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DIREKTIVA 2004/28/EZ EUROPSKOG PARLAMENTA 1 VI]ECA
od 31. ozujka 2004.

o izmjeni Direktive 2001/82/EZ o zakoniku Zajednice o veterinarsko-medicinskim proizvodima

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKI PARLAMENT 1 VUECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice, a
posebno njegov ¢lanak 95. i ¢lanak 152. stavak 4. tocku (b),

uzimajuéi u obzir prijedlog Komisije (),

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i soci-

jalnog odbora (?),

nakon savjetovanja s Odborom regija,

u skladu s postupkom utvrdenim u ¢lanku 251. Ugovora (%),

buduéi da:

(1)  Direktivom 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeca
od 23. listopada 2001. o zakoniku Zajednice o veteri-
narsko-medicinskim proizvodima (¥, zbog jasnole i
racionalizacije prethodno zakonodavstvo Zajednice o
veterinarsko-medicinskim proizvodima je kodificirano i
konsolidirano u jedinstveni tekst.

(2) Do sada usvojeno zakonodavstvo Zajednice znatno je
doprinijelo  ostvarivanju cilja slobodnog i sigurnog
kretanja veterinarsko-medicinskih proizvoda te uklanjanju
zapreka trgovini takvim proizvodima. Medutim, u svjetlu
steCenog iskustva, postalo je jasno da su potrebne nove
mjere koje ¢e ukloniti preostale zapreke slobodnom
kretanju.

(3)  Stoga je nuzno uskladiti nacionalne zakone i druge
propise koji sadrzavaju razlike u pogledu osnovnih

(") SL C 75 E, 26.3.2002., str. 234.

() SL C 61, 14.3.2003., str. 1.

(®) Misljenje Europskog parlamenta od 23. listopada 2002. (SL C 300 E,
11.12.2003., str. 390.), Zajednicko stajaliste Vije¢a od 29. rujna
2003. (SL C 297 E, 9.12.2003., str. 72.), Stajaliste Europskog parla-
menta od 17. prosinca 2003. (jo$ nije objavljeno u Sluzbenom listu)
i Odluka vije¢a od 11. ozujka 2004.

(% SL L 311, 28.11.2001., str. 1.

(4)

(6)

nacela kako bi se promicalo funkcioniranje unutarnjeg
trzidta bez Stetnog utjecaja na javno zdravlje.

Glavna svrha bilo kojeg propisa o proizvodnji i prometu
veterinarsko-medicinskih proizvoda je zastita zdravlja i
dobrobiti Zivotinja te javnog zdravlja. Zakonodavstvo o
odobrenjima za stavljanje veterinarsko-medicinskih proiz-
voda u promet i kriteriji prema kojima se odobrenja
dobivaju su takvi da jacaju zastitu javnog zdravlja. Medu-
tim, taj se cilj treba posti¢i sredstvima koja ne ogranica-
vaju razvoj farmaceutske industrije ili trgovine veteri-
narsko-medicinskim proizvodima unutar Zajednice.

Clanak 71. Uredbe Vijeca (EEZ) br. 2309/93 od 22. srpnja
1993. o utvrdivanju postupaka Zajednice za odobravanje
i nadzor lijekova za humanu i veterinarsku primjenu te
osnivanju Europske agencije za ocjenu medicinskih proiz-
voda (°), propisuje da u roku od Sest godina od njegovog
stupanja na snagu Komisija mora objaviti opce izvjesée o
steCenom iskustvu koje je posljedica funkcioniranja
postupaka za odobrenja za stavljanje lijekova u promet,
predvidenih tom Uredbom i drugim zakonskim odred-
bama Zajednice.

U svjetlu izvjes¢a Komisije o ste¢enom iskustvu, pokazalo
se nuznim poboljSati funkcioniranje postupaka za
odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskih proiz-
voda u promet u Zajednici.

Posebno zbog znanstvenog i tehnickog napretka na
podru¢ju zdravlja Zivotinja, definicije i opseg Direktive
2001/82[EZ treba pojasniti kako bi se postigli visoki
standardi za kakvocu, neskodljivost i u¢inkovitost veteri-
narsko-medicinskih proizvoda. Kako bi u obzir uzela i
pojava novih terapija i sve veceg broja takozvanih ,gra-
ni¢nih” proizvoda koji se nalaze izmedu sektora lijekova i
drugih sektora, definiciju ,lijeka” treba preinaciti kako bi
se izbjegla bilo kakva sumnja u vezi s primjenjivim zako-
nodavstvom kad proizvod, iako je u potpunosti obuh-
vaéen definicijom veterinarsko-medicinskih proizvoda,
istodobno moze biti obuhvaden i definicijom drugih
zakonski uredenih proizvoda. Takoder, s obzirom na
karakteristike farmaceutskog zakonodavstva, nuzno je
omoguditi primjenu tog zakonodavstva. S istim ciljem
da se razjasne situacije kad je odredeni proizvod obuh-
vacen definicijom veterinarsko-medicinskih proizvoda, ali

(®) SL L 214, 24.8.1993., Uredba stavljena izvan snage Uredbom (EZ)
br. 726/2004 (vidjeti str. 1. tog Sluzbenog lista).
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(11)

(12)

takoder moze biti obuhvaden definicijom drugih
zakonski uredenih proizvoda, nuzno je u slucajevima
dvojbe, radi osiguranja pravne izvjesnosti, jasno navesti
kojih se odredbi treba pridrzavati. Ova se Direktiva ne
primjenjuje na proizvod koji je jasno obuhvaden defini-
cijom proizvoda iz drugih kategorija, posebno na hranu,
hranu za Zivotinje, dodatke hrani za Zivotinje ili biocide.
Treba takoder poboljsati podudarnost terminologije
farmaceutskog zakonodavstva.

Sektor veterinarsko-medicinskih proizvoda ima nekoliko
vrlo specifiénih znacajki. Veterinarsko-medicinski proiz-
vodi koji su namijenjeni Zivotinjama od kojih se proiz-
vodi hrana mogu se odobriti samo pod uvjetima koji
jamce da ¢e hrana, $to se ti¢e svih rezidua tih veteri-
narsko-medicinskih ~ proizvoda, biti neskodljiva za
potrosace.

Troskovi ispitivanja i razvoja, kako bi se zadovoljio sve
vedi broj zahtjeva u vezi kakvoée, neskodljivosti i djelot-
vornosti  veterinarsko-medicinskih proizvoda, vode k
postepenom smanjenju asortimana proizvoda koji su
odobreni za vrste Zivotinja i indikacije koje predstavljaju
manje sektore trzista.

Odredbe Direktive 2001/82/EZ stoga takoder treba prila-
goditi specifiénim znac¢ajkama sektora, posebno da se
zadovolje zdravstvene potrebe i dobrobit Zivotinja od
kojih se proizvodi hrana u uvjetima koji jamée visoki
stupanj zastite potro$aca i u kontekstu koji osigurava
odgovarajuéi ekonomski interes industriji veterinarsko-
medicinskih proizvoda.

U nekim okolnostima, posebno kad se radi o nekim
vrstama kuénih ljubimaca, dobivanje odobrenja za stav-
ljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet u
skladu s odredbama Zajednice o¢ito nije primjereno.
Osim toga, nepostojanje odobrenja za stavljanje u
promet nekog imunoloskog veterinarsko-medicinskog
proizvoda u Zajednici ne bi trebao predstavljati zapreku
za medunarodno kretanje odredenih Zivih Zivotinja radi
Cega bi bilo nuzno poduzeti obvezujuée zdravstvene
mjere. Takoder treba prilagoditi odredbe o odobravanju
ili primjeni takvih veterinarsko-medicinskih proizvoda,
koje ¢e uzeti u obzir mjere za suzbijanje odredenih Zivo-
tinjskih zaraznih bolesti na razini Zajednice.

Ocjena funkcioniranja postupaka za dobivanje odobrenja
za stavljanje veterinarsko-medicinskih proizvoda u
promet pokazala je da je posebno nuzno revidirati
postupak o uzajamnom priznavanju kako bi se pobolj-
Sale moguénosti za suradnju izmedu drzava ¢lanica. Taj

(13)

(14)

(16)

17)

proces suradnje treba formalizirati osnivanjem koordi-
nacijske grupe za taj postupak i odredivanjem njenog
djelovanja kako bi se rijesili nesporazumi u okviru revi-
diranog, decentraliziranog postupka.

U pogledu upuéivanja, ste¢eno iskustvo pokazuje da je
nuzan odgovarajui postupak, posebno u slucaju upudi-
vanja koja se odnose na cjelokupnu terapeutsku klasu ili
na sve veterinarsko-medicinske proizvode koji sadrzavaju
istu djelatnu tvar.

Odobrenje za stavljanje veterinarsko-medicinskih proiz-
voda u promet treba se u pocetku ograni¢iti na pet
godina. Nakon te prve obnove, rok vazenja odobrenja
za stavljanje veterinarsko-medicinskih  proizvoda u
promet obi¢no nije ograni¢en. Nadalje, svako odobrenje
koje nije koristeno tri uzastopne godine, to jest, ono koje
nije dovelo do stavljanja veterinarsko-medicinskog proiz-
voda na trziste u odnosnim drzavama ¢lanicama tijekom
tog razdoblja, treba smatrati nevaze¢im, posebno kako bi
se izbjeglo administrativno optereéenje odrzavanja takvog
odobrenja. Medutim, treba odobriti izuzeéa od tog
pravila ako su opravdana zdravstvenim razlozima ljudi
ili zivotinjama.

Bioloski veterinarsko-medicinski proizvodi sli¢ni refe-
rentnom veterinarsko-medicinskom proizvodu obi¢no
ne zadovoljavaju sve uvjete da bi ih se moglo smatrati
generickim  veterinarsko-medicinskim  proizvodima
uglavnom zbog karakteristika proizvodnog procesa, siro-
vina koje se koriste, molekularnih karakteristika i tera-
peutskih nacina djelovanja. Kad neki bioloski veteri-
narsko-medicinski proizvod ne zadovoljava sve uvjete
da bi ga se moglo smatrati generickim veterinarsko-medi-
cinskim proizvodom, nuzno je osigurati rezultate odgo-
varajucih ispitivanja kako bi se zadovoljili zahtjevi koji se
odnose na neskodljivost (pretklinicka ispitivanja) ili
djelotvornost (klinicka ispitivanja) ili na oboje.

Kriteriji kakvoce, neskodljivosti i djelotvornosti trebaju
osigurati ravnoteZu omjera rizika i koristi za sve veteri-
narsko-medicinske proizvode koji se ocjenjuju, kako
prilikom stavljanja na trziSte tako i u svakom drugom
trenutku koji nadlezno tijelo smatra primjerenim. U
skladu s navedenim, nuzno je uskladiti i prilagoditi krite-
rije za odbijanje, privremeno oduzimanje ili ukidanje
odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskih proiz-
voda u promet.

U veterinarskom sektoru, ako niti jedan veterinarsko-
medicinski proizvod nije odobren za odredenu vrstu
Zivotinja ili odredeni poremecaj, mora postojati mogué-
nost primjene drugih postojec¢ih proizvoda, ali ne dovo-
dedi u pitanje zdravlje potrosaca ako se radi o veteri-
narsko-medicinskom  proizvodu koji je namijenjen
primjeni na Zivotinjama od kojih se proizvodi hrana.
Veterinarsko-medicinski proizvodi se smiju primjenjivat
samo pod uvjetima koji jamce da e proizvedena hrana,
§to se tice svih rezidua veterinarsko-medicinskih proiz-
voda, biti neskodljiva za potrosace.
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(18) Nuzno je takoder poticati interes veterinarske farma- (23)  Nuzno je prouditi utjecaj na okoli§ i od slucaja do slucaja
ceutske industrije u nekim segmentima trzista da se razmotriti specificne odredbe koje ga nastoje ograniciti.
potakne razvoj novih veterinarsko-medicinskih proiz-
voda. Potrebno je uskladiti razdoblje administrativne
zastite podataka vis-a-vis generickih veterinarsko-medicin-
skih proizvoda. (24)  Treba pojacati farmakovigilanciju i opcenito nadzor nad
trzistem te sankcije u slucaju nepostivanja odredbi. Na
polju farmakovigilancije treba voditi ra¢una o sredstvima
) o ) ) koja nove informaticke tehnologije nude za unapredenje
(19)  Nuzno je takoder razjasniti obveze i podjelu odgovor- razmjene podataka izmedu drzava ¢lanica.
nosti izmedu podnositelja zahtjeva za izdavanje
odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskih proiz-
voda u promet, nositelja odobrenja za stavljanje veteri-
narsko-medicinskih proizvoda u promet i nadleznog (250  Mjere nuzne za provedbu ove Direktive treba usvojiti u
tijela koje je zaduzeno za nadzor kakvoce hrane, skladu s Odlukom Vijeca 1999/468/EZ od 28. lipnja
posebno kroz postivanje svih odredbi o primjeni veteri- 1999. o utvrdivanju postupaka za izvrSavanje proved-
narsko-medicinskih proizvoda. Povrh toga, da bi se benih ovlasti dodijeljenih Komisiji (1).
olaksalo ispitivanje novih medicinskih proizvoda, a isto-
dobno zajamdila visoka razina zastite potrosaca, nuzno je
predvidjeti dovoljno duga razdoblja karencije za hranu
koju bi Zivotinje, koje su bile ukljucene u ispitivanja, 26) U skladu s tim, nuZno je izmijeniti Direktivu
mogle proizvoditi. 2001/82[EZ,
(20)  Ne cvlov.odeqvu. pitanje ?d{edbe lfo]e su usmjerene prema DONIJELI SU OVU DIREKTIVU:
jaméenju zadtite potro$aca, nuzno je voditi racuna o
specificnim karakteristikama homeopatskih veterinarsko-
medicinskih proizvoda, a posebno o njihovoj primjeni u
organskom  uzgoju, donoSenjem pojednostavljenog Clanak 1
postupka odobravanja prema prethodno utvrdenim uvje- ’
tima. Direktiva 2001/82/EZ mijenja se kako slijedi:
(21) Ka.kf) bi.se povgc’ala kol}éina podataka dostgpnih kpﬁ- 1. Clanak 1. mijenja se kako slijedi:
snicima i poboljsala zastita potrosaca u slucaju Zivotinja
od kojih se proizvodi hrana, nuzno je poostriti odredbe o
oznadivanju  veterinarsko-medicinskih  proizvoda i
popratnih uputa o veterinarsko-medicinskim proizvo- (a) tocka 1. brise se;
dima. Zahtjev da se veterinarsko-medicinski proizvodi
mogu izdavati samo na veterinarski recept treba, kao
opce nacelo, prosiriti i na sve veterinarsko-medicinske
proizvode koji su namijeni za Zivotinje od kojih se proiz- (b) tocka 2. zamjenjuje se sljedecim:
vodi hrana. Medutim, prema potrebi treba omoguditi
odobravanje izuzetaka.
,2. Veterinarsko-medicinski proizvod:
i drngel sl;q”ane, admlr.llstralzwne p‘o‘stup.ke z .opsk.rbu (a) svaka tvar ili kombinacija tvari za koju se tvrdi
uénih ljubimaca veterinarsko-medicinskim proizvodima da i . liezenia il cavania bolesti
treba pojednostaviti. da ima svojstvo lijecenja ili sprecavanja bolesti
zivotinja; ili
(22) Kakvoéa veterinarsko-medicinskih proizvoda koji se

proizvode ili se mogu nabaviti u Zajednici treba biti
zajaméena zahtjevom da djelatna tvar koja se koristi u
njihovom sastavu zadovoljava nacela dobre proizvodacke
prakse. Pokazalo se nuznim ucvrstiti odredbe Zajednice o
inspekcijama i sastaviti registar rezultata tih inspekcija
Zajednice. Treba preispitati odredbe za sluzbeno pustanje
u promet serija imunoloskih veterinarsko-medicinskih
proizvoda kako bi se vodilo ratuna o poboljsanju
opleg sustava za pracenje kakvoce veterinarsko-medicin-
skih proizvoda, te kako bi se uzeo u obzir tehnicki i
znanstveni napredak i kako bi uzajamno priznavanje
postalo u cijelosti u¢inkovito.

(b) svaka tvar ili kombinacija tvari koje se mogu
rabiti ili primijeniti na Zivotinjama u svrhu
obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe fizioloskih
funkcija farmakoloskim, imunoloskim ili meta-
bolickim djelovanjem ili postavljanjem medi-
cinske dijagnoze.”;

(c) tocka 3. brise se;

() SL L 184, 17.7.1999., str. 23.
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(d) tocke 8., 9. i 10. zamjenjuju se sljede¢im:

8.

10.

Homeopatski veterinarsko-medicinski proizvod:

Svaki veterinarsko-medicinski proizvod koji je
izraden iz tvari koje se zovu homeopatske izvorne
tinkture (stock) u skladu s homeopatskim postup-
cima proizvodnje opisanim u Europskoj farmako-
peji ili, u nedostatku iste, u farmakopejama koje
se trenutano sluzbeno koriste u drzavama ¢lani-
cama. Homeopatski ~ veterinarsko-medicinski
proizvod moze sadrzavati nekoliko aktivnih prin-
cipa.

. Karencija:

Nuzno razdoblje koje mora protei izmedu poslje-
dnje primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda
na Zzivotinjama, pod normalnim uvjetima primijene
i u skladu s odredbama ove Direktive te proizvo-
dnje hrane od takvih Zivotinja, kako bi se zastitilo
javno zdravlje i zajamcilo da ta hrana ne sadrzava
rezidue u koli¢inama koje premasuju najveée dopu-
Stene granice rezidua djelatnih tvari koje su pred-
videne u skladu s Uredbom (EEZ) br. 2377/90.

