjene potrebno donijeti odobrenje o izmjelolwrenja.

(4) Ako nadlezno tijelo u roku od 30 dana od pditvanja primitka valjane obavijesti
iz stavka 2. ovogalanka ne dostavi misljenje o odbijanju manje izmejéipa I.B smatra se da
je obavijest o izmjeni prihv@na.

(5) U sluiaju odbijanja manje izmjene tipa I.B iz stavka 8oga ¢lanka, nositelj
odobrenja nadleznom tijelu moze dostaviti izmijenjeobavijest, pri tome voderacuna o
razlozima odbijanja, a nadlezno tijelo postupaladik sa stavkom 2. ovogéanka.



(6) Najkasnije u roku od 6 mjeseci od pribgaja manje izmjene tipa I.B i utlivanja
potrebe za donoSenjem odobrenja u skladu sa stagkawogailanka nadlezno tijelo donosi
odobrenje o izmjeni odobrenja u skladéiankom 23. stavkom 1. ¢kom (b) Uredbe (EZ) br.
1234/2008.

Veda izmjena tipa Il
Clanak 8.
(1) Nositelj odobrenja u staju vee izmjene uvjeta odobrenja tipa Il. (u daljnjem
tekstu: véa izmjena tipa Il.) nadleznom tijelu, kao mjerodammtijelu, podnosi zahtjev u

skladu stlankom 10. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

(2) Ako nadlezno tijelo kada postupa kao refererdnzavaclanica potvrdi da je
zahtjev iz stavka 1. ovoga Zakona uredan i potmstypak poinje tei.

(3) Nadlezno tijelo u roku 60 dana od¢ptka postupka u skladu sa stavkom 2. ovoga
¢lanka odlg¢uje o prihvganju ili odbijanju izmjena uvjeta odobrenja tipaill od nositelja
odobrenja moze zatraziti dodatne podatke, a roknsige skratiti ili produljiti u skladu s
¢lankom 10. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

(4) Kada nadlezno tijelo od nositelja odobrenjaaatdodatne podatke u skladu sa
stavkom 3. ovogélanka, rok iz stavka 3. ovog#anka ne tee.

(5) U slkaju veih izmjena tipa 1l. nadlezno tijelo u roku od 60ndaod dostave
obavijesti o prihvéanju izmjena uvjeta odobrenja tipa Il. iz stavkao8ogaclanka donosi

odobrenje o izmjeni odobrenja u skladélankom 23. stavkom 1. ¢&om (a) Uredbe (EZ) br.
1234/2008.

. 1ZMJENE ODOBRENJA U NACIONALNOM POSTUPKU
Manja izmjena tipa I.A u nacionalnom postupku

Clanak 9.

(1) Nositelj odobrenja u staju manje izmjene tipa I.A dostavlja obavijest madiom
tijelu u skladu €lankom 13.a stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

(2) Nadlezno tijelo u roku 30 dana od primitka afesti iz stavka 1. ovogalanka,
obavjeStava nositelja odobrenja o priaaju ili odbijanju manje izmjene tipa I.A te jedi
slicaju utvidene izmjene potrebno donijeti odobrenje o izmjatlilenja.

(3) Najkasnije u roku od 6 mjeseci od prib&aja manje izmjene tipa LA i uidivanja
potrebe za donoSenjem odobrenja o izmjeni odobrergkladu sa stavkom 2. ovogianka
nadlezno tijelo postupa u skladdlankom 6. stavkom 3. ovoga Zakona.

Manja izmjena tipa I.B u nacionalnom postupku

Clanak 10.



(1) Nositelj odobrenja u staju manje izmjene tipa I.B dostavlja obavijest eadbm
tijelu u skladu sclankom 13.b. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1234/2088)adlezno tijelo
potvrduje primitak uredne i potpune obavijesti.

(2) Nadlezno tijelo u roku 30 dana od primitka apesti iz stavka 1. ovogalanka,
obavjeStava nositelja odobrenja o priéaaju ili odbijanju manje izmjene tipa I.B te jedi
sluicaju utvidene izmjene potrebno donijeti odobrenje o izmjelulwenja.

