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Na temelju ¢lanka 89. Ustava Republike Hrvatske, donosim

ODLUKU

0 PROGLASENJU ZAKONA O PROVEDBI UREDBE
(EU) 2024/1991 EUROPSKOG PARLAMENTA 1
VIJECA OD 24. LIPNJA 2024. O OBNOVI PRIRODE
I IZMJENI UREDBE (EU) 2022/869

Proglasavam Zakon o provedbi Uredbe (EU) 2024/1991 Eu-
ropskog parlamenta i Vijec¢a od 24. lipnja 2024. o obnovi prirode
i izmjeni uredbe (EU) 2022/869, koji je Hrvatski sabor donio na
sjednici 29. svibnja 2026.

Klasa: 011-02/26-02/53

Urbroj: 71-10-01/1-26-2

Zagreb, 24. lipnja 2026.

Predsjednik
Republike Hrvatske
Zoran Milanovi¢, v. r.
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ZAKON

0 PROVEDBI UREDBE (EU) 2024/1991
EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA OD 24.
LIPNJA 2024. O OBNOVI PRIRODE I IZMJENI

UREDBE (EU) 2022/869

1. OPCE ODREDBE

Predmet Zakona

Clanak 1.

Ovim se Zakonom utvrduju nadlezna tijela i poslovi nadleznih
tijela za provedbu Uredbe (EU) 2024/1991 Europskog parlamenta i
Vijeca od 24. lipnja 2024. o obnovi prirode i izmjeni Uredbe (EU)
2022/869 (Tekst znacajan za EGP) (SL L, 2024/1991, 29. 7. 2024.) (u
daljnjem tekstu: Uredba (EU) 2024/1991), ukljucujuci izradu i do-
nosenje nacionalnog plana obnove prirode, pracenje stanja i utvrdi-
vanje zadovoljavajucih razina pojedinih pokazatelja te izvjes¢ivanje
o provedbi.

Pravo Europske unije

Clanak 2.
Ovim se Zakonom osigurava provedba Uredbe (EU) 2024/1991.

Pojmovi
Clanak 3.
(1) U smislu ovoga Zakona pojedini pojmovi imaju sljedece
znacenje:
1. Komisija je Europska komisija
2. ministar je ministar nadlezan za poslove zastite prirode.

(2) Ostali pojmovi u ovom Zakonu imaju jednako znacenje kao
pojmovi definirani u Uredbi (EU) 2024/1991.

(3) Izrazi koji se koriste u ovom Zakonu, a imaju rodno znace-
nje odnose se jednako na muski i Zenski rod.

II. NADLEZNA TIJELA I NJIHOVI POSLOVI

Nadlezna tijela

Clanak 4.

Nadlezna tijela za provedbu Uredbe (EU) 2024/1991 i ovoga
Zakona jesu:

1. tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zatite prirode

2. tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove upravljanja vo-
dama

3. tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove poljoprivrede
4. tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove Sumarstva
5. tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove ribarstva

6. tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove prostornoga ure-
denja.

Poslovi nadleznih tijela u vezi s obnovom ekosustava,
prirodne povezanosti rijeka i oprasivaca
Clanak 5.

(1) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove zastite prirode u
okviru svog djelokruga obavlja sljedece poslove:

- koordinira uspostavu mjera obnove kopnenih, obalnih i slat-
kovodnih ekosustava, sukladno ¢lanku 4. stavcima 1. do 8. i stavku
10. Uredbe (EU) 2024/1991

- osigurava, sukladno clanku 4. stavku 8. Uredbe (EU)
2024/1991, da je stanje stani$nih tipova iz Priloga I. Uredbe (EU)
2024/1991 poznato, postujuci dinamiku i rokove propisane ¢lankom
4. stavkom 9. Uredbe (EU) 2024/1991

- dostavlja obavijest Komisiji ako drzava planira koristiti odstu-
panje iz ¢lanka 4. stavaka 2. i 13. Uredbe (EU) 2024/1991