Nuspojave:

Reakcija na veterinarsko-medicinski proizvod koja
je Stetna i nenamjerna i koja se javlja pri dozama
koje se normalno primjenjuju na Zivotinjama, u
profilaksi, dijagnosticiranju ili lijeCenju bolesti ili u
svrthu obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe fiziolo-
skih funkcija.”;

umece se sljedeca tocka:

,17.a Predstavnik nositelja odobrenja za stavljanje veteri-

narsko-medicinskog proizvoda u promet

Osoba, obi¢no poznata kao lokalni predstavnik,
koju je nositelj odobrenja za stavljanje veteri-
narsko-medicinskog ~ proizvoda u  promet
odredio da ga zastupa u odnosnoj drzavi ¢lanici.”;

tocka 18. zamjenjuje se sljede¢im:

»18. Agencija

Europska agencija za procjenu lijekova koja je
osnovana Uredbom (EZ) br. 726/2004 ()

(*) SL L 136, 30.4.2004., str. 1.”;

tocka 19. zamjenjuje se sljedecim:

,19. Rizik povezan s primjenom proizvoda:

— svaki rizik povezan s kakvocom, neskodlji-
vos¢u i djelotvorno$¢u veterinarsko-medicin-
skog proizvoda, a tice se zdravlja Zivotinja ili
ljudi;

— svaki rizik od neZeljenih uc¢inaka na okolis.”;

(h) dodaju se sljedece tocke:

»20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

Omyjer rizika i koristi

Svaka procjena pozitivnih terapijskih uc¢inaka vete-
rinarsko-medicinskog proizvoda u odnosu na
rizike, kako je gore utvrdeno.

Veterinarski recept:

Svaki recept za veterinarsko-medicinski proizvod
koji je prepisala stru¢na osoba, kvalificirana da to
ucini u skladu s odgovaraju¢im nacionalnim zako-
nom.

Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda:

Naziv koji moze biti neki izmiljen naziv, koji se
ne moze zamijeniti s nekim uobi¢ajenim nazivom,
ili uobicajeni ili znanstveni naziv kojem je dodana
trgovacka oznaka ili naziv nositelja odobrenja za
stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u
promet.

Uobicajeni naziv:
Medunarodni nezasticeni naziv koji je preporucila

Svjetska zdravstvena organizacija (WHO) ili u
nedostatku istoga, drugi uobiCajeni naziv.

Jacina:
Sadrzaj djelatnih tvari, izrazen kvantitativno po
jedinici doze, po jedinici volumena ili mase, a u

skladu s farmaceutskim oblikom veterinarsko-
medicinskog proizvoda.

Unutarnje pakovanje:
Spremnik ili bilo koji drugi oblik pakovanja u

neposrednom dodiru s veterinarsko-medicinskim
proizvodom.

Vanjsko pakovanje:

Pakovanje u kojem se nalazi unutarnje pakovanje.

Oznacivanje:

Skup podataka na vanjskom ili unutarnjem pako-
vanju.

Uputa o veterinarsko-medicinskom proizvodu:

Uputa jest listi¢ koja sadrzava podatke za kori-
snika, a priloZena je veterinarsko-medicinskom
proizvodu.”
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. Clanci 2. i 3. zamjenjuju se sljedeéim:

,Clanak 2.

1. Ova se Direktiva primjenjuje na veterinarsko-medi-
cinske proizvode, uklju¢ujuéi i premikse za izradu ljekovite
hrane za Zivotinje, koji su namijenjeni stavljanju u promet
u drzavama clanicama, a koji su pripremljeni industrijski ili
metodom koja ukljucuje neki industrijski proces.

2. Odredbe ove Direktive primjenjuju se u slucajevima
kad postoji sumnja da bi proizvod, uzimajuéi u obzir sve
njegove karakteristike, mogao biti obuhvacen i definicijom
,veterinarsko-medicinskog proizvoda’ i definicijom proiz-
voda kojeg propisuje drugo zakonodavstvo Zajednice.

3. Bez obzira na stavak 1., ova se Direktiva takoder
primjenjuje na djelatne tvari koje se primjenjuju kao
pocetni materijal, u mjeri u kojoj je navedeno u ¢lancima
50., 50a., 51. 1 80., a povrh toga i na odredene tvari koje se
mogu primijeniti kao veterinarsko-medicinski proizvodi
koje imaju anaboli¢na, antiinfektivna, antiparazitska,
protuupalna, hormonalna ili psihotropna svojstva u mjeri
u kojoj je navedeno u ¢lanku 68.

Clanak 3.

1. Ova se Direktiva ne primjenjuje na:

(a) ljekovitu hranu za Zivotinje kako je odredeno Direk-
tivom Vije¢a 90/167/EEZ od 26. ozujka 1990. o utvr-
divanju uvjeta kojima se ureduje priprema, stavljanje na
trziste i koristenje ljekovite hrane za Zivotinje u Zajed-
nici (¥);

Cx

inaktivirane imunoloske veterinarsko-medicinske proiz-
vode koji se proizvode od patogena i antigena dobi-
venih od Zivotinje ili Zivotinja s gospodarstva, a koji se
primjenjuju za lijeCenje te Zivotinje ili Zivotinja na tom
gospodarstvu i na istoj lokaciji;

(c) veterinarsko-medicinski proizvodi koji se temelje na
radioaktivnim izotopima;

(d) bilo koje dodatke hrani za Zivotinje obuhvacene Direk-
tivom Vije¢a 70/524/EEZ od 23. studenoga 1970., o
dodacima hrani za Zivotinje (**) kada su umijesani u
hranu za Zivotinje i dopunsku hranu za Zivotinje u
skladu s tom Direktivom; i

(¢) ne dovodedi u pitanje clanak 95., veterinarsko-medi-
cinski proizvodi koji su namijenjeni istraZivanju i
razvojnim ispitivanjima.

Medutim, ljekovita hrana za Zivotinje navedena u
podstavku (a), moze se pripremati jedino od premiksa
koji su odobreni u skladu s ovom Direktivom.

2. Osim odredbi o posjedovanju, propisivanju, izdavanju
i primjeni veterinarsko-medicinskih proizvoda ,ova se
Direktiva ne primjenjuje na:

(a) bilo koji veterinarsko-medicinski proizvod pripremljen
u ljekarni na temelju veterinarskog recepta za pojedinu
zivotinju ili malu grupu Zivotinja, koji je poznat pod
imenom magistralni pripravak; i

(b) bilo koji veterinarsko-medicinski proizvod pripremljen
u ljekarni na temelju recepture iz farmakopeje, a koji je
namijenjen izravnoj isporuci krajnjem korisniku, koji je
poznat pod imenom galenski pripravak.

(*) SLL 92, 7.4.1990., str. 42.

(**) SL'L 270, 14.12.1970., str. 1. Direktiva kako je zadnje
izmijenjena Uredbom (EZ) br. 1756/2002 (SL L 265,
3. listopada 2002., str. 1.).”

. Clanak 4. stavak 2. zamjenjuje se sljedecim:

,2. U sluéaju veterinarsko-medicinskog proizvoda koji je
isklju¢ivo namijenjen akvarijskim ribicama, pticama za krle-
tke, golubovima listonosama, Zivotinjama za terarije, malim
glodavcima, lasicama i kuni¢ima koji se drze isklju¢ivo kao
kuéni ljubimci, drzave clanice mogu na svom podrudju
dozvoliti iznimke od odredbi iz ¢lanaka od 5. do 8., pod
uvjetom da ti proizvodi ne sadrzavaju tvari ¢ija primjena
zahtjeva veterinarsku kontrolu te da su poduzete sve
moguée mjere da se sprije¢i neovlastena primjena tih proiz-
voda za druge Zivotinje.”

Clanci 5. i 6. zamjenjuju se sljedecim:

,Clanak 5.

1. Niti jedan veterinarski  veterinarsko-medicinski
proizvod ne mozZe se staviti u promet drzave clanice ako
nadlezna tijela odnosne drzave ¢lanice ne izdaju odobrenje
za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet
u skladu s ovom Direktivom ili ako odobrenje za stavljanje
veterinarsko-medicinskog ~ proizvoda u  promet nije
odobreno u skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004.

Kad veterinarsko-medicinski proizvod dobije pocetno
odobrenje u skladu s prvim podstavkom, odobrenje e se
izdati i za sve dodatne vrste Zivotinja, jaline, farmaceutske
oblike, putove primjene, vrste pakovanja i sve izmjene ili
prosirenja u skladu s prvim podstavkom ili ¢e oni biti
ukljuceni u pocetno odobrenje za stavljanje veterinarsko-
medicinskog proizvoda u promet. Smatra se da sva ta
odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda
u promet pripadaju istom odobrenju za stavljanje veteri-
narsko-medicinskog proizvoda u promet, posebno u
svthu primjene ¢lanka 13. stavka 1.

2. Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicin-
skog proizvoda u promet je odgovoran za njegovo stav-
ljanje u promet. Imenovanje predstavnika nositelja
odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda
u promet ne oslobada nositelja odobrenja od njegovih
zakonskih odgovornosti.
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Clanak 6.

1. Veterinarsko-medicinski proizvod veterinarsko-medi-
cinskog proizvoda veterinarsko-medicinskog proizvoda
neée biti predmet odobrenja za stavljanje veterinarsko-
medicinskog proizvoda u promet u svrhu njegove primjene
na jednoj ili vie vrsta Zivotinja od kojih se proizvodi hrana,
osim ako farmakoloski djelatne tvari koje ga sadrzavaju
nisu navedene u dodacima I, IL ili IIl. Uredbe (EEZ) br.
2377/90.

2. Ako izmjena Dodatka Uredbe (EEZ) br. 2377/90 to
jaméi, nositelj odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicin-
skog proizvoda u promet ili, prema potrebi nadlezna tijela,
poduzima sve nuzne mjere za izmjenu ili ukidanje
odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda
u promet u roku od 60 dana od dana objave izmjene
Dodatka toj Uredbi u Sluzbenom listu Europske unije.

3. Iznimno od odredbi stavka 1., veterinarsko-medi-
cinski proizvod koji sadrzava farmakoloski djelatne tvari
koje nisu ukljucene u dodatke 1, IL. i III. Uredbe (EEZ) br.
2377/90, moze se odobriti za odredene Zivotinje iz poro-
dice kopitara za koje se navodi da nisu namijenjene klanju
za ljudsku prehranu, u skladu s Odlukom Komisije
93/623[/EEZ od 20. listopada 1993. o identifikacijskom
dokumentu (putovnici) koji prati registrirane kopitare (¥) i
Odlukom Komisije 2000/68/EZ od 22. prosinca 1999. o
izmjeni Odluke Komisije 93/623/EEZ i o utvrdivanju iden-
tifikacije kopitara za rasplod i uzgoj (**). Ti veterinarsko-
medicinski proizvodi ne smiju sadrzavati djelatne tvari
navedene u Dodatku IV. Uredbi (EEZ) br. 2377/90 niti
biti namijenjeni lije¢enju bolesti koje su detaljno opisane
u odobrenom Sazetku opisa svojstava, za koje je veteri-
narsko-medicinski proizvod odobren za Zivotinje iz poro-
dice kopitara.

(*) SL L 298, 3.12.1993,, str. 45. Odluka kako je izmije-
njena Odlukom Komisije 2000/68/EZ (SL L 23,
28.1.2000., str. 72.).

(** SL L 23, 28.1.2000., str. 72.”

. Clanak 8. zamjenjuje se sljedeéim:

,Clanak 8.

U slucaju ozbiljne epizootske bolesti, drzave ¢lanice mogu
privremeno, u nedostatku odgovarajuceg veterinarsko-medi-
cinskog proizvoda, dopustiti primjenu imunoloskih veteri-
narsko-medicinskih proizvoda koji nemaju odobrenje za
stavljanje u promet, nakon S$to obavijeste Komisiju o
detaljnim uvjetima za primjenu.

Komisija moze iskoristiti moguénost navedenu u prvom
stavku, ako se donese izriCita odredba za tu opciju u
skladu s pravilima Zajednice za odredene ozbiljne
epizootske bolesti.

Ako se neka zZivotinja uvozi ili izvozi u treu zemlju te
stoga podlijeze odredenim obvezujuéim zdravstvenim
pravilima, drzava clanica moze za odnosnu Zivotinju

dozvoliti primjenu imunoloskog veterinarsko-medicinskog
proizvoda koji nema odobrenje za stavljanje u promet u
odnosnoj drzavi ¢lanici, ve¢ je odobren u skladu sa zako-
nodavstvom tre¢e zemlje. Drzave ¢lanice trebaju poduzeti
sve odgovarajue mjere u vezi s nadzorom uvoza i
primjene tog imunoloskog proizvoda.”

. Clanci od 10. do 13. zamjenjuju se sljedecim:

,Clanak 10.

1. Drzave clanice poduzimaju nuzne mjere kako bi se
zajamdilo da, ako u drzavi ¢lanici ne postoji odobreni vete-
rinarsko-medicinski proizvod za bolest koja je zahvatila
vrste zivotinja od kojih se ne proizvodi hrana, iznimno
osigura da nadlezni veterinar moze, prema svojoj izravnoj
osobnoj odgovornosti, a posebno kako bi se izbjegla
neprihvatljiva patnja, lije¢iti odnosnu Zivotinju s:

(a) veterinarsko-medicinski proizvod koji je odobren u
odnosnoj drzavi clanici sukladno ovoj Direktivi ili
sukladno Uredbi (EZ) br. 726/2004 za primjenu na
drugim vrstama Zivotinja ili za drugu bolest na istoj
vrsti; ili

(b) ako ne postoji proizvod naveden u tocki (a), lijeciti ili s:

i. lijekom odobrenim za primjenu u ljudi u odnosnoj
drzavi clanici u skladu s Direktivom 2001/83/EZ
Europskog parlamenta i Vije¢a ili sukladno Uredbi
(EZ) br. 726/2004; ili

ii. u skladu sa specificnim nacionalnim mjerama, s
veterinarsko-medicinskim  proizvodom  koji je
odobren u drugoj drzavi ¢lanici u skladu s ovom
Direktivom za primjenu na istoj vrsti ili na drugoj
vrsti za odnosnu bolest ili drugu bolest; ili

(c) ako ne postoji proizvod naveden u podstavku (b), a u
granicama prava odnosne drzave clanice, veterinarsko-
medicinskim proizvodom koji je ex tempore pripremila
za to ovlastena osoba, na temelju nacionalnog zakono-
davstva, u skladu s uvjetima za propisivanje veteri-
narsko-medicinskog proizvoda.

Veterinar moze veterinarsko-medicinski proizvod primije-
niti osobno ili dopustiti da to u¢ini druga osoba na odgo-
vornost veterinara.

2. Iznimno od odredbi clanka 11., odredbe stavka 1.
istoga clanka takoder se primjenjuju na lijeCenje Zivotinje
koja pripada porodici kopitara od strane veterinara, pod
uvjetom da je za istu, u skladu s Odlukama Komisije
93/623/EEZ i 2000/68/EZ, navedeno da nije namijenjena
za klanje za ljudsku prehranu.
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3. Iznimno od odredbi ¢lanka 11., a u skladu s postup-
cima navedenima u ¢lanku 89. stavku 2., Komisija izraduje
popis tvari koje su neophodne za lijeCenje kopitara za koje
razdoblje karencije ne smije biti krae od 6 mjeseci
sukladno kontrolnim mehanizmima utvrdenima odlukama
Komisije 93/623/EEZ i 2000/68[EZ.

Clanak 11.

1. Drzave ¢lanice poduzimaju nuzne mjere kako bi se
zajamdéilo da, ako u drzavi ¢lanici ne postoji odobreni vete-
rinarsko-medicinski proizvoda za bolest koja je zahvatila
vrste Zzivotinja od kojih se proizvodi hrana, iznimno
osigura da nadlezni veterinar moZe prema svojoj neposred-
noj, osobnoj odgovornosti, a posebno kako bi se izbjegla
neprihvatljiva patnja, lije¢iti odnosne Zivotinje na odre-
denom posjedu s:

(a) veterinarsko-medicinskim proizvodom koji je u odno-
snoj drzavi ¢lanici sukladno ovoj Direktivi ili sukladno
Uredbi (EZ) br. 726/2004 odobren za primjenu na
drugim vrstama Zivotinja ili za drugu bolest za istu
vrstu Zivotinja; ili

(b) ako ne postoji proizvod naveden u tocki (a), lijeciti ili:

i. lijekom odobrenim za primjenu u ljudi u odnosnoj
drzavi ¢lanici u skladu s Direktivom 2001/83/EZ ili
sukladno Uredbi (EZ) br. 726/2004; ili

ii. s veterinarsko-medicinskim proizvodom koji je
odobren u drugoj drzavi ¢lanici u skladu s ovom
Direktivom za primjenu na istoj vrsti ili na drugim
vrstama Zivotinja od kojih se proizvodi hrana, za
odnosnu bolest ili drugu bolest; ili

(c) ako ne postoji proizvod naveden u podstavku (b), a
sukladno odredbama zakona odnosne drzave clanice,
veterinarsko-medicinskim ~ proizvodom  koji je ex
tempore pripremila za to ovlastena osoba, na temelju
nacionalnog zakonodavstva, u skladu s uvjetima za
propisivanje veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Veterinar ~ moze  primijeniti  veterinarsko-medicinski
proizvod osobno ili dopustiti da to ucini druga osoba na
odgovornost veterinara.

2. Stavak 1. se primjenjuje pod uvjetom da su farmako-
loski djelatne tvari koje su uklju¢ene u veterinarsko-medi-
cinski proizvod navedene u dodacimal, I ili III. Uredbi
(EEZ) br. 2377/90, i da je veterinar naveo odgovarajuce
razdoblje karencije.