(3) Ako nadlezno tijelo u roku od 30 dana od pditxeinja primitka valjane obavijesti
iz stavka 1. ovogalanka ne dostavi misljenje o odbijanju manje izmejéipa I.B smatra se da
je obavijest o izmjeni prihv@na.

(4) U sleaju odbijanja manje izmjene tipa I.B iz stavka 2og@a ¢lanka, nositelj
odobrenja nadleznom tijelu moze dostaviti izmijenjeobavijest, pri tome voderacuna o
razlozima odbijanja, a nadlezno tijelo postupaladik sa stavkom 2. ovogéanka.

(5) Najkasnije u roku od 6 mjeseci od pribgaja manje izmjene tipa 1.B i utlivanja
potrebe za donoSenjem odobrenja u skladu sa stagkewogailanka nadlezno tijelo donosi
odobrenje o izmjeni odobrenja u skladélammkom 7. stavkom 6. ovoga Zakona.

Ve‘a izmjena tipa Il. u nacionalnom postupku
Clanak 11.

(1) Nositelj odobrenja u staju vete izmjene tipa Il. nadleznom tijelu podnosi zahtjev
u skladu slankom 13.c stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

(2) Ako nadlezno tijelo potvrdi da je zahtjev iawka 1. ovogd&lanka uredan i potpun
postupak pdinje teti.

(3) Nadlezno tijelo u roku 60 dana od¢ptka postupka u skladu sa stavkom 2. ovoga
¢lanka odld¢uje o prihvganju ili odbijanju izmjena uvjeta odobrenja tipaill od nositelja
odobrenja moze zatraziti dodatne podatke, a roknsige skratiti ili produljiti u skladu s
¢lankom 13.c. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

(4) Kada nadlezno tijelo od nositelj odobrenja aatrdodatne podatke u skladu sa
stavkom 3. ovogélanka, rok iz stavka 3. ovog#anka ne tee.

(5) U slkaju veih izmjena tipa 1l. nadlezno tijelo u roku od 60ndaod dostave
obavijesti o prihvéanju izmjena uvjeta odobrenja tipa Il. iz stavkao8ogaclanka donosi
odobrenje o izmjeni odobrenja u skladélammkom 8. stavkom 5. ovoga Zakona.

Grupiranje izmjena odobrenja u nacionalnom postupku
Clanak 12.
Ako nositelj odobrenja nadleznom tijelu podnesetjeahli obavijest za viSe izmjena
uvjeta odobrenja, za svaku izmjenu podnosi pojeédinazahtjev odnosno dostavlja

pojedin&nu obavijest, osim u stajevima propisanim&lankom 13.d. stavkom 2. Uredbe
(EZ) br. 1234/2008.



IV. DRUGI POSTUPCI
Postupak podijele rada
Clanak 13.

(1) Postupak podjele rada izdwe drzavaclanica iz ¢lanka 20. Uredbe (EZ) br.
1234/2008 provodi se u slaju iz¢lanka 5. 1 12. ovoga Zakona.

(2) Nositelj odobrenja u skaju izmjena uvjeta odobrenja iz Poglavlja Il. UredkZ)
br. 1234/2008 podnosi zahtjev u skladu s Poglavljg@m Uredbe (EZ) br. 1234/2008
nadleznom tijelu, kada postupak izmjene odobrengi kao referentna drzavdanica, ili iz
Poglavlja Il.a Uredbe (EZ) br. 1234/2008 kada vaationalni postupak izmjene odobrenja u
skladu stlankom 20. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

(3) Nadlezno tijelo potvuje primitak urednog i potpunog zahtjeva iz stagkavoga
¢lanka

(4) Nadlezno tijelo odbacuje zahtjev iz stavka gaclanka ako nositelj odobrenja
ne dostavi pojedime podatke za svaki VMP ili je svaki VMP potrebnmgenjivati
zasebno.