- koordinira i poti¢e uspostavu mjera kojima se nastoji osigura-
ti da se stanje stani$nih tipova iz Priloga I. Uredbe (EU) 2024/1991
na podrucjima koja podlijezu mjerama obnove kontinuirano po-
bolj$ava, sukladno ¢lanku 4. stavku 11. podstavku 1. Uredbe (EU)
2024/1991, odnosno uspostavu mjera kojima se nastoji osigurati da
na povr$inama na kojima je postignuto dobro stanje stani$nog tipa
i dostatna kvaliteta stani$ta vrsta ne dode do znatnog pogorsanja,
sukladno ¢lanku 4. stavku 11. podstavku 2. Uredbe (EU) 2024/1991,
uzimajudi u obzir izuze¢a od primjene ¢lanka 4. stavka 11. propisana
¢lankom 4. stavcima 14. i 16. Uredbe (EU) 2024/1991

- koordinira i nastoji osigurati uspostavu mjera, sukladno ¢lan-
ku 4. stavku 12. Uredbe (EU) 2024/1991, radi sprecavanja znatnog
pogorsanja povrsina na kojima se pojavljuju stanisni tipovi navedeni
u Prilogu I. Uredbe (EU) 2024/1991 i koje su u dobrom stanju ili su
potrebne za postizanje ciljeva obnove utvrdenih u ¢lanku 4. stavku
17. Uredbe (EU) 2024/1991, uzimaju¢i u obzir izuzeca od primjene
¢lanka 4. stavka 12. propisana ¢lankom 4. stavcima 15. i 16. Uredbe
(EU) 2024/1991

- koordinira i prati postizanje ciljeva obnove iz ¢lanka 4. stavka
17. Uredbe (EU) 2024/1991

- koordinira uspostavu mjera obnove morskih ekosustava, su-
kladno ¢lanku 5. stavcima 1. do 6. i stavku 8. Uredbe (EU) 2024/1991

- osigurava, sukladno c¢lanku 5. stavku 6. Uredbe (EU)
2024/1991, da je stanje stanignih tipova iz Priloga II. Uredbe (EU)
2024/1991 poznato, postujuci dinamiku i rokove propisane ¢lankom
5. stavkom 7. Uredbe (EU) 2024/1991

- koordinira uspostavu mjera kojima se nastoji osigurati da
na povr$inama na kojima je postignuto dobro stanje stani$nog tipa
i dostatna kvaliteta stani$ta vrsta ne dode do znatnog pogorsanja,
sukladno ¢lanku 5. stavku 9. podstavku 2. Uredbe (EU) 2024/1991

- koordinira i potice uspostavu mjera kojima se nastoji osigura-
ti da se stanje stani$nih tipova iz Priloga II. na podrucjima koja pod-
lijezu mjerama obnove kontinuirano pobolj$ava, sukladno ¢lanku 5.
stavku 9. podstavku 1. Uredbe (EU) 2024/1991, odnosno uspostavu
mjera kojima se nastoji osigurati da na povr§inama na kojima je
postignuto dobro stanje stani$nog tipa i dostatna kvaliteta stanista
vrsta ne dode do znatnog pogorsanja, sukladno ¢lanku 5. stavku 9.
podstavku 2. Uredbe (EU) 2024/1991, uzimajuci u obzir izuzeca od
primjene ¢lanka 5. stavka 9. propisana ¢lankom 5. stavcima 11.1 13.
Uredbe (EU) 2024/1991

- koordinira i nastoji osigurati uspostavu mjera, sukladno ¢lan-
ku 5. stavku 10. Uredbe (EU) 2024/1991, radi sprecavanja znatnog
pogorsanja povr$ina na kojima se pojavljuju stanisni tipovi navedeni
u Prilogu II. Uredbe (EU) 2024/1991 i koje su u dobrom stanju ili su
potrebne za postizanje ciljeva obnove utvrdenih u ¢lanku 5. stavku
14. Uredbe (EU) 2024/1991, uzimaju¢i u obzir izuzeca od primjene
¢lanka 5. stavka 10. propisana ¢lankom 5. stavcima 12. i 13. Uredbe
(EU) 2024/1991

- koordinira i prati postizanje ciljeva obnove iz ¢lanka 5. stavka
14. Uredbe (EU) 2024/1991
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- obavjes¢uje Komisiju o ograni¢enjima u primjeni ¢lanka 6.
stavka 1. Uredbe (EU) 2024/1991, sukladno ¢lanku 6. stavku 2.
Uredbe (EU) 2024/1991