Ako za medicinski proizvod koji se primjenjuje nije nave-
deno razdoblje karencije za odnosnu vrstu Zivotinja, utvr-
deno razdoblje karencije ne smije biti krace od:

— 7 dana za jaja,

— 7 dana za mlijeko,

— 28 dana za meso peradi i sisavaca, ukljucujudi i masno
tkivo i iznutrice,

— 500 stupanj-dana (degree-days) za riblje meso.

Medutim, ova utvrdena razdoblja karencije mogu se prei-
naciti u skladu s postupcima navedenim u clanku 89.
stavku 2.

3. Sto se tice homeopatskih veterinarsko-medicinskih
proizvoda za koje su djelatni principi prikazani u
Dodatku II. Uredbi (EEZ) br. 2377/90, razdoblje karencije
navedeno u drugom podstavku stavka 2. smanjuje se na
nulu.

4. Kad se veterinar sluzi odredbama stavaka 1. i 2. ovog
¢lanka, on vodi odgovarajuce evidencije o datumu pregleda
Zivotinja, podacima o vlasniku, broju lijeCenih Zivotinja,
dijagnozama, propisanim veterinarsko-medicinskim proiz-
vodima, primijenjenim dozama, trajanju lije¢enja i preporu-
Cenim razdobljima karencije, a te ¢e evidencije biti
dostupne inspekciji nadleznih tijela tijekom razdoblja od
najmanje pet godina.

5. Ne dovodeéi u pitanje druge odredbe ove Direktive,
drzave clanice poduzimaju sve nuzne mjere u vezi s
uvozom, prometom, izdavanjem i obavjes¢ivanjem o veteri-
narsko-medicinskim proizvodima koje one dopustaju za
primjenu na Zivotinjama od kojih se proizvodi hrana u
skladu sa stavkom 1. tockom (b) podtockom ii.

Clanak 12.

1. U svthu dobivanja odobrenja za stavljanje veteri-
narsko-medicinskog proizvoda u promet, na nacin drugaciji
od postupka utvrdenoga Uredbom (EZ) br. 726/2004,
potrebno je podnijeti zahtjev nadleznom tijelu odnosne
drzave clanice.

Ako se radi o veterinarsko-medicinskim proizvodima koji
su namijenjeni za jednu ili viSe vrsta Zivotinja od kojih se
proizvodi hrana, ali cije farmakoloski djelatne tvari za
odnosnu vrstu Zivotinja jo§ nisu ukljucene u dodatke I,
I i I Uredbi (EEZ) br. 2377/90, zahtjev za izdavanje
odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda
u promet, sukladno toj Uredbi, ne mozZe se podnijeti dok se
ne podnese valjani zahtjev za odredivanje maksimalnih
granica za rezidue. Izmedu podnoSenja valjanog zahtjeva
za odredivanje maksimalnih granica za rezidue i zahtjeva
za odobrenje za stavljanje veterinarsko-medicinskog proiz-
voda u promet mora prote¢i najmanje Sest mjeseci.
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Medutim, ako se radi o veterinarsko-medicinskom proiz-
vodu iz ¢lanka 6. stavka 3., izdavanje odobrenja za stav-
ljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet moze
se zatraziti i bez valjanog zahtjeva, u skladu s Uredbom
(EEZ) br. 2377/90. U skladu sa stavkom 3., podnosi se sva
znanstvena dokumentacija koja je nuzna za dokazivanje
kakvoce, neskodljivosti i djelotvornosti veterinarsko-medi-
cinskog proizvoda.

2. Odobrenje za stavljanje veterinarsko-medicinskog
proizvoda u promet izdaje se samo podnositelju zahtjeva
s poslovnim nastanom u Zajednici.

3. Zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje veteri-
narsko-medicinskog proizvoda u promet mora sadrzavati
sve administrativne podatke i znanstvenu dokumentaciju
nuznu za dokazivanje kakvoce, neskodljivosti i djelotvor-
nosti odnosnog veterinarsko-medicinskog proizvoda. Doku-
mentacija se podnosi u skladu s Dodatkom 1 i posebno
sadrzi sljedece podatke:

(@ ime ili poslovni naziv i stalnu adresu ili registrirano
mjesto poslovanja osobe odgovorne za stavljanje
proizvoda u promet, a ako su razli¢iti, proizvodaca
ili vise ukljucenih proizvodaca te mjesta proizvodnje;

(b) naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda;

(c) kvalitativne i kvantitativne pojedinosti svih sastojaka
veterinarsko-medicinskog  proizvoda, ukljucujuéi i
njegovo medunarodni nezasticeni naziv (INN) koji
preporucuje  WHO, ako INN postoji, ili njegovo
kemijski naziv;

(d) opis nadina proizvodnje;
(e) terapijske indikacije, kontraindikacije i nuspojave;

(f) doziranje za razlicite vrste Zivotinja za koje je veteri-
narsko-medicinski proizvod namijenjen, njegov farma-
ceutski oblik, nacin i put primjene te ocekivani rok
valjanosti;

(@) razloge zbog kojih je potrebno poduzeti mjere opreza i
sigurnosne mjere prilikom ¢uvanja veterinarsko-medi-
cinskog proizvoda, njegove primjene na Zivotinjama te
odlaganja u otpad, te mogude rizike koje bi veteri-
narsko-medicinski proizvod mogao predstavljati za
okolis, ljudsko zdravlje i zdravlje Zivotinja te za biljke;

(h) razdoblje karencije ako se radi o veterinarsko-medicin-
skog proizvoda namijenjenom vrstama Zivotinja od
kojih se proizvodi hrana;

(i) opis metoda ispitivanja koje koristi proizvoda¢;
() rezultate:

— farmaceutskih  (fizikalno-kemijskih, bioloskih ili
mikrobioloskih) ispitivanja,

— ispitivanja o neskodljivosti i na rezidue,
— pretklinickih i klinickih ispitivanja,

— ispitivanja kojima se ocjenjuju moguce opasnosti
od utjecaja veterinarsko-medicinskog proizvoda na
okolis. Taj se ucinak proucava, a od slucaja do
slu¢aja razmatraju se odredene odredbe koje ga
nastoje ograniciti.

(k) iscrpan opis sustava farmakovigilancije, a prema
potrebi, sustava upravljanja rizikom koji podnositel;j
zahtjeva treba osigurati;

() sazetak opisa svojstava  veterinarsko-medicinskog
proizvoda u skladu sa ¢lankom 14., ogledni primjerak
unutarnjeg i vanjskog pakovanja veterinarsko-medicin-
skog proizvoda, zajedno s uputom o veterinarsko-
medicinskom proizvodu, u skladu sa ¢lancima od 58.
do 61.

(m) dokument koji pokazuje da je proizvoda¢ u svojoj
zemlji ovlasten za proizvodnju veterinarsko-medicin-
skog proizvoda;

(n) kopije svih odobrenja za stavljanje veterinarsko-medi-
cinskog proizvoda u promet dobivenih u drugim drza-
vama clanicama ili u treoj zemlji za odgovarajudi
veterinarsko-medicinski proizvod, zajedno s popisom
onih drzava ¢lanica u kojima se razmatra zahtjev za
odobrenje za stavljanje veterinarsko-medicinskog
proizvoda u promet podnesen u skladu s ovom Direk-
tivom. Kopije sazetaka opisa svojstva veterinarsko-
medicinskog proizvoda koje je predlozio podnositelj
zahtjeva u skladu sa clankom 14. ili koje je odobrilo
nadlezno tijelo drzave ¢lanice u skladu sa ¢lankom 25.
te kopije uputa o veterinarsko-medicinskom proizvodu
koje su predlozene, pojedinosti svih odluka kojima se
uskraduju odobrenja, bilo u Zajednici ili trecoj zemlji,
te razloge za takvu odluku. Svi ti podaci redovito se
azuriraju;

(0) dokaz da podnositelj zahtjeva ima na raspolaganju
stru¢nu osobu odgovornu za farmakovigilanciju kao i
nuzna sredstva za prijavljivanje svih nuspojava koje bi
se mogle pojaviti bilo u Zajednici ili nekoj trecoj
zemlji;

(p) u slucaju veterinarsko-medicinskih proizvoda namije-
njenih za jednu ili viSe vrsta Zivotinja od kojih se
proizvodi hrana, a koji sadrzavaju jednu ili vise farma-
koloski djelatnih tvari koje za odnosne vrste Zivotinja
jo§ nisu uklju¢ene u dodatke I, IL ili II. Uredbi (EEZ)
br. 2377/90, dokument koji potvrduje da je Agenciji
podnesen valjani zahtjev za utvrdivanje maksimalnih
granica za rezidue u skladu s gore navedenom Ured-
bom.

Uz dokumente i podatke koji se odnose na rezultate ispi-
tivanja navedene u tocki () prvog podstavka, prilazu se
detaljna ekspertna izvjes¢a sastavljena kako je utvrdeno
¢lankom 15.
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Clanak 13.

1. Iznimno od odredbi tocke (j) prvog podstavka ¢lanka
12. stavka 3. i ne dovodeéi u pitanje zakon koji se odnosi
na zastitu industrijskog i trgovackog vlasniStva, od podno-
sitelja zahtjeva se nele traziti da podnese rezultate o nesko-
dljivosti i ispitivanju na rezidue ili o pretklinickim i klini-
¢kim ispitivanjima, ako moze dokazati da je veterinarsko-
medicinski proizvod generik referentnog medicinskog
proizvoda koji je u drzavi clanici ili Zajednici veé
odobren ili je odobren na temelju ¢lanka 5. najmanje
osam godina.

Genericki veterinarsko-medicinski proizvod odobren na
temelju ove odredbe smije se staviti u promet tek po
isteku 10 godina od pocetnog odobrenja referentnog proiz-
voda.

Prvi podstavak takoder se primjenjuje ako referentni medi-
cinski proizvod nije bio odobren u drzavi ¢lanici u kojoj je
podnesen zahtjev za genericki veterinarsko-medicinski
proizvod. U tom sluaju, podnositelj zahtjeva treba u
zahtjevu navesti drzavu ¢lanicu u kojoj je referentni medi-
cinski proizvod odobren ili bio odobren. Na zahtjev
nadleznog tijela drzave ¢lanice u kojoj je zahtjev podnesen,
nadlezno tijelo druge drzave ¢lanice $alje u roku od mjesec
dana potvrdu da je referentni medicinski proizvod odobren
ili bio odobren, zajedno s potpunim sastavom referentnog
proizvoda i ako je nuzno, drugu relevantnu dokumentaciju.

Medutim, razdoblje od deset godina navedeno u drugom
podstavku moze se produljiti na 13 godina kad se radi o
veterinarsko-medicinskom proizvodu za ribe ili pcele ili
druge vrste zivotinja utvrdene u skladu s postupkom iz
¢lanka 89. stavka 2.

2. Za potrebe ovog clanka:

(a) ,referentni medicinski proizvod” zna¢i proizvod
odobren u smislu ¢lanka 5., u skladu s odredbama
clanka 12

Cx

,genericki  medicinski  proizvod” znaci medicinski
proizvod koji ima isti kvalitativni i kvantitativni sastav
djelatnih tvari i isti farmaceutski oblik kao i referentni
medicinski proizvod i Cija je bioekvivalencija s refe-
rentnim medicinskim proizvodom dokazana odgovara-
juéim ispitivanjima bioraspoloZivosti. Razli¢ite soli,
esteri, eteri, izomeri, mjeSavine izomera, kompleksi i
derivati neke djelatne tvari smatrat ¢e se istom
djelatnom tvari, osim ako se znatno ne razlikuju u
svojstvima u pogledu neskodljivosti iili djelotvornosti.

U takvim slucajevima, podnositelj zahtjeva treba dosta-
viti dodatne podatke kojima e dokazati neskodljivosti
ifili djelotvornosti raznih soli, estera ili derivata neke
odobrene djelatne tvari. Razni peroralni farmaceutski
oblici s trenutanim oslobadanjem smatrat e se
jednim te istim farmaceutskim oblikom. Od podnosi-
telja zahtjeva se nece zahtijevati ispitivanje bioraspolo-
zivosti ako on moze dokazati da genericki medicinski
proizvod zadovoljava relevantne kriterije, kako je nave-
deno u odgovaraju¢im, detaljnim smjernicama.

3. U slucajevima kad veterinarsko-medicinski proizvod
nije obuhvacen definicijom generickog medicinskog proiz-
voda navedenog u stavku 2. tocki (b), ili kad se bioekviva-
lencija ne moze dokazati kroz ispitivanja bioraspoloZivosti,
ili ako je doslo do promjena u djelatnoj tvari(ma), terapij-
skim indikacijama, jacini, farmaceutskom obliku ili putu
primjene u odnosu na referentni medicinski proizvod,
potrebno je osigurati rezultate odgovaraju¢ih ispitivanja
neskodljivosti i na rezidua te pretklinickih i klinickih ispi-
tivanja.

4. Ako bioloski veterinarsko-medicinski proizvod koji je
slican referentnom bioloskom veterinarsko-medicinskom
proizvodu ne zadovoljava uvjete iz definicije generickog
medicinskog proizvoda, posebno zbog razlika u sirovinama
ili procesima proizvodnje bioloskog veterinarsko-medicin-
skog proizvoda i referentnog bioloskog veterinarsko-medi-
cinskog proizvoda, pruzaju se rezultati odgovarajuéih pret-
klinickih ispitivanja ili klinickih ispitivanja koji se odnose
na te uvjete. Vrsta i koli¢ina dopunskih podataka koji se
pruzaju moraju biti u skladu s relevantnim kriterijima nave-
denima u Dodatku 1. i odgovarajuéim detaljnim smjerni-
cama. Rezultati drugih ispitivanja i pokusa iz dosjea refe-
rentnog medicinskog proizvoda nisu potrebni.

5. U slucaju veterinarsko-medicinskih proizvoda namije-
njenih jednoj ili vise vrsta Zivotinja od kojih se proizvodi
hrana, a koji sadrzavaju novu djelatnu tvar koja nije bila
odobrena u Zajednici do 30. travnja 2004., razdoblje od
deset godina navedeno u drugom podstavku stavka 1. se
produljuje za jednu godinu za svako prosirenje odobrenja
za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet
na neku drugu vrstu Zivotinja od koje se proizvodi hrana,
ako se odobri u roku od pet godina nakon dobivanja
pocetnog odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog
proizvoda u promet.

Medutim, to razdoblje ne moze biti duze od ukupno 13
godina za odobrenje za stavljanje veterinarsko-medicinskog
proizvoda u promet za Cetiri ili viSe vrsta Zivotinja od kojih
se proizvodi hrana.

Produljenje razdoblja od deset godina na 11, 12 ili 13
godina za veterinarsko-medicinski proizvod namijenjen
vrstama Zivotinja od kojih se proizvodi hrana odobrit ¢e
se samo ako je nositelj odobrenja za stavljanje veterinarsko-
medicinskog proizvoda u promet prethodno takoder
podnio zahtjev i za odredivanje maksimalnih granica za
rezidue utvrdene za vrste Zivotinja koje su obuhvadene
odobrenjem.

6.  Provodenje nuznih ispitivanja i pokusa radi primjene
stavaka od 1. do 5. i prakticni zahtjevi koji iz toga proi-
zlaze, ne smatra se kr§enjem patenata i s njima povezanih
prava i certifikata o dodatnoj zastiti medicinskih proizvo-
da.”
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7. Umecu se sljedei ¢lanci:

,Clanak 13.a

1.  Iznimno od odredbi tocke (j) prvog podstavka ¢lanka
12. stavka 3. i ne dovodedi u pitanje zakon koji se odnosi
na zastitu industrijskog i trgovackog vlasnistva, od podno-
sitelja zahtjeva nee se zahtijevati da podnese rezultate o
neskodljivosti i ispitivanju na rezidue ili o pretklinickim i
klinickim ispitivanjima, ako mozZe dokazati da su djelatne
tvari veterinarsko-medicinskog proizvoda u provjerenoj
veterinarsko-medicinskoj upotrebi u Zajednici ve¢ najmanje
deset godina, te da su dokazano djelotvorne i neskodljive u
smislu uvjeta navedenih u Dodatku I U tom slucaju,
podnositelj zahtjeva dostavlja odgovarajuéu znanstvenu lite-
raturu.

2. Izvjes¢e o procjeni koje objavljuje Agencija nakon
ocjene zahtjeva za utvrdivanje maksimalnih granica za
rezidue u skladu s Uredbom (EEZ) br. 2377/90 mozZe se
na odgovarajui nacin koristiti kao literatura, posebno za
ispitivanja neskodljivosti.

3. Ako podnositelj zahtjeva koristi znanstvenu literaturu
za dobivanje odobrenja za vrste Zivotinja od kojih se proiz-
vodi hrana, te za isti medicinski proizvod podnese nova
istrazivanja o ispitivanju na rezidue u skladu s Uredbom
(EEZ) br. 2377/90, u svrhu dobivanja odobrenja za druge
vrste Zivotinja od kojih se proizvodi hrana, trecoj strani nije
dopusteno koristenje tih ispitivanja ili pokusa sukladno
¢lanku 13., tijekom razdoblja od tri godine od izdavanja
odobrenja za koje su provedeni.

Clanak 13.b

U slucaju veterinarsko-medicinskih proizvoda koji sadrza-
vaju djelatne tvari koje se rabe u sastavu odobrenih veteri-
narsko-medicinskih proizvoda, ali koje do sada nisu bile
primjenjivane u kombinaciji za terapijske svrhe, pruzaju
se rezultati ispitivanja neskodljivosti i na rezidue i, ako je
nuzno, novih pretklini¢kih ispitivanja ili novih klinickih
ispitivanja koja se odnose na tu kombinaciju, u skladu s
tockom (j) prvog podstavka ¢lanka 12. stavka 3., ali nije
nuzno pruZiti znanstvene preporuke za svaku pojedinacnu
djelatnu tvar.