(5) Ako je zahtjev valjan u skladu sa stavkom 3ogaclanka, nadlezno tijelo u roku
od 90 dana u staju izmjena odobrenja iz Priloga V. Uredbe (EZ)11#34/2008 ili u roku 60
dana u drugim sltajevima izmjena odobrenja u skladélankom 20 stavkom 1. Uredbe (EZ)
br. 1234/2008, dostavlja misljenje nositelju odolpmeo prihva&anju ili odbijanju izmjena
odobrenja ili od nositelja odobrenja moze zatrakitdatne podatke, a uiani rok se moze
skratiti ili produljiti u skladu s&lankom 20. stavkom 5. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

(6) Kada nadlezno tijelo od nositelja odobrenjaaatdodatne podatke u skladu sa
stavkom 5. ovogélanka, rok iz stavka 5. ovog#anka ne tee.

(7) Ako nadlezno tijelo prihvati izmjenu odobrenjaskladu sa stavkom 5. ovoga
¢lanka donosi odobrenje o izmjeni odobrenja u roBul&na od prihkanja izmjene.

Hitne sigurnosne mjere
Clanak 14.

(1) Kada u slgaju izmjena uvjeta odobrenja nositelj odobrenja yzitta hitne
sigurnosne mjere za sigurnu primjenu VMP u skladlaskom 22. stavkom 1. Uredbe (EZ)
br. 1234/2008 duZan je obavijestiti nadlezno tijelo

(2) Nadlezno tijelo obavjeStava nositelja odobremjprinva&anju mjera iz stavka 1.
ovoga ¢lanka u roku od 24 sata od primitka obavijesti iavka 1. ovogalanka, a ako
nadlezno tijelo u navedenom roku ne obavijesti tefjai odobrenja smatra se da su mjere
prihvacene.

(3) Nadlezno tijelo od nositelja odobrenja mozeraati poduzimanje hitnih
sigurnosnih mjera u skladwkankom 22. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.



(4) Kada nadlezno tijelo prihvati hitne sigurnosngere u skladu sa stavkom 2. ovoga
¢lanka ili nadlezno tijelo zatrazi poduzimanje hitisigurnosnih mjera u skladu sa stavkom 3.
ovogaclanka nositelj odobrenja podnosi nadleznom tijelbteyv za izmjenom odobrenja.

V. TROSKOVI
TroSkovi postupaka
Clanak 15.

TroSkove postupaka iZlanka 4. do 14. ovoga Zakona snosi nositelj odgarea
visinu troskova pravilnikom propisuje ministar n@zthn za poslove poljoprivrede (u daljnjem
tekstu: ministar).

VI. NADZOR
Upravni i inspekcijski nadzor
Clanak 16.

(1) Upravni nadzor nad provedbom ovoga Zakona idbee(EZ) br. 1234/2008
obavlja ministarstvo nadlezno za poslove poljoule.

(2) Inspekcijski nadzor nad provedbom ovoga Zakobaedbe (EZ) br. 1234/2008
obavljaju veterinarski inspektori prema ovlastimdredenim propisom o veterinarstvu te
drugi drzavni sluzbenici koje za to ovlasti minista

(3) Protiv rjeSenja nadleznog tijela donesenihemadiju odredaba ovoga Zakona nije
dopustena zalba, ¥ese moze pokrenuti upravni spor.

VIlI. PREKRSAJNE ODREDBE
Clanak 17.

(1) Nowanom kaznom u iznosu od 70.000,00 do 100.000,0@ kaznitée se za
prekrSaj pravna osoba ako:
1. nadleznom tijelu ne dostavi pojedina zahtjev ili obavijest u skladu &ankom 7.
stavkom 1Uredbe (EZ) br. 1234/2008,
2. nadleznom tijelu ne dostavi obavijest i u roku ladk s¢lankom 8. stavkom 1. Uredbe
(EZ) br. 1234/2008,
3. nadleznom tijelu ne dostavi obavijest u skladilaskom 9. stavkom 1. Uredbe (EZ) br.
1234/2008,
4. nadleznom tijelu ne dostavi zahtjev u skladtiaskom 10. stavkom 1. Uredbe (EZ) br.
1234/2008,
5. nadleznom tijelu ne dostavi obavijest i u rokskladu stlankom 13.a stavkom 1. Uredbe
(EZ) br. 1234/2008,
6. nadleznom tijelu ne dostavi obavijest u skladiaskom 13.b stavkom 1. Uredbe (EZ) br.
1234/2008,