- utvrduje izuzece od zahtjeva za dostupno$¢u manje Stetnih
alternativnih rjeSenja za planove i projekte ¢ija je iskljuciva svrha
nacionalna obrana te koordinira i poti¢e uspostavu mjera, koliko je
to razumno i izvedivo, kojima se nastoji ublaZiti utjecaj tih planova i
projekata na stani$ne tipove, sukladno ¢lanku 7. stavku 2. podstavku
2. Uredbe (EU) 2024/1991

- s tijelom drzavne uprave nadleznim za poslove poljoprivrede
sukoordinira uspostavu mjera za pobolj$anje raznolikosti oprasivaca
te mjeri njihov trend, sukladno ¢lanku 10. stavku 1. Uredbe (EU)
2024/1991

- s tijelom drzavne uprave nadleznim za poslove poljoprivrede
sukoordinira uspostavu mjera obnove potrebnih za pobolj$anje bio-
raznolikosti poljoprivrednih ekosustava, sukladno ¢lanku 11. stavku
1. Uredbe (EU) 2024/1991

- s tijelom drzavne uprave nadleznim za poslove poljoprivre-
de sukoordinira uspostavu mjera kojima se nastoji ostvariti trend
povecanja na nacionalnoj razini za barem dva od tri pokazatelja za
poljoprivredne ekosustave, sukladno ¢lanku 11. stavku 2. Uredbe
(EU) 2024/1991

- s tijelom drzavne uprave nadleznim za poslove poljoprivrede
sukoordinira uspostavu mjera obnove kojima se nastoji osigurati da
indeks Cestih vrsta ptica poljoprivrednih staniSta na nacionalnoj ra-
zini postigne razine iz ¢lanka 11. stavka 3. Uredbe (EU) 2024/1991

- nastoji pridonijeti ispunjenju obveze sadnje najmanje tri mi-
lijarde dodatnih stabala na razini Europske unije, sukladno ¢lanku
13. Uredbe (EU) 2024/1991.

(2) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove upravljanja vo-
dama u okviru svog djelokruga obavlja sljedece poslove:

- izraduje popis umjetnih pregrada povezanosti povrsinskih
voda iz ¢lanka 9. stavka 1. Uredbe (EU) 2024/1991

- koordinira uklanjanje umjetnih pregrada povezanosti povr-
$inskih voda te provedbu mjera koje su potrebne kako bi se po-
bolj$ale prirodne funkcije povezanih poplavnih podrucja, sukladno
¢lanku 9. stavcima 2. i 3. Uredbe (EU) 2024/1991

- koordinira provedbu mjera kojima se osigurava odrzavanje
prirodne povezanosti rijeka i prirodnih funkcija povezanih poplav-
nih podru¢ja, sukladno ¢lanku 9. stavku 4. Uredbe (EU) 2024/1991

- nastoji pridonijeti ispunjenju obveze sadnje najmanje tri mi-
lijarde dodatnih stabala na razini Europske unije, sukladno ¢lanku
13. Uredbe (EU) 2024/1991.

(3) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove poljoprivrede u
okviru svog djelokruga obavlja sljedece poslove:

- s tijelom drzavne uprave nadleznim za poslove zastite prirode
sukoordinira uspostavu mjera za pobolj$anje raznolikosti oprasivaca
te osigurava poboljsanje trenda, sukladno ¢lanku 10. stavku 1. Ured-
be (EU) 2024/1991

- s tijelom drzavne uprave nadleznim za poslove zastite prirode
sukoordinira uspostavu mjera obnove potrebnih za pobolj$anje bio-
raznolikosti poljoprivrednih ekosustava, sukladno ¢lanku 11. stavku
1. Uredbe (EU) 2024/1991

- s tijelom drzavne uprave nadleznim za poslove zastite priro-
de sukoordinira uspostavu mjera kojima se nastoji ostvariti trend
povecanja na nacionalnoj razini za barem dva od tri pokazatelja za
poljoprivredne ekosustave, sukladno ¢lanku 11. stavku 2. Uredbe
(EU) 2024/1991

- s tijelom drzavne uprave nadleznim za poslove zastite priro-
de sukoordinira uspostavu mjera obnove kojima se nastoji osigurati
da indeks Cestih vrsta ptica poljoprivrednih staniSta na nacionalnoj
razini postigne razine iz ¢lanka 11. stavka 3. Uredbe (EU) 2024/1991

- nastoji pridonijeti ispunjenju obveze sadnje najmanje tri mi-
lijarde dodatnih stabala na razini Europske unije, sukladno ¢lanku
13. Uredbe (EU) 2024/1991.