Clanak 13.c

Nakon izdavanja odobrenja za stavljanje veterinarsko-medi-
cinskog proizvoda u promet, nositelj odobrenja za stav-
ljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet moze
dopustiti da se farmaceutska dokumentacija i dokumenta-
cija o neskodljivosti i reziduama kao i pretklinicka i
klinicka dokumentacija za veterinarsko-medicinski proizvod
koristi u svthu razmatranja sljedeCeg zahtjeva za veteri-
narsko-medicinski proizvod koji ima isti kvalitativni i kvan-
titativni sastav djelatnih tvari i isti farmaceutski oblik.

Clanak 13.d

Iznimno od odredbi tocke (j) prvog podstavka c¢lanka 12.
stavka 3., i u iznimnim okolnostima, ako se radi o imuno-
loskim veterinarsko-medicinskom proizvodu od podnosi-
telja zahtjeva se ne zahtijeva da dostavi rezultate odredenih
terenskih pokusa na ciljnim vrstama Zivotinja ako se ti
pokusi ne mogu provesti zbog propisno potkrijepljenih
razloga, a posebno zbog drugih odredbi Zajednice.”

. Clanci od 14. do 16. zamjenjuju se sljede¢im:

,Clanak 14.

Sazetak opisa svojstava veterinarsko-medicinskog proizvoda
sadrzava, nize navedenim redoslijedom, sljedece podatke:

1. naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda nakon kojeg
slijedi jacina i farmaceutski oblik;

2. kvalitativni i kvantitativni sastav djelatnih tvari te
sastav. pomocne tvari Cije je poznavanje bitno za
ispravnu  primjenu veterinarsko-medicinskog  proiz-
voda. Koristi se uobi¢ajeni naziv ili kemijski opis;

3. farmaceutski oblik;
4. klinicki podaci:
4.1. ciljne vrste Zivotinja;

4.2. indikacije za primjenu, u kojima se navode ciljne
vrste Zivotinja;

4.3.  kontraindikacije;

4.4. posebna upozorenja za svaku ciljnu vrstu Zivoti-
nja;

4.5. posebne mjere opreza za primjenu, ukljucujudi i
posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba
koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama;

4.6. nuspojave (ucestalost i ozbiljnost istih);

4.7. primjena tijekom graviditeta i laktacije ili nese-
nja;

4.8. interakcije s drugim medicinskim proizvodima i
drugi oblici interakcija;

4.9. kolicine koje se primjenjuju i putovi primjene;

4.10. predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidote),
ako je nuzno;

4.11. razdoblja karencije za razli¢ite prehrambene
proizvode, ukljucujudi i one za koje je razdoblje
karencije nula;
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5. farmakoloska svojstva: Clanak 16.

5.1. farmakodinamicka svojstva;
5.2. farmakokineticki podaci;
6. farmaceutski podaci:
6.1. popis pomoénih tvari;
6.2. glavne inkompatibilnosti;

6.3. rok valjanosti, ako je nuzno, nakon rekonstitui-
ranja medicinskog proizvoda ili ako se unutarnje
pakovanje otvara prvi put;

6.4. posebne mjere predostroznosti za Cuvanje;
6.5. priroda i sastav unutarnjeg pakovanja;

6.6. posebne mjere predostroznosti za odlaganje
neiskoristenog  veterinarsko-medicinskog proiz-
voda ili, prema potrebi, otpadnih materijala dobi-
venih uporabom tih veterinarsko-medicinskih
proizvoda;

7. nositelj odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicin-
skog proizvoda u promet;

8. broj(evi) odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicin-
skog proizvoda u promet;

9. datum prvog odobrenja ili datum obnove odobrenja;
10. datum revizije teksta.

Za odobrenja iz ¢lanka 13., nije potrebno ukljuciti one
dijelove sazetka opisa svojstava veterinarsko-medicinskog
proizvoda za referentni medicinski proizvod koji se
odnose na indikacije ili oblike doziranja koji su, u
vrijeme kad je genericki medicinski proizvod stavljen u
promet, bili jo§ uvijek zastieni patentnim pravom.

Clanak 15.

1. Podnositelj zahtjeva osigurava da se detaljna ekspertna
izvje$¢a, navedena u drugom podstavku ¢lanka 12. stavka
3., napidu i da ih potpisu osobe koje posjeduju potrebne
tehnicke ili stru¢ne kvalifikacije koje treba navesti u
kratkom Zivotopisu, prije nego ih dostavi nadleznim tije-
lima.

2. Osobe koje posjeduju potrebne tehnicke ili stru¢ne
kvalifikacije iz stavka 1. moraju opravdati svako koriStenje
znanstvene literature navedene u clanku 13.a stavku 1., u
skladu s uvjetima utvrdenima u Dodatku L.

3. Detaljnim ekspertnim izvje§¢ima prilaze se kratki
zivotopis osoba iz stavka 1.

1. Drzave ¢lanice osiguravaju da se homeopatski veteri-
narsko-medicinski proizvodi proizvedeni i stavljeni u
promet unutar Zajednice registriraju ili odobre u skladu
sa Clancima 17, 18. i 19, osim kad je takav veteri-
narsko-medicinski proizvod obuhvaden registracijom ili
odobrenjem dobivenim u skladu s nacionalnim zakonodav-
stvom do, ukljucujudi, 31. prosinca 1993. U slucaju
homeopatskih  proizvoda registriranih  u  skladu sa
¢lankom 17., primjenjuje se clanak 32. i ¢lanak 33. stavci
od 1. do 3.

2. Drzave ¢lanice utvrduju pojednostavljeni postupak za
odobrenje homeopatskih veterinarsko-medicinskih proiz-
voda iz ¢lanka 17.

3. Iznimno od odredbi ¢lanka 10., na odgovornost vete-
rinara, homeopatski veterinarsko-medicinski proizvodi
mogu se primjenjivati na Zivotinje od kojih se ne proizvodi
hrana.

4. Iznimno od odredbi ¢lanka 11. stavka 1. i 2., drzave
¢lanice dopustaju, na odgovornost veterinara, primjenu
homeopatskih veterinarsko-medicinskih proizvoda namije-
njenih za vrste Zivotinja od kojih se proizvodi hrana, ¢iji se
djelatni sastojci navode u Dodatku II. Uredbi (EEZ) br.
2377/90. Drzave clanice poduzimaju odgovarajuée mjere
za kontrolu primjene homeopatskih veterinarsko-medicin-
skih proizvoda registriranih ili odobrenih u drugoj drzavi
¢lanici za primjenu na istoj vrsti u skladu s ovom Direkti-

»

vom.

. Clanak 17. mijenja se kako slijedi:

(a) stavak 1. zamjenjuje se sljedecim:

,1.  Ne dovodedi u pitanje odredbe Uredbe (EEZ) br.
2377/90 o utvrdivanju maksimalnih granica za rezidue
farmakoloski djelatnih tvari za Zivotinje od kojih se
proizvodi hrana, samo homeopatski veterinarsko-medi-
cinski proizvod koji zadovoljavaju sve niZe navedene
uvjete mogu podlijegati posebnom, pojednostavljenom
postupku odobrenja:

(a) da se primjenjuju putem opisanim u Europskoj
farmakopeji ili, ako ista ne postoji, farmakopejama
koje se trenuta¢no sluzbeno koriste u drzavama
¢lanicama;

(b) da na oznacivanju veterinarsko-medicinskog proiz-
voda ili u bilo kojim podacima u vezi s njim nisu
navedene specifi¢ne terapijske indikacije;

(c) da je stupanj razrjedenja dovoljan da jam¢i nesko-
dljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda. Pose-
bno, medicinski proizvod ne smije sadrzavati vise
od jednog dijela izvorne tinkture na 10 000 dije-
lova.
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10.

11.

12.

Ako se u svjetlu novih znanstvenih dokaza ¢ini oprav-
danim, tocke (b) i (c) prvog podstavka mogu se prila-
goditi u skladu s postupkom iz ¢lanka 89. stavka 2.

Prilikom odobravanja, drzave ¢lanice utvrduju klasifika-
ciju za izdavanje medicinskog proizvoda.”;

(b) stavak 3. brise se.
Clanak 18. mijenja se kako slijedi:
(a) treca alineja zamjenjuje se sljededim:

,— dokumentacija o proizvodnji i kontroli svakog
farmaceutskog oblika te opis nacina razrjedi-
vanja i potentizacije,”;

(b) Sesta alineja zamjenjuje se sljededim:

,— jedan ili viSe oglednih primjeraka vanjskog i
unutarnjeg  pakovanja  veterinarsko-medicinskog
proizvoda koje treba registrirati,”;

sliedeca osma alineja se dodaje:

,— predlozeno razdoblje karencije sa svim potrebnim
obrazloZenjima.”

Clanak 19. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 19.

1.  Homeopatski veterinarsko-medicinski proizvodi, osim
navedenih u ¢lanku 17. stavku 1., odobravaju se u skladu
sa ¢lancima 12., 13.a, 13.b, 13.c, 13.d i 14.

2. Drzave ¢lanice mogu na svom podru¢ju uvesti ili
zadrzati specificna pravila za ispitivanja neskodljivosti te
za pretklinicka i klinicka ispitivanja homeopatskih veteri-
narsko-medicinskih proizvoda koji su namijenjeni kuénim
ljubimcima i egzoti¢nim vrstama Zivotinja od kojih se ne
proizvodi hrana, koje nisu navedene u ¢lanku 17. stavku 1.,
u skladu s nacelima i karakteristikama homeopatije koji se
prakticiraju u toj drzavi clanici. U tom slucaju, odnosna
drzava ¢lanica obavjes¢uje Komisiju o specifi¢nim pravilima
koja su na snazi.”

Clanci 21., 22. i 23. zamjenjuju se sljedeéim:

,Clanak 21.

1. Drzave ¢lanice poduzimaju sve odgovarajue mjere da
osiguraju da se postupak za dobivanje odobrenja za stav-
ljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet zavrsi
u roku od najvise 210 dana nakon podnosenja valjanog
zahtjeva.

Zahtjeve za odobrenja za stavljanje u promet istog veteri-
narsko-medicinskog proizvoda u dvije ili viSe drzava ¢lanica
podnosi se u skladu sa ¢lancima od 31. do 43.

13.

2. Ako drzava ¢lanica uoci da se u drugoj drzavi ¢lanici
razmatra odobrenje za stavljanje u promet za isti medi-
cinski proizvod, odnosna drzava ¢lanica odbija procijeniti
zahtjev i upozorava podnositelja zahtjeva da se primjenjuju
¢lanci od 31. do 43.

Clanak 22.

Kad drzava ¢lanica primi obavijest, u skladu s tockom (n)
¢lanka 12. stavka 3., da je druga drzava clanica odobrila
veterinarsko-medicinski proizvod koji je predmet zahtjeva
za ishodenjem odobrenja u odnosnoj drzavi clanici, ta
drzava clanica odbacuje zahtjev, osim ako nije podnesen
u skladu sa ¢lancima od 13. do 43.

Clanak 23.

Kako bi razmotrile zahtjeve podnesene u skladu sa ¢lan-
cima od 12. do 13.d, nadlezna tijela drzava ¢lanica:

1. provjeravaju zadovoljava li dokumentacija dostavljena u
prilogu zahtjeva clanke 12. i 13.b i utvrduje jesu li
ispunjeni uvjeti za izdavanje odobrenja za stavljanje
veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet;

2. mogu poslati medicinski proizvod, njegove pocetni
materijal i, prema potrebi, meduproizvode ili druge
sastojke na ispitivanje u neki Sluzbeni kontrolni labora-
torij za lijekove koji je drzava ¢lanica odredila za tu
svrhu, kako bi se uvjerili da su metode ispitivanja koje
je koristio proizvoda¢ i opisao u dokumentaciji prilo-
7enoj zahtjevu, u skladu sa tockom (i) prvog podstavka
¢lanka 12. stavka 3.

3. isto tako mogu provjeriti, posebno savjetujuci se s
nacionalnim ili referentnim laboratorijem Zajednice,
zadovoljava li analiticka metoda koja se primjenjuje za
otkrivanje rezidua, koju je naveo podnositelj zahtjeva za
potrebe ¢lanka 12. stavka 3. tocke (j), druge alineje;

4. prema potrebi, mogu zatraziti od podnositelja zahtjeva
da podnese dodatne podatke u vezi s stavki navedenih u
¢lancima 12., 13.a, 13.b, 13.c i 13.d. Ako nadlezno
tijelo tako postupi, rok naveden u ¢lanku 21. ne tece
dok se ne dostave trazeni dodatni podaci. Isto tako, rok
ne tece ni za vrijeme odobreno podnositelju zahtjeva za
davanje usmenog ili pisanog obrazloZenja.”

Clanak 25. zamjenjuje se sljedecim:

,Clanak 25.

1. Prilikom davanja odobrenja za stavljanje veterinarsko-
medicinskog proizvoda u promet, nadlezno tijelo obavje-
$¢uje nositelja o sazetku opisa svojstava veterinarsko-medi-
cinskog proizvoda koji je odobrilo.
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14.

2. Nadlezno tijelo poduzima nuZne mjere i osigurava da
podaci koji se ti¢u veterinarsko-medicinskog proizvoda, a
posebno oznacivanje i uputa o veterinarsko-medicinskom
proizvodu budu prilikom izdavanja odobrenja za stavljanje
veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet ili nakon
toga, uskladeni s odobrenim sazetkom opisa svojstava vete-
rinarsko-medicinskog proizvoda.

3. Nadlezno tijelo bez odlaganja ¢ini javno dostupnim
odobrenje za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda
u promet, zajedno sa saZetkom opisa svojstava, za svaki
veterinarsko-medicinski proizvod koji je odobrilo.

4. Nadlezno tijelo sastavlja izvjes¢e o procjeni s komen-
tarima na dokumentaciju koja se odnosi na rezultate farma-
koloskih ispitivanja, ispitivanja neskodljivosti i na rezidue,
te pretklinickih i klinickih ispitivanja odnosnih veteri-
narsko-medicinskih proizvoda. Izvjes¢e o procjeni aZurira
se svim novim raspoloZivim podacima vaznim za vredno-
vanje kakvoce, neskodljivosti ili djelotvornosti odnosnog
veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Nadlezno tijelo bez odlaganja ¢ini javno dostupnim izvjesée
o progjeni i svoje razloge za misljenje, nakon brisanja svih
podataka koji su komercijalno povjerljive prirode.”

Clanak 26. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljedecim:

,1. U odobrenju za stavljanje veterinarsko-medicin-
skog proizvoda u promet moZe se zatraziti od nositelja
odobrenja da navede na unutarnjem pakovanju ifili
vanjskom omotu i uputi o veterinarsko-medicinskom
proizvodu, gdje je potrebno, druge pojedinosti vazne
za neskodljivost ili zastitu zdravlja, ukljucujudi i sve
posebne mjere opreza u vezi s primjene i sva druga
upozorenja koja su rezultat klinickih i farmakoloskih
ispitivanja propisanih ¢lankom 12. stavkom3. tockom
() i clankom od 13. do 13.d ili iskustva stecenog
tijekom primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda
nakon njegovog stavljanja u promet.”;

(b) stavak 2. brise se;
(c) stavak 3. zamjenjuje se sljedecim:

,3. U izuzetnim okolnostima, a nakon savjetovanja s
podnositeljem zahtjeva, odobrenje se moze izdati pod
uvjetom da podnositelj zahtjeva uvede specifi¢ne
postupke, posebno u vezi s neskodljivosti veteri-
narsko-medicinskog  proizvoda tj.  obavjeséivanja
nadleznih tijela o svakom incidentu u vezi s njegovom
primjenom i akciji koju treba poduzeti. Takva
odobrenja se izdaju samo iz objektivnih razloga koji
se mogu provjeriti. Nastavak vazenja odobrenja
povezan je s ponovnom godi$njom procjenom ovih
uvjeta.”

15. Clanak 27. mijenja se kako slijedi:

(a) stavci 2.1 3. zamjenjuju se sljededim:

,2.  Nadlezno tijelo moze od podnositelja zahtjeva ili
nositelja odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicin-
skog proizvoda u promet zatraZziti da dostavi dovoljne
koli¢ine tvari da se omogudi kontrola pri identifikaciji
prisustva rezidua odnosnog veterinarsko-medicinskog
proizvoda.

Na zahtjev nadleZnog tijela, nositelj odobrenja za stav-
ljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet
osigurava svoju tehnicku stru¢nost kako bi se olaksala
primjena analiticke metode za otkrivanje rezidua veteri-
narsko-medicinskog proizvoda u nacionalnom refe-
rentnom laboratoriju koji je utvrden sukladno Direktivi
Vijeca 96/23/EZ od 29. travnja 1996. o mjerama za
nadzor odredenih tvari i njihovih rezidua u zZivim Zivo-
tinjama i proizvodima Zivotinjskog podrijetla (¥).

3. Nositelj odobrenja odmah nadleznom tijelu
dostavlja nove podatke koji bi mogli sadrzavati
izmjenu podataka ili dokumenata iz ¢lanka 12. stavka
3., ¢lankal3., 13.a, 13.b, i 14. ili Dodatka I.

Posebno, odmah obavje$¢uje nadlezno tijelo o svakoj
zabrani ili ograniCenju koje su nadlezna tijela bilo
koje zemlje u kojoj je veterinarsko-medicinski proizvod
stavljen u promet uvela te o svim novim podacima koji
bi mogli utjecati na procjenu koristi i rizika za veteri-
narsko-medicinski proizvod u pitanju.