7. nadleznom tijelu ne dostavi zahtjev u skladilaskom 13.c stavkom 1. Uredbe (EZ) br.
1234/2008,

8. nadleznom tijelu ne dostavi pojedina zahtjev ili obavijest u skladu dankom 13.d
stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovogkanka kaznitce se i odgovorna osoba u pravnoj
osobi no¢anom kaznom od 10.000,00 do 20.000,00 kuna.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoganka kaznite se fizéka osoba natanom kaznom
od 10.000,00 do 20.000,00 kuna.

Clanak 18.

(1) Nowanom kaznom u iznosu od 50.000,00 do 70.000,00 kaazait ce se za
prekrSaj pravna osoba ako:
1. nadleznom tijelu ne dostavi obavijest o podunjmahitnih sigurnosnih mjera Sto je
protivnoclanku 22. stavku 1. Uredbe (EZ) br. 1234/2008,
2. ne postuppremazahtjevu adleznog tijela za poduzimanjem hitnih sigurnosnjera Sto
je protivnoclanku 22. stavku 2. Uredbe (EZ) br. 1234/2008,
3. ne dostavi zahtjev za izmjenom odobrenja i wrakskladu slankom 22. stavkom 3.
Uredbe (EZ) br. 1234/2008,
4. na zahtjev nadleznog tijela ne dostavi sve mamije u skladu glankom 25. Uredbe (EZ)
br. 1234/2008.

(2) Za prekrSaj iz stavka 1. ovogkanka kaznitce se i odgovorna osoba u pravnoj
osobi no¢anom kaznom od 10.000,00 do 20.000,00 kuna.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoganka kaznite se fiztka osoba natanom kaznom
od 10.000,00 do 20.000,00 kuna.

VIII. PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 19.

Postupci izmjene odobrenja z&pt prije stupanja na snagu ovoga Zakona dovesit
se u skladu s odredbama Zakona o veterinarsko-mskiic proizvodima (Narodne novine,
broj 84/2008 i 56/2013).

Clanak 20.

Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaju vdiddbeclanka 40. stavaka 2.
do 7. teclanka 83. stavka 1. ¢ke 5. Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima
(Narodne novine, broj 84/2008 i 56/2013).

Clanak 21.
Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestajei \ReAvilnik o izmjenama

odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskibiznoda u promet (Narodne novine, broj
122/2010 i 40/2013).
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Clanak 22.

Ovaj Zakon stupa na snagu prvoga dana od danaebjgNarodnim novinama“.
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OBRAZLOZENJE

Uz ¢lanak 1.

Ovim se ¢lankom propisuje svrha Zakona odnosno dityg nadlezno tijelo, postupak u

slicaju izmjena uvjeta odobrenja za stavljanje VMP onpet (u daljnjem tekstu: odobrenje),
troSkovi postupka, inspekcijski nadzor i prekrSaporedbe za provedbu Uredbe Komisije
(EZ) br. 1234/2008 od 24. studenoga 2008. o ispmifjty izmjena uvjeta odobrenja za
stavljanje u promet lijekova za primjenu kod ljuidiu veterinarskoj medicini i Uredbe

Komisije (EU) br. 712/2012 od 3. kolovoza 2012.&@mjenjuje Uredbu (EZ) br. 1234/2008
0 ispitivanju izmjena uvjeta odobrenja za staviganjpromet lijekova za primjenu kod ljudi i

u veterinarskoj medicini (u daljnjem tekstu: UredB&) br. 1234/2008).

Uz ¢lanak 2.
Ovim seclankom propisuje da pojmovi iz Zakona imaju jednak@aenje kao pojmovi iz
uredbe (EZ) br. 1234/2008.

Uz ¢lanak 3.
Ovim seclankom utvduje nadlezno tijelo za provedbu Zakona i Uredbe) (f¥Z21234/2008.

Uz ¢lanak 4.

Clankom seutvrduje mogénost da nositelj odobrenja zatrazi uputu o klaafij izmjene
uvjeta odobrenja, a prije nego Sto nadleznom tpeldnese zahtjev za izmjenom odobrenja ili
dostavi obavijesti o izmjeni odobrenja u skladilesikom 5. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

Uz ¢lanak 5.
Ovom odredbom spropisuje mogénost za grupiranje izmjena odobrenja u skladiaskom
7. stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

Uz ¢lanak 6.
Ovim seclankom propisuje postupak u 8aju manje izmjene uvjeta odobrenja tipa LA u
skladu stlankom 8. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

Uz ¢lanak 7.
Ovim seclankom propisuje postupak u &aju manje izmjene uvjeta odobrenja tipa 1.B u
skladu stlankom 9. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

Uz ¢lanak 8.
Ovim sec¢lankom propisuje postupak u 8aju veee izmjene uvjeta odobrenja tipa Il. u skladu
sc¢lankom 10. stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

Uz ¢lanak 9.
Ovim seclankom propisuje nacionalni postupak ucslu manje izmjene uvjeta odobrenja
tipa I.A u skladu $lankom 13.a stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

Uz ¢lanak 10.
Ovim seclankom propisuje nacionalni postupak ucslu manje izmjene uvjeta odobrenja
tipa 1.B u skladu glankom 13.b stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

Uz élanak 11.

Ovim seclankom propisuje nacionalni postupak ucslu vete izmjene uvjeta odobrenja tipa
[I. u skladu slankom 13.c stavkom 1. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.
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Uz ¢lanak 12.
Ovom odredbom s@ropisuje mogénost za grupiranje izmjena odobrenja u nacionalnom
postupku u skladudankom 13.d stavkom 2. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

Uz ¢lanak 13.
Ovim seclankom propisuje postupak podjele rada i2Zmelrzavaclanica Europske unije u
skladu stlankom 20. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

Uz ¢lanak 14.
Ovim seclankom propisuje postupak vezano za hitne sigumesjere, koje se poduzimaju
radi sigurne primjene VMP, u skladi¢lankom 22. Uredbe (EZ) br. 1234/2008.

Uz ¢lanak 15.
Clanak odrduje da nositelj odobrenja snosi troSkove postupkép,su propisani Zakonom
odnosno Uredbom (EZ) br. 1234/2008.

Uz ¢lanak 16.
Ovim ¢lankom se propisuje upravni i inspekcijski nadzed rprovedbom Zakona i Uredbe
(EZ) br. 1234/2008 te pravo na pravni lijek.

Uz ¢lanak 17 i 18.
Ovim c¢lankom se propisuju prekrSajne odredbe za postapprgtivno Uredbi (EZ) br.
1234/2008.

Uz ¢lanak 19.

Ovim ¢lankom je odréeno da postupci izmjene odobrenja, Zaghoprije stupanja na snagu
ovoga Zakona¢e biti dovrSeni u skladu s odredbama Zakona o wetesko-medicinskim
proizvodima (Narodne novine, broj 84/2008. i 56/201

Uz ¢lanak 20.
Ovim ¢lankom je odréeno da stupanjem na snagu ovoga Zakona prestajti pajedine
odredbe Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvedi

Uz ¢lanak 21.
Ova odredba propisuje prestanak vazenja Pravilnikamjenama odobrenja za stavljanje

veterinarsko-medicinskih proizvoda u promet (Naedrovine, broj 122/2010 i 40/2013),
koji je implementirao normativni sadrzaj Uredbe JBZ 1234/2008.

Uz ¢lanak 22.
Ovim ¢lankom se propisuje stupanje na snagu Zakona.

*P/5743650*
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