Kako bi se omogudila stalna procjena omjera rizika i
koristi, nadlezno tijelo moze u svakom trenutku od
nositelja odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicin-
skog proizvoda u promet zatraziti da dostavi podatke
koji dokazuju da je omjer rizika i koristi i dalje povo-
ljan.

(*) SL L 125, 23.5.1996., str. 10. Direktiva kako je
zadnje izmijenjena Uredbom (EZ) br. 806/2003
(SL L 122, 16.5.2003., str. 1.).;

(b) stavak 4. briSe se;
() stavak 5. zamjenjuje se sljedeéim:

,5. Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarsko-
medicinskog proizvoda u promet, s ciljem odobravanja,
odmah obavjes¢uje nadlezna tijela o svim ispravcima
koje predlaze uciniti u podacima ili dokumentima nave-
denim u ¢lancima od 12. do 13.d”
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16.

17.

Umece se sljedei ¢lanak:

,Clanak 27.a

Nakon dobivanja odobrenja za stavljanje veterinarsko-medi-
cinskog proizvoda u promet, nositelj odobrenja obavjeséuje
nadlezno tijelo drzave ¢lanice koja daje odobrenje o danu
stvarnog stavljanja veterinarsko-medicinskog proizvoda u
toj drzavi ¢lanici, uzimajuéi u obzir razli¢ita odobrena
pakovanja veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Nositelj takoder mora obavijestiti nadlezno tijelo ako neki
proizvod, bilo privremeno ili trajno viSe ne namjerava stav-
ljati u promet u drzavi ¢lanici. Tu obavijest, osim u
iznimnim okolnostima, treba dostaviti najmanje dva
mjeseca prije obustave stavljanja proizvoda u promet.

Na zahtjev nadleznog tijela, narocito sto se tice farmakovi-
gilancije, nositelj odobrenja za stavljanje veterinarsko-medi-
cinskog proizvoda u promet nadleznom tijelu dostavlja sve
podatke koji se odnose na opseg prodaje veterinarsko-
medicinskog proizvoda i sve podatke kojima raspolaze u
odnosu na opseg propisivanja veterinarsko-medicinskog
proizvoda.”

Clanak 28. zamijenjuje se sliedeéim:

,Clanak 28.

1. Ne dovodeéi u pitanje stavke 4. i 5., odobrenje za
stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet
vazi pet godina.

2. Odobrenje se moze obnoviti nakon pet godina na
temelju ponovne procjene omjera rizika i koristi.

U tu svrhu, nositelj odobrenja za stavljanje veterinarsko-
medicinskog proizvoda u promet dostavlja prociséeni
popis svih dokumenata podnesenih u vezi s kakvoce,
neskodljivosti i djelotvornosti, ukljucujuéi i sve izmjene
koje su unesene od izdavanja odobrenja za stavljanje veteri-
narsko-medicinskog proizvoda u promet, najmanje 3est
mjeseci prije isteka roka valjanosti odobrenja za stavljanje
veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet, u skladu sa
stavkom 1. Nadlezno tijelo moze zatraziti od podnositelja
zahtjeva da u bilo koje vrijeme dostavi navedene doku-
mente.

3. Nakon obnove, odobrenje za stavljanje veterinarsko-
medicinskog proizvoda u promet vazi neograni¢eno
vrijeme, osim ako nadlezno tijelo ne odlu¢i, na temelju
opravdanih razloga vezanih uz farmakovigilanciju, da u
skladu sa stavkom 2. nastavi s ponovnom obnovom
nakon razdoblja od pet godina.

4. Svako odobrenje prestaje vaziti ako niti nakon tri
godine, nakon njegovog izdavanja, odobreni veterinarsko-
medicinski proizvod ne bude stvarno stavljen u promet u
drzavi ¢lanici koja ga je odobrila.

18.

5. Ako odobreni veterinarsko-medicinski proizvod koji
je prethodno bio stavljen u promet u drzavi ¢lanici koja ga
je odobrila nije bio prisutan u prometu te drzave ¢lanice tri
uzastopne godine, odobrenje izdano za taj veterinarsko-
medicinski proizvodi prestaje vaziti.

6. Nadlezno tijelo moze, u iznimnim okolnostima, i na
temelju razloga vezanih za zdravlje ljudi ili Zivotinja,
odobriti izuzeéa od stavaka 4. i 5. Ti izuzeci moraju biti
propisno opravdani.”

Clanak 30. zamjenjuje se sljedec¢im:

,Clanak 30.

Odobrenje za stavljanje veterinarsko-medicinskog proiz-
voda u promet uskratuje se ako dokumentacija dostavljena
nadleznim tijelima nije u skladu s ¢lancima od 12. do 13.d
i ¢lankom 15.

Odobrenje se takoder uskracuje ako nakon procjene doku-
mentacije i podataka navedenih u ¢lanku 12. i ¢lanku 13.
stavku 1., postane jasno:

(a) da je omjer rizika i koristi za veterinarsko-medicinski
proizvod u odobrenim uvjetima primjene nepovoljan;
ako se zahtjev odnosi na veterinarsko-medicinski
proizvod za zootehnicku primjenu, osobitu paznju
treba obratiti na dobrobit i skrb za zdravlje Zivotinje
te sigurnost potrodaca; ili

(b) da veterinarsko-medicinski proizvod nema terapijsko
djelovanje ili da podnositelj zahtjeva nije dostavio
dovoljno dokaza za takvo djelovanje kad je u pitanju
zivotinjska vrsta koju treba lijeciti; ili

(c) da navedeni kvalitativni i kvantitativni sastav ne odgo-
vara navedenom; ili

(d) da razdoblje karencije koje je predlozio podnositelj
zahtjeva nije dovoljno dugo kako bi se zajamcilo da
hrana dobivena od lijeCenih Zivotinja ne sadrzava
rezidue koji bi mogli biti opasni po zdravlje potrosaca
ili je to nedostatno potkrijepljeno; ili

(e) da oznacivanje ili uputa o veterinarsko-medicinskom
proizvodu koje je predlozio podnositelj zahtjeva nisu
u skladu s ovom Direktivom; ili

(f) da je veterinarsko-medicinski proizvod ponuden na
prodaju, za primjenu koja je zabranjena na temelju
drugih odredbi Zajednice.

Medutim, kada je zakonodavni okvir Zajednice u postupku
donosenja, nadlezno tijelo moze odbiti izdati odobrenje za
veterinarsko-medicinski proizvod, ako je to nuzno da bi se
zastitilo javno zdravlje, zdravlje potrosaca ili Zivotinja.
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19.

20.

Za to¢nost dostavljenih dokumenata i podataka odgovoran
je podnositelj zahtjeva ili nositelj odobrenja za stavljanje
veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet.”

Naslov Poglavlja 4. zamjenjuje se sljedecim:

LPOGLAVLJE 4.

Postupak uzajamnog priznavanja i decentralizirani
postupak”.

Clanci od 31. do 37. zamjenjuju se sljede¢im:

,Clanak 31.

1. Osniva se koordinacijska grupa za razmatranje svih
pitanja koja se odnose na odobrenje za stavljanje u promet
za veterinarsko-medicinski proizvod u dvije ili viSe drzava
¢lanica u skladu s postupcima utvrdenima u ovom poglav-
lju. Agencija koordinacijskoj grupi pruza usluge tajnistva.

2. Koordinacijsku grupu ¢ine po jedan predstavnik iz
svake drzave Cclanice koji je imenovan na obnovljivo
razdoblje od tri godine. Clanovi grupe mogu se dogovoriti
da ih prate i struénjaci.

3. Koordinacijska grupa sastavlja svoj poslovnik, koji
stupa na snagu nakon $to Komisija da povoljno misljenje.
Taj se poslovnik ¢ini javnim.

Clanak 32.

1. Radi izdavanja odobrenja za stavljanje veterinarsko-
medicinskog proizvoda u promet u viSe drzava clanica,
podnositelj zahtjeva podnosi zahtjev koji se temelji na iden-
ticnom dosjeu u tim drzavama ¢lanicama. Dosje mora sadr-
Zavati sve administrativne podatke te znanstvenu i tehnicku
dokumentaciju opisanu u ¢lancima od 12. do 14. U dostav-
ljenim dokumentima navodi se popis drzava ¢lanica u
kojima se podnosi zahtjev.

Podnositelj zahtjeva trazi od jedne drzave ¢lanice da bude
referentna drzava ¢lanica i da pripremi izvje$¢e o procjeni
odnosnog veterinarsko-medicinskog proizvoda u skladu sa
stavcima 2. ili 3.

Prema potrebi, izvjes¢e o procjeni sadrzava ocjenu sukladno
navedenom u ¢lanku 13. stavku 5. ili ¢lanku 13.a stavku 3.

2. Ako je za veterinarsko-medicinski proizvod za
vrijeme podnosenja zahtjeva ve¢ primljeno odobrenje za
stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet,
odnosne drzave ¢lanice priznaju odobrenje za stavljanje
veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet izdano u
referentnoj drzavi ¢lanici. U tu svrhu, nositelj odobrenja
za stavljanje  veterinarsko-medicinskog  proizvoda u
promet od referentne drzave clanice trazi da ili pripremi
izvje¢e o procjeni za veterinarsko-medicinski proizvod ili,

ako je nuzno, da obnovi bilo koje postojece izvjesée o
procjeni. Referentna drzava c¢lanica priprema ili azurira
izvjesée o procjeni u roku od 90 dana od primitka valjanog
zahtjeva. IzvjeS¢e o procjeni, zajedno s odobrenim
sazetkom opisa svojstava veterinarsko-medicinskog proiz-
voda, oznacdivanjem i uputom o veterinarsko-medicinskom
proizvodu dostavlja se odnosnoj drzavi ¢lanici i podnosi-
telju zahtjeva.

3. Ako za veterinarsko-medicinski proizvod nije izdano
odobrenje za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda
u promet do podnosenja zahtjeva, podnositelj zahtjeva trazi
da referentna drzava clanica pripremi nacrt izvjeSéa o
procjeni i nacrte sazetka opisa svojstava veterinarsko-medi-
cinskog proizvoda, oznadivanja i upute o veterinarsko-
medicinskom proizvodu.

Referentna drzava clanica priprema te nacrte u roku od
120 dana od primitka valjanog zahtjeva i poslati ih drza-
vama ¢lanicama u pitanju i podnositelju zahtjeva.

4. U roku od 90 dana po primitku dokumenata nave-
denih u stavku 2. i 3. drzave clanice u pitanju trebaju
odobriti izvjesée o procjeni, sazetak opisa svojstava veteri-
narsko-medicinskog proizvoda, oznacivanje i uputu o vete-
rinarsko-medicinskom proizvodu i o tome obavje$¢uju refe-
rentnu drzavu Clanicu. Referentna drzava clanica biljezi
suglasnost svih stranaka, zaklju¢uje postupak i o tome
obavje$¢uje podnositelja zahtjeva.

5. Svaka drzava clanica u kojoj je podnesen zahtjev
prema stavku 1., primjenjuje odluku u skladu s odobrenim
izvjes¢em o procjeni, saZetkom opisa svojstava veteri-
narsko-medicinskog proizvoda, oznadivanjem i uputom o
veterinarsko-medicinskom proizvodu u roku od 30 dana
od prihvacanja suglasnosti.

Clanak 33.

1. Ako se drzava ¢lanica ne moze u roku propisanom
¢lankom 32. stavkom 4., suglasiti s izvjes¢em o procjeni,
sazetkom opisa svojstava veterinarsko-medicinskog proiz-
voda, oznadivanjem i uputom o veterinarsko-medicinskom
proizvodu zbog opravdane sumnje u moguéu ozbiljnu
opasnost za ljudsko zdravlje ili zdravlje Zivotinja ili za
okoli§, referentnoj drzavi, drugim drzavama u pitanju i
podnositelju zahtjeva dostavlja iscrpno obrazloZenje za tu
sumnju. O pitanjima u kojima se razilaze odmah, bez odga-
danja obavjes¢uje koordinacijsku grupu.

Ako se drzava clanica kojoj je podnesen zahtjev pozove na
razloge navedene u clanku 71. stavku 1., ista se viSe nece
smatrati drzavom ¢lanicom na koju se odnosi ovo Poglav-
lje.

2. Komisija donosi smjernice za odredivanje mogude
ozbiljne opasnosti za ljudsko zdravlje ili zdravlje Zivotinja
ili za okolis.
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3. U okviru koordinacijske grupe, sve drzave ¢lanice iz
stavka 1. nastoje posti¢i sporazum o mjerama koje treba
poduzeti. Podnositelju zahtjeva omogudavaju da svoje
glediste obrazlozi usmeno i pisanim putem. Ako u roku
od 60 dana od dostavljanja razloga za neslaganje koordi-
nacijskoj grupi drzave clanice postignu sporazum, refe-
rentna drzava Clanica evidentira sporazum, zakljuuje
postupak i o tome obavjesCuje podnositelja zahtjeva.
Primjenjuje se ¢lanak 32. stavak 5.

4. Ako u roku od 60 dana drzave ¢lanice ne uspiju
postii sporazum, o tome se odmah obavje$¢uje Agenciju,
imajuéi na umu primjenu postupka predvidenog ¢lancima
36., 37. 1 38. Agenciji se dostavlja iscrpan opis pitanja o
kojima se nije mogla posti¢i suglasnost kao i razloge nesla-
ganja. Podnositelju zahtjeva dostavlja se primjerak tih poda-
taka.

5.  Cim podnositelj bude obavijesten da je predmet
proslijeden Agenciji, on odmah Agenciji dostavlja primjerak
podataka i dokumenata navedenih u prvom podstavku
¢lanka 32. stavka 1.

6. U slucaju navedenom u stavku 4., drzave ¢lanice koje
su odobrile izvjesce o procjeni, saZetak opisa svojstava vete-
rinarsko-medicinskog proizvoda, oznacivanje i uputu o
veterinarsko-medicinskom  proizvodu referentne drzave
¢lanice mogu, na zahtjev podnositelja zahtjeva, izdati
odobrenje za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda
u promet bez ¢ekanja na ishod postupka predvidenog
¢lankom 36. U tom slucaju, izdano odobrenje neée dovo-
diti u pitanje ishod tog postupka.

Clanak 34.

1. Ako su podnesena dva ili viSe zahtjeva u skladu sa
¢lancima od 12. do 14. za odobrenje za stavljanje odre-
denog veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet, a
drzave ¢lanice donesu razlicite odluke u vezi s odobrenjem
tog veterinarsko-medicinskog proizvoda, ili odobrenje
privremeno oduzmu ili ukinu, drzava clanica ili Komisija
ili nositelj odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog
proizvoda u promet moze predmet uputiti Odboru za vete-
rinarsko-medicinske proizvode, dalje u tekstu ,Odbor, u
svrhu primjene postupka utvrdenog ¢lancima 36., 37. 1 38.

2. Radi promicanja uskladivanja veterinarsko-medicin-
skih proizvoda odobrenih u Zajednici i jacanja ucinkovi-
tosti odredbi ¢lanaka 10. i 11., drzave clanice dostavljaju
koordinacijskoj grupi, najkasnije do 30. travnja 2005.,
popis veterinarsko-medicinskih proizvoda za koje je
potrebno pripremiti uskladeni sazetak opisa svojstava vete-
rinarsko-medicinskog proizvoda.

Koordinacijska grupa daje suglasnost na predlozeni popis
veterinarsko-medicinskih proizvoda koje su poslale drzave
¢lanice, i prosljeduje popis Komisiji.

Veterinarsko-medicinski proizvodi s popisa podlijezu
odredbama propisanim stavkom 1. ovog ¢lanka, u skladu
s rasporedom utvrdenim u suradnji s Agencijom.

Komisija u suradnji s Agencijom, uzimajuéi u obzir gledista
zainteresiranih strana, odobrava kona¢ni popis i raspored.

Clanak 35.

1. Drzave clanice ili Komisija ili podnositelj zahtjeva ili
nositelj odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog
proizvoda u promet mogu u odredenim slucajevima, kad
su u pitanju interesi Zajednice, uputiti predmet Odboru u
svrhu primjene postupka utvrdenog ¢lancima 36., 37. 1 38.
prije nego se donese odluka o zahtjevu za izdavanje
odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda
u promet ili o privremenom oduzimanju ili ukidanju
odobrenja, ili o bilo kojoj drugoj izmjeni uvjeta odobrenja
za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet
koja se ¢ini nuznom, kako bi se posebno uzeli u obzir
podaci prikupljeni u skladu s glavom VIL

Odnosna drzava ¢lanica ili Komisija jasno odreduju pitanja
koja se upucuju Odboru i o tome obavje¢uju podnositelja
zahtjeva ili nositelja odobrenja za stavljanje veterinarsko-
medicinskog proizvoda u promet.

Drzava ¢lanica i podnositelj zahtjeva ili nositelj odobrenja
za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet
dostavljaju Odboru sve dostupne podatke koji se odnose na
odnosni predmet.

2. Kad se upudivanje na Odbor odnosi na asortiman
veterinarsko-medicinskih proizvoda ili terapijsku klasu,
Agencija moze ograniCiti postupak na odredene dijelove
odobrenja.

U tom slucaju, ¢lanak 39. se primjenjuje na te veterinarsko-
medicinske proizvode samo ako su obuhvaceni postupkom
za izdavanje odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicin-
skog proizvoda u promet navedenom u ovom poglavlju.

Clanak 36.

1. Kad se upuduje na postupak utvrden u ovom ¢lanku,
Odbor razmatra odnosni predmet i donosi argumentirano
misljenje u roku od 60 dana od dana zaprimanja predmeta.

Medutim, za slucajeve dostavljene Odboru u skladu sa ¢lan-
cima 34. i 35., Odbor taj rok moze produljiti za jo§ najvise
90 dana, uzimaju¢i u obzir glediSta nositelja odobrenja za
stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet
koji su u pitanju.
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U hitnom slucaju, a na prijedlog svog predsjednika, Odbor
moze odobriti kradi krajnji rok.

2. Kako bi mogao razmotriti predmet, Odbor imenuje
jednog od svojih ¢lanova za izvjestitelja. Odbor takoder
moze imenovati neovisne strucnjake da ga savjetuju o
specifiénim pitanjima. Prilikom imenovanja tih stru¢njaka
Odbor odreduje njihove zadatke i rok potreban za izvrsenje
tih zadataka.

3. Prije donoSenja svog misljenja, Odbor mora omogu-
¢iti podnositelju zahtjeva ili nositelju odobrenja za stav-
ljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet da, u
vremenskom roku koje ono odredi, podnese pisana ili
usmena obrazloZenja.

Misljenje Odbora obuhvaca nacrt saZetka opisa svojstava
veterinarsko-medicinskog proizvoda, nacrte oznacivanja i
upute o veterinarsko-medicinskom proizvodu.

Ako to smatra potrebnim, Odbor moze pozvati bilo koju
drugu osobu da mu pruzi podatke koji se odnose na pred-
met.

Odbor moze povuéi zaustaviti rok iz stavka 1. kako bi
omogudio podnositelju zahtjeva ili nositelju odobrenja za
stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet da
pripremi obrazloZenja.

4. Agencija odmah obavjescuje podnositelja zahtjeva ili
nositelja odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog
proizvoda u promet da je misljenje Odbora da:

— zahtjev ne udovoljava uvjetima za odobrenje, ili

— sazetak opisa svojstava veterinarsko-medicinskog proiz-
voda kojeg je predlozio podnositelj zahtjeva ili nositel;j
odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog proiz-
voda u promet u skladu sa ¢lankom 14. treba izmijeniti,
ili

— odobrenje treba izdati pod uvjetima koji se smatraju
bitnima za neskodljivu i djelotvornu primjenu veteri-
narsko-medicinskog proizvoda ukljucujuéi i farmakovi-
gilanciju, ili

— odobrenje za stavljanje veterinarsko-medicinskog proiz-
voda u promet treba privremeno oduzeti, izmijeniti ili
ukinuti.

U roku od 15 dana od primitka tog misljenja, podnositelj
zahtjeva ili nositelj odobrenja za stavljanje veterinarsko-
medicinskog proizvoda u promet moze obavijestiti Agen-
ciju pisanim putem da namjerava zatraZiti ponovno
razmatranje miSljenja. U tom sludaju Agenciji dostavlja
detaljne razloge za taj zahtjev u roku od 60 dana od
primitka misljenja.

U roku od 60 dana od primitka razloga za zahtjev, Odbor
ponovo razmatra svoje miljenje u skladu sa Cetvrtim
podstavkom ¢lanka 62. stavka 1. Uredbe (EZ) br.
726/2004. Razloge za doneseni zakljucak prilaze se
izvjes¢u o procjeni navedenom u stavku 5. ovog clanka.

5. U roku od 15 dana od njegovog donosenja, Agencija
prosljeduje kona¢no misljenje Odbora drzavama ¢lanicama,
Komisiji i podnositelju zahtjeva ili nositelju odobrenja za
stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet,
zajedno s izvjeséem u kojem je opisana procjena veteri-
narsko-medicinskog proizvoda i razlozi za njegove zaklju-
cke.

U slucaju da misljenje podupire odobravanje ili produljenje
odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda
u promet, mi§ljenju se prilazu sljede¢i dokumenti:

(a) nacrt sazetka opisa svojstava veterinarsko-medicinskog
proizvoda, kako je navedeno u clanku 14, gdje je
nuzno, $to Ce ukazati na razlike u veterinarskim uvje-
tima u drzavama ¢lanicama;

(b) svi uvjeti koji bi mogli utjecati na odobrenje u smislu
stavka 4.ovog ¢lanka;

(c) pojedinosti svih preporucenih uvjeta ili ograniCenja u
vezi s neskodljivom i djelotvornom primjenom veteri-
narsko-medicinskog proizvoda; i

(d) nacrti oznacivanja i upute o veterinarsko-medicinskom
proizvodu.

Clanak 37.

U roku od 15 dana od primitka misljenja, Komisija
priprema nacrt odluke koju treba donijeti u vezi s odobre-
njem, uzimajuéi u obzir pravo Zajednice.

U slucaju da se radi o nacrtu odluke koja predvida izda-
vanje odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog
proizvoda u promet, prilazu se dokumenti navedeni u
drugom podstavku clanka 36. stavka 5.

Ako, iznimno, nacrt odluke nije u skladu s misljenjem
Agencije, Komisija takoder prilaze detalijno obrazlozenje
razloga za razmimoilaZenje.

Nacrt odluke dostavlja se drzavama ¢lanicama te podnosi-
telju zahtjeva ili nositelju odobrenja za stavljanje veteri-
narsko-medicinskog proizvoda u promet.”
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21. Clanak 38. mijenja se kako slijedi: 25. U clanku 44. dodaje se sljedeci stavak:

22.

23.

24,

(a) stavak 1. zamjenjuje se sljedecim:

,1.  Komisija donosi kona¢nu odluku u skladu sa, i u
roku od 14 dana od zavrSetku postupka navedenog u
¢lanku 89. stavku 3.

(b) u stavku 2. druga i treca alineja zamjenjuju se sljede-
¢im:

,— Drzave clanice imaju rok od 22 dana da Komisiji
pisanim putem dostave svoje primjedbe na nacrt
odluke. Medutim, ako odluku treba hitno donijeti,
predsjednik moze odrediti kra¢i vremenski rok,
ovisno o stupnju hitnosti. Taj vremenski rok ne
smije, osim u izuzetnim okolnostima, biti kraci od
5 dana,

— Drzave ¢lanice mogu podnijeti pisani zahtjev da se
nacrt odluke razmatra na skupstini Stalnog odbo-
ra.”;

(c) stavak 3. zamjenjuje se sljededim:

,3.  Odluka iz stavka 1. upucuje se svim drzavama
¢lanicama i dostavlja nositelju odobrenja za stavljanje
veterinarsko-medicinskog  proizvoda u promet ili
podnositelju  zahtjeva koji trazi biti informiran.
Drzave ¢lanice u pitanju i referentna drzava ¢lanica
ili odobravaju ili povlae odobrenje za stavljanje veteri-
narsko-medicinskog proizvoda u promet ili prema
potrebi, izmjenjuju uvjete odobrenja za stavljanje vete-
rinarsko-medicinskog proizvoda u promet kako bi se
uskladile s odlukom u roku od 30 dana od njezinog
objavljivanja, i na nju se pozivaju. One o tome obavje-
$¢uju Komisiju i Agenciju.”

U clanku 39., tre¢i podstavak stavka 1. briSe se.
U clanku 42. stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,2.  Najmanje svakih deset godina Komisija objavljuje
izvjesée o iskustvu steCenom na temelju postupaka pred-
videnih ovim Poglavljem te predloziti sve nuzne izmjene da
se postupci poboljaju. Komisija to izvjes¢e podnosi Europ-
skom parlamentu i Vijecu.”

Clanak 43. zamjenjuje se sljede¢im:

,Clanak 43.

Clanak 33. stavci 4., 5.1 6. i ¢lanci od 34. do 38. ne
primjenjuju se na homeopatske veterinarsko-medicinske
proizvode navedene u ¢lanku 17.

Clanci od 32. do 38. ne primjenjuju se na homeopatske
veterinarsko-medicinske proizvode navedene u ¢lanku 19.
stavku 2.”

26.

27.

28.

29.

30.

»4.  Drzava clanica Agenciji dostavlja kopiju odobrenja za
proizvodnju navedena u stavku 1. Agencija tu informaciju
unosi u datoteku Zajednice navedenu u ¢lanku 80. stavku
6.”

U clanku 50., tocka (f) zamjenjuje se sljede¢im:

,(f) zadovoljavati nacela i smjernice dobre proizvodacke
prakse za veterinarsko-medicinske proizvode i primje-
njivati kao pocetni materijal samo djelatne tvari koje su
proizvedene u skladu s detaljnim smjernicama o dobroj
proizvodackoj praksi za pocetni materijal.”

Umece se sljedeéi ¢lanak:

,Clanak 50.a

1. Za svrhe ove Direktive, proizvodnja djelatnih tvari
koje se primjenjuju kao polazni materijali podrazumijeva
cijelu ili djelomi¢nu proizvodnju ili uvoz djelatne tvari
koja se koristi kao polazni materijal, u smislu dijela 2.,
odjeljka C Dodatka L, te razne procese dijeljenja ili paki-
ranja prije ugradivanja u veterinarsko-medicinski proizvod,
ukljucujudi i ponovno pakiranje i oznacivanje koje provodi
distributer polaznog materijala.

2. Sve izmjene koje bi bile nuZne zbog prilagodbe
odredbi ovog c¢lanka, znanstvenom i tehnickom napretku
trebaju se usvojiti u skladu s postupkom navedenim u
¢clanku 89. stavku 2.”

U ¢lanku 51. dodaju se sljededi stavci:

,Nacela dobre proizvodacke prakse u pogledu proizvodnje
djelatnih tvari koje se koriste kao polazni materijali, kako je
navedeno u clanku 50. tocki (f)., usvajaju se u obliku
detaljnih smjernica.

Komisija takoder objavljuje smjernice o obliku i sadrzaju
odobrenja iz ¢lanka 44. stavka 1., o obliku izvjeséa nave-
denih u ¢lanku 80. stavku 3. te o obliku i sadrzaju certifi-
kata o dobroj proizvodackoj praksi navedenih u ¢lanku 80.
stavku 5.

U clanku 53., stavak 1. zamjenjuje se sljedecim:

,1.  Drzave ¢lanice osiguravaju da stru¢na osoba nave-
dena u ¢lanku 52. stavku 1., ispunjava uvjete o kvalifikaciji
kako je navedeno u stavcima 2. i 3.

U clanku 54., stavak 1. zamjenjuje se sljededim:

,1.  Osoba koja je u drzavi clanici obavljala poslove
navedene u ¢lanku 52. stavku 1., na dan kad se Direktiva
81/851[EEZ pocela primjenjivati, bez da je udovoljavala
odredbama ¢lanka 53., modi ¢e i dalje obavljati te
poslove u Zajednici.”
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31. U clanku 55. stavak 1. tocka (b)., zamjenjuju se sljededim:

,(b) da je, u slucaju veterinarsko-medicinskih proizvoda

uvezenih iz tre¢ih zemalja, svaka uvezena proizvodna
serija, ¢ak i ako je proizvedena u Zajednici, u drzavi
¢lanici bila podvrgnuta potpunoj kvalitativnoj analizi,
kvantitativnoj analizi barem svih djelatnih tvari, kao i
svim ispitivanjima i kontrolama nuznim da se osigura
kakvoca veterinarsko-medicinskih proizvoda u skladu
sa zahtjevima odobrenja za stavljanje veterinarsko-
medicinskog proizvoda u promet.”

32. U clanak 58. mijenja se kako slijedi:

(a) stavak 1. mijenja se kako slijedi:

i. Uvodni tekst zamjenjuje se sljedecim:

,Osim u slucaju veterinarsko-medicinskih proizvoda
navedenih u clanku 17. stavku 1., unutarnje i
vanjsko pakovanje veterinarsko-medicinskog proiz-
voda odobrava nadlezno tijelo. Na pakovanju se
moraju nalaziti sljede¢i podaci koji moraju biti u
skladu s podacima i dokumentima dostavljenim
sukladno c¢lancima od 12. do 13.d, i saZetku
opisa svojstava veterinarsko-medicinskog proiz-
voda, a isti trebaju biti napisati Citljivim znakovi-

”»

ma:;

ii. Tocke (a) i (b) zamjenjuju se sljedecim:

,(@) naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda, iza
kojeg slijedi jacina i farmaceutski oblik. Uobi-
¢ajeni naziv se navodi ako veterinarsko-medi-
cinski proizvod sadrzava samo jednu djelatnu
tvar, a njegov naziv je neki izmiljeni naziv;

(b) navod djelatnih tvari izrazenih kvalitativno i
kvantitativno po jedinici ili prema obliku
primjene za odredeni volumen ili teZinu, uz
primjenu uobicajenih imena;”

iii. Tocka (e) zamjenjuje se sljedeéim:

,(€) naziv ili naziv poduzeca i stalna adresa ili regi-
strirano poslovno sjediste nositelja odobrenja
za stavljanje veterinarsko-medicinskog proiz-
voda u promet i, ako je potrebno, predstavnika
nositelja odobrenja za stavljanje veterinarsko-
medicinskog proizvoda u promet;”;

iv. Tocka (f) zamjenjuje se sljedecim:

,(f) vrsta Zivotinje kojoj je veterinarsko-medicinski
proizvod namijenjen; nacin i, ako je nuzno, put
primjene. Treba predvidjeti prazan prostor za
navodenje propisane doze;”;

(b)

v. Tocka (g) zamjenjuje se sljedecim:

,(g) razdoblje karencije za veterinarsko-medicinski
proizvod koji se primjenjuju na vrstama Zivo-
tinja od kojih se proizvodi hrana, za sve vrste
zivotinja u pitanju i za razne prehrambene
proizvode u pitanju (meso i iznutrice, jaja,
mlijeko, med), uklju¢ujuéi i one za koje je
razdoblje karencije nula;”;

vi. Tocka (j) zamjenjuje se sljedecim:

,(j) odredene mjere opreza koje se ticu odlaganja u
otpad neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili, prema potrebi, otpada nastalog
od veterinarsko-medicinskih proizvoda kao i
upudivanje na bilo koji postojeci, odgovarajudi
sustav sakupljanja;”;

vii. Tocka () zamjenjuje se sljedecim:

,() rije¢i ,Samo za primjenu na Zivotinjama’ ili, u
slu¢aju  veterinarsko-medicinskog ~ proizvoda
navedenog u c¢lanku 67, rije¢i ,Samo za
primjenu na Zivotinjama — izdaje se samo na

’ o,

veterinarski recept’ ”;
dodaje se sljedeéi stavak:

,5. U sludaju veterinarsko-medicinskog proizvoda za
koje je izdano odobrenje za stavljanje u promet
sukladno Uredbi (EZ) br. 726/2004, drzave Cclanice
mogu dozvoliti ili zahtijevati da vanjsko pakovanje
sadrzava dodatne podatke u vezi s prometom, posjedo-
vanjem, prodajom ili bilo kojim nuZnim mjerama
opreza, pod uvjetom da ti podaci ne predstavljaju
krsenje prava Zajednice ili uvjeta odobrenja za stavljanje
u promet, i da nisu promotivne prirode.

Ti dodatni podaci moraju biti na kutiji biti u plavo
obrubljenom okviru koji ih jasno odjeljuje od podataka
navedenih u stavku 1.”

33. Clanak 59. mijenja se kako slijedi:

(@)

uvodni tekst stavka 1. zamjenjuje se sljede¢im:

,1. Kad su u pitanju ampule, podaci navedeni u
prvom stavku clanka 58. stavka 1., navode se na vanj-
skom pakovanju. Na unutarnjem pakovanju medutim,
nuzni su samo sljede¢i podaci:”;

stavci 2. 1 3. zamjenjuju se sljededim:

,2.  Sto se tice malog, unutarnjeg pakovanja koje
sadrzava jednu dozu koja nije ampula, na kojem nije
moguce navesti podatke navedene iz stavka 1. ovog
¢lanka, zahtjevi iz ¢lanka 58. stavka 1., 2. i 3. primje-
njuju se samo na vanjsko pakovanje.

3. Podaci navedeni u trecoj i Sestoj alineji stavka 1.,
stavljaju se na vanjsko pakovanje i na unutarnje pako-
vanje veterinarsko-medicinskog proizvoda na jeziku ili
jezicima zemlje na Cije se trziSte stavljaju.”
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34, Clanak 60. zamjenjuje se sliedeéim: gdje je  veterinarsko-medicinski  proizvod

35.

,Clanak 60.

Ako ne postoji vanjsko pakovanje, svi podaci koji se trebaju
nalaziti na tom pakovanju sukladno ¢lancima 58. i 59.
navode se na unutarnjem pakovanju.”

Clanak 61. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 1. zamjenjuje se sljedecim:

,1.  Umetanje upute o veterinarsko-medicinskom
proizvodu u njegovo pakovanje obvezno je osim ako
svi podaci koji su potrebni sukladno tom ¢lanku mogu
biti navedeni na unutarnjem pakovanju i vanjskom
pakiranju. Drzave ¢lanice poduzimaju sve odgovarajuce
mjere kako bi zajamcile da se uputa o veterinarsko-
medicinskom proizvodu odnosi isklju¢ivo na veteri-
narsko-medicinski proizvod uz koji je prilozena.
Uputa o veterinarsko-medicinskom proizvodu mora
biti napisana jezikom razumljivom korisnicima te na
sluzbenom jeziku ili jezicima drzave clanice gdje se
veterinarsko-medicinski proizvod stavlja u promet.

Prvi podstavak ne prije¢i da su upute o veterinarsko-
medicinskom proizvodu napisane na vise jezika, pod
uvjetom da su navedeni podaci na svim jezicima
jednaki.

Nadlezna tijela mogu oznake i upute o veterinarsko-
medicinskom proizvodu za odredene veterinarsko-
medicinske proizvode izuzeti od obveze navodenja
odredenih podataka i da uputa o veterinarsko-medicin-
skom proizvodu bude na sluzbenom jeziku ili jezicima
drzave ¢lanice gdje se veterinarsko-medicinski proizvod
stavlja u promet, ako je proizvod namijenjen primjeni
samo od strane veterinara.”;

(b) stavak 2. mijenja se kako slijedi:
i. Uvodni tekst zamjenjuje se sljededim:

,2.  Upute o veterinarsko-medicinskom proizvodu
odobravaju nadlezna tijela. Uputa sadrzava barem
sliedee podatke, prema navedenom redoslijedu,
koji trebaju odgovarati podacima i dokumentaciji
dostavljenoj sukladno ¢lancima od 12. do 13.d te
odobrenom sazetku opisa svojstava veterinarsko-
medicinskog proizvoda :”;

ii. Tocke (a) i (b) zamjenjuju se sljedecim:

»(a) naziv ili naziv poduzeca i stalna adresa ili regi-
strirano poslovno sjediste nositelja odobrenja za
stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u
promet i proizvodaca i, prema potrebi, predsta-
vnika nositelja odobrenja za stavljanje veteri-
narsko-medicinskog proizvoda u promet;

(b) naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda, iza
kojeg slijedi jacina i farmaceutski oblik. Uobica-
jeni naziv se navodi ako veterinarsko-medicinski
proizvod sadrzava samo jednu djelatnu tvar, a
njegov naziv je neki izmiSljeni naziv. Tamo

36.

37.

38.

39.

odobren u skladu s postupkom kako je pred-
videno ¢lancima od 31. do 43., pod razli¢itim
nazivima u drZavama clanicama u pitanju, sadr-
7ava i popis naziva odobrenih u svakoj drzavi
¢lanicis”;

(c) stavak 3. brise se.
Clanak 62. zamijenjuje se sljedecim:

,Clanak 62.

U slucaju kad se ne postuju odredbe ove glave, a formalna
obavijest upudena osobi koje se to ti¢e nema ucinka,
nadlezna tijela drzava clanica mogu privremeno oduzeti
ili ukinuti odobrenje za stavljanje veterinarsko-medicinskog
proizvoda u promet.”

Clanak 64. stavak 2. mijenja se kako slijedi:
(a) uvodni tekst zamjenjuje se sljedecim:

,2.  Pored jasnog navodenja rije¢i ,homeopatski vete-
rinarsko-medicinski proizvod, bez odobrenih terapijskih
indikacija”, oznacivanje i, prema potrebi, uputa o veteri-
narsko-medicinskom proizvodu za homeopatski veteri-
narsko-medicinski proizvod naveden u ¢lanku 17.
stavku 1,. sadrZava sljedeCe podatke i niti jedne druge:”;

(b) prva alineja se zamjenjuje sljededim:

- znanstveni naziv izvorne tinkture ili tinktura (stock)
iza kojeg se navodi stupanj raztjedenja, upotreblja-
vajuci simbole farmakopeje koja se koristi u skladu s
tockom (8) ¢lanka 1. Ako je homeopatski veteri-
narsko-medicinski proizvod sastavljen od vise
izvornih tinktura, u oznacivanju se moze uz znan-
stveni naziv izvornih tinktura navesti i izmiljeni
naziv,”.

Naziv glave VI. zamjenjuje se sljede¢im:

»,GLAVA VL

POSJEDOVANJE, DISTRIBUCIJA I IZDAVANJE VETE-
RINARSKO MEDICINSKIH PROIZVODA”.

Clanak 65. mijenja se kako slijedi:
(a) umele se sljededi stavak:

,3.a  Nositelj odobrenja za distribuciju veterinarsko-
medicinskog proizvoda mora imati plan za hitno postu-
panje koji jamc¢i ucinkovitu provedbu svakog postupka
opoziva koji narede nadlezna tijela ili koji bi poduzeo u
suradnji s proizvodacem veterinarsko-medicinskog
proizvoda u pitanju ili nositeljem odobrenja za stav-
ljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet.”;
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(b)

umede se sljededi stavak:

,5.  Svaki distributer koji nije nositelj odobrenja za
stavljanje  veterinarsko-medicinskog  proizvoda u
promet, koji uvozi veterinarsko-medicinski proizvod
iz druge drzave clanice obavjes¢uje nositelja odobrenja
za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u
promet i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u koju se veteri-
narsko-medicinski proizvod uvozi o svojoj namjeri da
to ucini. U slucaju veterinarsko-medicinskog proizvoda
za koje nije izdano odobrenje za stavljanje veterinarsko-
medicinskog proizvoda u promet sukladno Uredbi (EZ)
br. 726/2004, obavjes¢ivanje nadleznog tijela nece utje-
cati na dodatne postupke predvidene zakonodavstvom
drzave ¢lanice.”

40. Clanak 66. mijenja se kako slijedi:

(@)

©

stavak 2. mijenja se kako slijedi:

i. Uvodni tekst zamjenjuje se sljededim:

,Svaka osoba koja na temelju stavka 1. ima
odobrenje za izdavanje veterinarsko-medicinske
proizvode drzi podrobnu evidenciju o veterinarsko-
medicinskim proizvodima koji se mogu izdavati
samo na recept, a ti podaci se moraju biljeziti za
svaku ulaznu i izlaznu transakciju:”;

ii. Trei podstavak zamjenjuje se sljedecim:

,Ta se evidencija drzi na raspolaganju nadleznom tijelu
za inspekciju tijekom razdoblja od pet godina.”;

stavak 3. zamjenjuje se sljedecim:

,3.  Drzave ¢lanice mogu na svom podru¢ju dozvoliti
da izdavanje veterinarsko-medicinskog proizvoda za
zivotinje od kojih se proizvodi hrana, za koje je
potreban veterinarski recept, obavlja osoba ili nadzire
osoba registrirana za to, koja s obzirom na svoju struc-
nost jamci da e se evidencija i obavjescivanje voditi i
skladu s nacionalnim zakonodavstvom. Ta odredba se
ne odnosi na isporuke veterinarsko-medicinskog proiz-
voda za peroralno i parenteralno lijeCenje bakterijskih
infekcija.”;

stavak 4. se brise.

41. Clanak 67. mijenja se kako slijedi:

(@)

prvi stavak mijenja se kako slijedi:

i. Uvodni tekst se zamjenjuje kako slijedi:

,Ne dovodeli u pitanje stroza pravila Zajednice ili
nacionalna pravila koja se odnose na izdavanje vete-
rinarsko-medicinskog proizvoda u svrhu zastite
ljudskog i zdravlja Zivotinja, veterinarski recept je
potreban za izdavanje javnosti sljede¢ih veteri-
narsko-medicinskih proizvoda :”;

ii. Umece se sljedeca tocka:

»(aa) veterinarsko-medicinski proizvod za Zivotinje
od kojih se proizvodi hrana.

Medutim, drzave c¢lanice mogu odobriti
izuzetke od ovog zahtjeva prema kriterijima
utvrdenima u skladu s postupkom navedenim
u ¢lanku 89. stavku 2.

Drzave c¢lanice mogu nastaviti primjenjivati
nacionalne odredbe bilo do:

i. dana primjene odluke donesene u skladu s
prvim podstavkom; ili

ii. 1. sije¢nja 2007., ako takva odluka ne bude
donesena do prosinca 2006.";

iii. Tre¢a alineja tocke (b) brise se;

iv. Tocka (d) zamjenjuje se sljede¢im:

,(d) galenski pripravak, u smislu ¢lanka 3. stavka 2.
tocke (b), namijenjen Zivotinjama od kojih se
proizvodi hrana.”;

(b) drugi stavak zamjenjuje se sljedeéim:

,Drzave ¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi
se osiguralo da se u slucaju veterinarsko-medicinskih
proizvoda koji se izdaju na recept, propisana i izdana
koli¢ina ograni¢i na najmanju koli¢inu potrebnu za
lijeCenje ili za terapiju koja je u pitanju.

Povrh toga, recept je potreban i za nove veterinarsko-
medicinske proizvode koji sadrzavaju djelatne tvari koje
su manje od pet godina odobrene za koritenje u veteri-
narsko-medicinskom proizvodu.”

42. Prvi stavak clanka 69. zamjenjuje se sljede¢im:

,Drzave ¢lanice osiguravaju da vlasnici ili drzatelji Zivotinja
koje se koriste za proizvodnju hrane, tijekom pet godina
nakon njihove primjene mogu pruziti dokaz o kupovini,
posjedovanju i primjeni veterinarsko-medicinskog proiz-
voda na tim Zzivotinjama, ukljuCujuéi i Zivotinje koje su
zaklane tijekom tog petogodisnjeg razdoblja.”
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43. Uvodni tekst ¢lanka 70. zamjenjuje se sljedeéim: 47. Umece se sljededi clanak:

44,

45,

46.

Jznimno od odredbi ¢lanka 9. i ne dovodeéi u pitanje
¢lanak 67., drzave c¢lanice osiguravaju da veterinari koji
pruzaju usluge u drugoj drzavi clanici mogu sa sobom
uzeti i primijeniti na Zivotinjama male koliCine veteri-
narsko-medicinskog proizvoda koje ne premasuju dnevne
koli¢ine, uz iznimku imunoloskih veterinarsko-medicinskih
proizvoda koji nisu odobreni za primjenu u drzavi ¢lanici u
kojoj se usluga pruza (dalje u tekstu ,drzava ¢lanica doma-
¢in’), pod uvjetom da je udovoljeno sljede¢im uvjetima:”.

Dodaje se sljede¢i podstavak ¢lanku 71. stavku 1.:

,Drzava ¢lanica moze se takoder pozivati na odredbe prvog
podstavka kako bi uskratila odobrenje za stavljanje veteri-
narsko-medicinskog proizvoda u promet u skladu s decen-
traliziranim postupkom, kako je predvideno ¢lancima od
31. do 43

U clanku 72., stavak 2. zamjenjuje se sljede¢im:

,2.  Drzava ¢lanica moZe uvesti posebne zahtjeve za vete-
rinare i druge zdravstvene radnike u vezi s prijavljivanja
sumnje na ozbiljne ili neocekivane nuspojave i nuspojave
u ljudi”

Clanak 73. mijenja se kako slijedi:

(a) prvi stavak zamjenjuje se sljedecim:

,Uzimajui u obzir podatke dobivene u vezi sa
sumnjom na nuspojavu na veterinarsko-medicinski
proizvod pod normalnim uvjetima primjene, drzave
¢lanice trebaju primijeniti sustav farmakovigilancije
kako bi se zajaméilo usvajanje odgovarajucih i uskla-
denih regulatornih odluka za veterinarsko-medicinske
proizvode koji su odobreni u Zajednici. Taj sustav
treba koristiti za prikupljanje podataka koji su korisni
za nadzor veterinarsko-medicinskih proizvoda, s
posebnim naglaskom na nuspojave u Zivotinja i ljudi
povezane s primjenom veterinarsko-medicinskih proiz-
voda, kao i znanstvenu ocjenu tih podataka.”;

Cx

nakon drugog stavka, umece se sljedeci stavak:

,Drzava ¢lanica osigurava da se odgovarajuéi podaci
prikupljeni unutar tog sustava dostave drugim drza-
vama clanicama i Agenciji. Ti podaci se unose u bazu
podataka koja je navedena u tocki (k) drugog podstavka
¢lanka 57. stavka 1. Uredbe (EZ) br. 726/2004 i trajno
je i bez odlaganja dostupna svim drzavama clanicama i
javnosti.”

48.

49.

,Clanak 73.a

Upravljanje sredstvima namijenjenim aktivnostima pove-
zanim s farmakovigilancijom, funkcioniranje komunikacij-
skih mreza i nadzor nad trzi§tem, kako bi im se zajamdila
neovisnost, stalno kontroliraju nadlezna tijela.”

Uvodni tekst drugog stavka ¢lanka 74. zamjenjuje se slje-
dedim:

,Da odgovorna osoba ima boraviSte u Zajednici i da je
odgovorna za sljedece:”

¢lanak 75. zamjenjuje se sljedeéim:

,Clanak 75.

1. Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicin-
skog proizvoda u promet vodi iscrpnu evidenciju o svim
sumnjama na nuspojave koje se javljaju unutar Zajednice ili
u trecoj zemlji.

Osim u izuzetnim okolnostima, te nuspojave se prijavljuju
elektronskim putem u obliku izvjes¢a u skladu sa smjerni-
cama navedenim u ¢&lanku 77. stavak 1.

2. Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicin-
skog proizvoda u biljezi sve sumnje na ozbiljne nuspojave i
nuspojave u ljudi koje su povezane s primjenom veteri-
narsko-medicinskog proizvoda za koje je saznao i odmah
ih prijavljuje nadleznom tijelu drzave ¢lanice na cijem se
drzavnom podrudju slu¢aj dogodio, a najkasnije u roku od
15 dana od zaprimanja obavijesti.

Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog
proizvoda u promet takoder biljezi sve sumnje na ozbiljne
nuspojave i nuspojave u ljudi koje su povezane s
primjenom veterinarsko-medicinskog proizvoda za koje se
opravdano moze pretpostaviti da su mu poznate i odmah
ih prijaviti nadleznom tijelu drzave ¢lanice na cijem se
drzavnom podrucju slucaj dogodio, a najkasnije u roku
od 15 dana od zaprimanja obavijesti.

3. Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicin-
skog proizvoda u promet osigurava da se sve summnje na
ozbiljne neocekivane nuspojave i nuspojave u ljudi kao i
svaka sumnja na prenosenje bilo kojeg zaraznog uzro¢nika
putem veterinarsko-medicinskog proizvoda, koje su se
pojavile na podrudju treée zemlje, odmah prijave u skladu
sa smjernicama navedenim u ¢lanku 77. stavku 1., kako bi
bile dostupne Agenciji i nadleznim tijelima drzava ¢lanica u
kojima je veterinarsko-medicinski proizvod odobren, a
najkasnije u roku od 15 dana od zaprimanja obavijesti.
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4. Iznimno od odredbi stavka 2. i 3., u slucaju veteri-
narsko-medicinskih proizvoda, kako je propisano Direk-
tivom 87/22[EEZ, na koje su se primjenjivali postupci
odobrenja sukladno ¢lancima 31. i 32. ove Direktive ili
su bili predmet postupaka kako je predvideno ¢lancima
36., 37., i 38., ove Direktive, nositelj odobrenja za stav-
ljanje  veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet
dodatno osigurava da se sve sumnje na ozbiljne nuspojave
i nuspojave u ljudi koje se javljaju u Zajednici prijave tako
da budu dostupne referentnoj drzavi ¢lanici ili nadleZnom
tijelu odredenom da bude referentna drzava ¢lanica. Refe-
rentna drzava ¢lanica preuzima odgovornost za analiziranje
i praenje svih tih nuspojava.

5. Ako nisu utvrdeni drugi zahtjevi kao uvjet za izda-
vanje odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog
proizvoda u promet ili kao $to je navedeno u smjernicama
iz clanka 77. stavka 1. nadleznim tijelima se dostavljaju
izvjeséa o svim nuspojavama u obliku periodi¢nog izvjesca
o neskodljivosti, odmah po zaprimanju zahtjeva ili
najmanje svakih Sest mjeseci nakon odobravanja, do stav-
ljanja u promet. Periodi¢na izvje$¢a o neskodljivosti takoder
se dostavljaju odmah po zaprimljenom zahtjevu ili
najmanje svakih Sest mjeseci tijekom prve dvije godine od
pocetnog stavljanja u promet i jednom godisnje tijekom
iduée dvije godine. Nakon toga, izvjes¢a se podnose u
razmacima od tri godine, ili odmah po zaprimanju
zahtjeva.

Periodi¢na izvjeséa o neskodljivosti sadrzavaju znanstveno
vrednovanje omjera rizika i koristi za veterinarsko-medi-
cinski proizvod.

6. Izmjene stavka 5. mogu se donijeti u skladu s
postupkom iz ¢lanka 89. stavka 2., u svjetlu iskustva
stecenog njegovom primjenom.

7. Nakon izdavanja odobrenja za stavljanje veterinarsko-
medicinskog proizvoda u promet, nositelj odobrenja moze
zatraZiti izmjenu razdoblja navedenih u stavku 5. ovog
¢lanka u skladu s postupcima utvrdenima Uredbom Komi-
sije (EZ) br. 1084/2003 (¥).

8.  Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicin-
skog proizvoda u promet ne smije o svom odobrenom
veterinarsko-medicinskom proizvodu objaviti podatke koji
se ticu farmakovigilancije, a da o njima prethodno ili isto-
dobno ne obavijesti nadlezno tijelo.

U svakom slucaju, nositelj odobrenja za stavljanje veteri-
narsko-medicinskog proizvoda u promet osigurava da ti
podaci budu objektivno i istinito prikazani.

50.

51.

52.

Drzave clanice poduzimaju potrebne mjere kako bi se
zajamcilo da nositelj odobrenja za stavljanje veterinarsko-
medicinskog proizvoda u promet koji propusti ispuniti te
obveze podlozan u¢inkovitim, proporcionalnim i odvraca-
juéim sankcijama.

() SLL 159, 27.6.2003., str. 1.”

Clanak 76. stavak 1. zamjenjuje se sljedeéim:

,1.  Agencija, u suradnji s drzavama ¢lanicama i Komisi-
jom, uspostavlja mrezu za obradu podataka kako bi se
olaksala razmjena podataka o farmakovigilanciji koji se
ticu veterinarsko-medicinskih proizvoda koji se stavljaju u
promet u Zajednici, kako bi nadlezna tijela mogla isto-
dobno raspolagati tim podacima.”

U clanku 77. stavku 1., drugi podstavak zamjenjuje se
sljededim:

,U skladu s tim smjernicama, prilikom slanja izvjes¢a o
nuspojavama nositelj odobrenja za stavljanje veterinarsko-
medicinskog proizvoda u promet koristi se medunarodno
dogovorena veterinarska medicinska terminologija.

Komisija objavljuje smjernice koje trebaju voditi racuna o
postignuéima u medunarodnom uskladivanju na podrucju
farmakovigilancije.”

Clanak 78. mijenja se kako slijedi:
(a) stavak 2. zamjenjuje se sljedecim:

,2.  Ako je nuzan hitni postupak za zastitu ljudskog i
zdravlja Zivotinja, drzava ¢lanica u pitanju, mozZe privre-
meno oduzeti odobrenje za stavljanje veterinarsko-
medicinskog proizvoda u promet pod uvjetom da
najkasnije iduci radni dan o tome obavijesti Agenciju,
Komisiju i druge drzave ¢lanice.”;

(b) dodaje se idudi stavak:

»3.  Nakon $to Agencija bude obavijestena sukladno
stavcima 1. ili 2., svoje misljenje daje $to je mogude
prije, ovisno o hitnosti sluéaja.

Na temelju tog misljenja, Komisija mozZe zatraziti od
svih drzava ¢lanica u kojima se veterinarsko-medicinski
proizvodi stavlja u promet da odmah poduzmu privre-
mene mjere.

Kona¢ne mjere se usvajaju u skladu s postupkom nave-
denim u ¢lanku 89. stavku 3.”
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53. Clanak 80. mijenja se kako slijedi:

(a) stavak 1. se zamjenjuje sljedeéim:

,1.  Nadlezno tijelo drzave clanice u pitanju treba
osigurava da se ponavljanim inspekcijama i, ako je
nuzno, nenajavljenim inspekcijama, a prema potrebi,
zahtjevom da Sluzbeni kontrolni laboratorij za lijekove
ili laboratorij odreden za tu svrhu izvrsi ispitivanja na
uzorcima, ispune pravni zahtjevi koji se odnose na
veterinarsko-medicinske proizvode.

Nadlezno tijelo moze takoder provesti nenajavljenu
inspekciju pogona proizvodaca djelatnih tvari koje se
koriste kao polazne tvari za veterinarsko-medicinske
proizvode te poslovnih prostora nositelja odobrenja
za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u
promet, uvijek kad smatra da postoje razlozi za
sumnju da se odredbe ¢lanka 51. ne postuju. Te inspek-
cije, na zahtjev druge drzave c¢lanice, mogu takoder
izvrsiti Komisija ili Agencija.

Kako bi provjerilo zadovoljavaju li dostavljeni podaci za
dobivanje certifikata o uskladenosti s monografijom
Europske farmakopeje, tijelo za standardizaciju nomen-
klatura i normi kakvoce, u smislu Konvencije koja se
odnosi na izradu Europske farmakopeje (*) (Europska
uprava za kakvocu lijekova) moze zatraziti od Komisije
ili Agencije da naredi takvu inspekciju ako je polazni
materijal u pitanju predmet monografije Europske
farmakopeje.

Nadlezno tijelo odnosne drzave ¢lanice moze izvrsiti
inspekcije pogona proizvodaca pocetnog materijala na
zahtjev samog proizvodaca.

Te inspekcije obavlja ovlasteni predstavnik nadleznog
tijela koji ima ovlasti da:

(a) pregleda objekte za proizvodnju ili prodaju i sve
laboratorije kojima je nositelj odobrenja za stav-
ljanje  veterinarsko-medicinskog ~ proizvoda u
promet povjerio zadaca provodenja kontrolnih ispi-
tivanja sukladno ¢lanku 24

(b) uzme uzorke, ukljucujudi i one za neovisnu analizu
koju Ce izvsiti Sluzbeni kontrolni laboratorij za
lijekove ili laboratorij koji je za tu svrhu odredila
drzava ¢lanica;

(c) pregleda sve dokumente koji se odnose na predmet
inspekcije, podlozno odredbama koje su bile na
snazi u drzavama clanicama 9. listopada 1981.,
kojima se ogranicavaju te ovlasti u vezi s opisom
proizvodne metode;

(d) pregledati poslovne prostore, evidenciju i doku-
mente nositelja odobrenja za stavljanje veteri-
narsko-medicinskog proizvoda u promet ili svih
tvrtki koje obavljaju aktivnosti propisane u glavi

54.

VIL, a posebno u njezinom ¢lanku 74. i 75., u ime
nositelja odobrenja za stavljanje veterinarsko-medi-
cinskog proizvoda u promet.

(*) SL L 158, 25.6.1994., str. 19.;

(b) stavak 3. zamjenjuje se sljedecim:

,3.  Ovlasteni predstavnik nadleznog tijela podnosi
izvjes¢e nakon svake inspekcije navedene u stavku 1.,
o tome postuju li se nacela i smjernice dobre proizvo-
dacke prakse navedene u ¢lanku 51. ili, prema potrebi,
zahtjevi navedeni u glavi VIL Proizvodaca ili nositelja
odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog proiz-
voda u promet kod kojih je izvrSena inspekcija treba
upoznati sa sadrzajem tih izvjesca.”;

(c) dodaje se sljededi stavak:

,4.  Ne dovodedi u pitanje bilo koja rjeSenja koja su
bila zakljuCena izmedu Zajednice i trece zemlje, drzava
¢lanica, Komisija ili Agencija mogu zatraziti da se
proizvoda¢ s nastanom u tre¢oj zemlji podvrgne
inspekeciji iz stavka 1.

5. U roku od 90 dana od inspekcije navedene u
stavku 1., proizvodacu se mora izdati certifikat o
dobroj proizvodackoj praksi ako je inspekcija ustanovila
da odnosni proizvoda¢ postuje sva nacela i smjernice o
dobroj proizvodackoj praksi, kako je predvideno zako-
nodavstvom Zajednice.

U slucaju da se inspekcija provodi na zahtjev Europske
farmakopeje, prema potrebi ¢e se izdati certifikat o
uskladenosti s monografijom.

6. Izdane certifikate o dobroj proizvodackoj praksi,
drzave clanice moraju unijeti u bazu podataka Zajed-
nice kojom upravlja Agencija u ime Zajednice.

7. Ako inspekcija iz stavka 1. ustanovi da se proiz-
voda¢ ne pridrzava nacela i smjernica dobre proizvo-
dacke prakse kako je predvideno zakonodavstvom
Zajednice, te podatke treba unijeti u bazu podataka
Zajednice, kako je navedeno u stavku 6.”

Clanak 82. zamjenjuje se sljedecim:

,Clanak 82.

1. Tamo gdje to smatra nuznim, zbog zastite zdravlja
ljudi i Zivotinja, drzava ¢lanica mozZe zatraziti od nositelja
odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda
u promet da za imunoloski veterinarsko-medicinski proiz-
voda dostavi uzorke serija proizvoda u rasutom stanju ifili
veterinarsko-medicinski proizvod Sluzbenom kontrolnom
laboratoriju za lijekove radi kontrole, prije stavljanja proiz-
voda u promet.
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2. Na zahtjev nadleznih tijela, nositelj odobrenja za stav-
ljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet odmah
se dostavljaju uzorci iz stavka 1., zajedno s izvjeséima o
kontroli navedenima u ¢lanku 81. stavku 2.

Nadlezno tijelo obavje$¢uje sve ostale drzave clanice u
kojima je veterinarsko-medicinski proizvod odobren, kao i
Europski direktorat za kakvocu lijekova, o svojoj namjeri da
izvrsi kontrolu serija ili serije u pitanju.

U tom slucaju, nadlezna tijela druge drzave clanice nele
primijeniti odredbe stavka 1.

3. Nakon 3to proudi izvjes¢a o kontroli iz ¢lanka 81.
stavka 2., laboratorij odgovoran za kontrolu ée ponoviti
na dostavljenim uzorcima sva ispitivanja koje je proizvoda¢
izvr$io na gotovom veterinarsko-medicinskom proizvodu, u
skladu s odgovarajuéim odredbama navedenim u dosjeu
odobrenja o stavljanju veterinarsko-medicinskog proizvoda
u promet.

Popis ispitivanja koje odgovorni laboratorij treba ponoviti u
svthu kontrole, ograni¢it ¢e se na opravdana ispitivanja,
pod uvjetom da se s tim sloze sve drzave clanice u
pitanju i, prema potrebi, Europski direktorat za kakvocu
lijekova.

Popis ispitivanja imunoloskih veterinarsko-medicinskih
proizvoda, koji su odobreni na temelju Uredbe (EZ) br.
726/2004, koje treba ponoviti odgovorni laboratorij
moze se smanjiti isklju¢ivo uz suglasnost Agencije.

4. Sve drzave clanice u pitanju priznaju rezultate ispiti-
vanja.

5. Drzave ¢lanice osiguravaju da se ta ispitivanja izvrSe u
roku od 60 dana od zaprimanja uzoraka, osim ako Komi-
sija nije obavijestena da je za izvodenje ispitivanja nuzno
dulje razdoblje.

Nadlezno tijelo u istom vremenskom razdoblju o rezulta-
tima ispitivanja obavjes¢uje druge drzave ¢lanice u pitanju,
Europsku upravu za kakvoéu lijekova, nositelja odobrenja
za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet
i, prema potrebi, proizvodaca.

Ako nadlezno tijelo zaklju¢i da serija veterinarsko-medicin-
skog proizvoda nije u skladu s proizvodacevim izvjes¢em o
kontroli ili specifikacijama navedenim u odobrenju za stav-
ljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet, ono
poduzima nuZne mjere protiv nositelja odobrenja za stav-
ljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet i
proizvodaca, prema potrebi, te o tome obavjes¢uje druge

drzave clanice u kojima je veterinarsko-medicinski proizvod
odobren.”

55. Clanak 83. mijenja se kako slijedi:

(a) stavak 1. mijenja se kako slijedi:
i. Uvodni tekst zamjenjuje se sljededim:

,Nadlezna tijela drzava ¢lanica privremeno oduzi-
maju, ukidaju ili izmjenjuju odobrenje za stavljanje
veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet ako
je ocito:”;

ii. Tocka (a) zamjenjuje se sljede¢im:

»(@) da je procjena omjera rizika i koristi za veteri-
narsko-medicinski proizvod, pod odobrenim
uvjetima primjene nepovoljna, posebno u
pogledu zdravlja i dobrobiti Zivotinja te nesko-
dljivosti za potrosace, ako se odobrenje odnosi
na veterinarsko-medicinski proizvod za zooteh-
ni¢ku primjenu;”;

iii. Drugi podstavak tocke (e) brise se;
iv. Tocka (f) zamjenjuje se sljedeéim:

,(f) podaci navedeni u dokumentaciji prilozenoj uz
zahtjev, sukladno ¢lancima od 12. do 13.d i 27.
nisu to¢ni;”;

v. Tocka (h) se brise;
vi. Sljedeéi drugi stavak se dodaje:

,Medutim, ako je zakonodavni okvir Zajednice u
postupku usvajanja, nadlezno tijelo moze odbiti
izdavanje odobrenja za veterinarsko-medicinski
proizvod, tamo gdje je taj postupak nuzan zbog
zastite javnog zdravlja, zdravlja potrosaca i zdravlja
zZivotinja.”;

(b) stavak 2. mijenja se kako slijedi:
i. Uvodni tekst zamjenjuje se sljedecim:

,Odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog
proizvoda u promet mogu se privremeno oduzeti,
ukinuti ili izmijeniti ako se ustanovi:”;

ii. Tocka (a) zamjenjuje se sljededim:

(@) da podaci koji podupiru zahtjev, kako je pred-
videno ¢lancima od 12. do 13.d nisu izmijenjeni
u skladu sa clankom 27. stavkom 1.1 5.
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56. U clanku 84., tocka (a) stavka 1. zamjenjuje se sljededim: Medutim, ako drzava ¢lanica iznimno nije u stanju zbog

57.

58.

59.

(@) jasno je da je procjena omjera opasnosti i koristi za
veterinarsko-medicinski proizvod, pod odobrenim uvije-
tima primjene nepovoljna, posebno §to se tice koristi
za zdravlje i dobrobiti Zivotinja te neskodljivosti i
dobrobiti za zdravlje potrosaca, u slucaju odobrenja
koje se odnosi na veterinarsko-medicinski proizvoda
za zootehnicku primjenu.”

U clanku 85. dodaje se sljededi stavak:

,3.  Drzave ¢lanice zabranjuju javno reklamiranje veteri-
narsko-medicinskog proizvoda koji:

() se u skladu sa ¢lankom 67. mogu dobiti samo na vete-
rinarski recept; ili

(b) sadrzavaju psihotropne droge ili narkotike obuhvacdene
Konvencijom Ujedinjenih naroda od 1961. 1 1971.”

U clanku 89., stavci 2. i 3. zamjenjuju se sljededim:

,2.  Prilikom upudivanja na ovaj stavak, primjenjuju se
Clanci 5. i 7. Odluke 1999/468/EZ, uzimajuéi u obzir
odredbe njezinog ¢lanka 8.

Rok predviden clankom 5. stavkom 6. Odluke

1999/468[EZ iznosi tri mjeseca.

3. Prilikom upudivanja na ovaj stavak, primjenjuju se
¢lanci 4. i 7. Odluke 1999/468/EZ, uzimajuéi u obzir
odredbe njezinoga ¢lanka 8.

Rok predviden <¢lankom 4. stavkom 3. Odluke

1999/468/EZ iznosi mjesec dana.

4. Stalni odbor donosi svoj poslovnik Taj se poslovnik
¢ini javnim.”

Clanak 90. se zamjenjuje sljedeéim:

,Clanak 90.

Drzave ¢lanice poduzimaju sve potrebne mjere kako bi se
zajamcCilo da nadlezna tijela u pitanju razmjenjuju odgova-
rajuée podatke, posebno one koji se ti¢u ispunjavanja
zahtjeva usvojenih u vezi odobrenja iz ¢lanka 44., za certi-
fikate iz clanka 80. stavka 5. ili za odobrenja za stavljanje
proizvoda u promet.

Ako je zahtjev opravdan, drzave ¢lanice odmah dostavljaju
izvjesca navedena u clanku 80. stavku 3. nadleznim tijelima
druge drzave ¢lanice.

Zakljuéci do kojih se doslo nakon inspekcije iz ¢lanka 80.
stavka 1. koju su izvrsili inspektori drzave ¢lanice u pitanju,
vazit ¢e za cijelu Zajednicu.

60.

61.

62.

ozbiljnih razloga koji se ticu ljudskog zdravlja ili zdravlja
zivotinja prihvatiti zakljucke inspekcije navedene u ¢lanku
80. stavku 1., ta drzava clanica o tome odmah obavjes¢uje
Komisiju i Agenciju. Agencija o tome obavjes¢uje drzave
¢lanice u pitanju.

Nakon $to Komisija bude obavijeStena o tim ozbiljnim
razlozima, ona moze, nakon savjetovanja s drzavama clani-
cama u pitanju, zatraziti da inspektori nadleznog
nadzornog tijela izvre novu inspekciju; inspektora mogu
pratiti dva druga inspektora iz drzava clanica koje nisu
zainteresirane strane u tom sporu.”

U clanku 94., treéi podstavak se zamjenjuje sljedecim:

,Odluke o odobravanju ili ukidanju odobrenja za stavljanje
veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet trebaju biti
javno dostupne.”

Clanak 95. zamjenjuje se sljedec¢im:

,Clanak 95.

Drzave clanice neée dopustiti da se hrana namijenjena
prehrani ljudi uzima od pokusnih Zivotinja, osim ako
nadlezna tijela nisu utvrdila odgovarajuce razdoblje karen-
cije. Razdoblje karencije treba biti ili:

(a) barem ono, utvrdeno u ¢lanku 11. stavku 2., ukljucu-
judi, ako je nuzno, i faktor neskodljivosti koji ukazuje
na prirodu tvari koja se ispituje; ili

(b) ako je Zajednica utvrdila maksimalne granice za rezidue
u skladu s Uredbom (EEZ) br. 2377/90, osigurati da se
te maksimalne granice u hrani ne prekorace.”

Umecu se sljedeéi ¢lanci:

,Clanak 95.a

Drzave Clanice osiguravaju da se primjenjuju odgovarajudi
sustavi sakupljanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili onih kojima je istekao rok valjanosti.

Clanak 95.b

Kad se veterinarsko-medicinski proizvod treba odobriti u
skladu s Uredbom (EZ) br. 726/2004, a Znanstveni
odbor prema svom sudu upuéuje na preporucene uvjete
ili ogranicenja radi neskodljive i djelotvorne primjene vete-
rinarsko-medicinskog proizvoda, u skladu sa ¢lankom 34.
stavkom 4. tockom (d) te Uredbe, za provedbu tih uvjeta i
ogranicenja usvojit ¢e se odluka upucena drzavama clani-
cama sukladno postupku predvidenom ¢lancima 37. i 38.
ove Direktive.”
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Clanak 2.

Razdoblja zastite, u skladu sa clankom 1. tockom 6. o izmjeni
¢lanak 13. Direktive 2001/82/EZ, ne primjenjuje se na refe-
rentne medicinske proizvode za koje je zahtjev za izdavanje
odobrenja podnesen prije dana transponiranja na koji se
odnosi ¢lanak 3. stavak prvi.

Clanak 3.

Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za
uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije do 30. listopada
2005. One o tome odmah obavjes¢uju Komisiju.

Kad drzave ¢lanice donose ove mjere, te mjere prilikom njihove
sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se uz njih
navodi takva uputa. Nadine toga upudivanja odreduju drzave
¢lanice.

Clanak 4.

Ova Direktiva stupa na snagu na dan objave u SluZbenom listu
Europske unije.

Clanak 5.

Ova je Direktiva upucena drzavama clanicama.

Sastavljeno u Strasbourgu 31. ozujka 2004.

Za Europski parlament Za Vijece
Predsjednik Predsjednik
P. COX D. ROCHE
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