(4) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove Sumarstva u
okviru svog djelokruga obavlja sljedece poslove:

- koordinira uspostavu mjera obnove potrebnih za povecanje
bioraznolikosti $umskih ekosustava, uzimaju¢i pritom u obzir rizik
od $umskih pozara, sukladno ¢lanku 12. stavku 1. Uredbe (EU)
2024/1991

- koordinira uspostavu mjera obnove potrebnih za ostvariva-
nje trenda povecanja indeksa Cestih vrsta ptica Sumskih stanista,
sukladno ¢lanku 12. stavku 2. Uredbe (EU) 2024/1991

- koordinira ostvarenje trenda povecanja za barem $est od se-
dam pokazatelja koji dokazuju povecanje bioraznolikosti $umskih
ekosustava, sukladno ¢lanku 12. stavku 3. Uredbe (EU) 2024/1991

- nastoji pridonijeti ispunjenju obveze sadnje najmanje tri mi-
lijarde dodatnih stabala na razini Europske unije, sukladno ¢lanku
13. Uredbe (EU) 2024/1991.

(5) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove ribarstva u
okviru svog djelokruga obavlja poslove koordinacije mjera obnove
u morskim ekosustavima u okviru Zajednicke ribarstvene politike,
sukladno ¢lanku 18. Uredbe (EU) 2024/1991.

(6) Tijelo drzavne uprave nadlezno za poslove prostornoga ure-
denja u okviru svog djelokruga obavlja sljedece poslove:

- unapreduje zakonodavni okvir na podru¢ju prostornoga
uredenja kako na ukupnom nacionalnom podrucju ne bi doslo do
netogubitka urbanih zelenih povrdina i prekrivenosti gradova kros-
njama stabala na podru¢jima urbanih ekosustava, sukladno ¢lanku
8. stavku 1. Uredbe (EU) 2024/1991

- potice trend povecanja ukupnog nacionalnog podrucja urba-
nih zelenih povrsina iz ¢lanka 8. stavka 2. Uredbe (EU) 2024/1991 i
trend povecanja prekrivenosti gradova kro$njama stabala iz ¢lanka
8. stavka 3. Uredbe (EU) 2024/1991, dok se ne postigne zadovolja-
vajuca razina, te mjeri navedene trendove

- nastoji pridonijeti ispunjenju obveze sadnje najmanje tri mi-
lijarde dodatnih stabala na razini Europske unije, sukladno ¢lanku
13. Uredbe (EU) 2024/1991.

I1I. DONOSENJE I REVIZIJA NACIONALNOG PLANA
OBNOVE PRIRODE

Izrada i donosenje nacionalnog plana obnove prirode

Clanak 6.

(1) Izradu nacionalnog plana obnove prirode koordinira i vodi
nadlezno tijelo iz ¢lanka 4. stavka 1. tocke 1. ovoga Zakona.

(2) U izradi nacionalnog plana obnove prirode sudjeluju sva
nadlezna tijela iz ¢lanka 4. ovoga Zakona u skladu s obvezama pro-
pisanim u ¢lanku 5. ovoga Zakona.

(3) Za potrebe izrade nacionalnog plana obnove prirode:

- nadlezno tijelo iz ¢lanka 4. stavka 1. tocke 1. ovoga Zakona:

a) kvantificira povrsine koje je potrebno obnoviti kako bi se

ispunili ciljevi obnove utvrdeni u ¢lancima 4. i 5. Uredbe (EU)
2024/1991, sukladno ¢lanku 14. stavku 2. Uredbe (EU) 2024/1991



STRANICA 4 - BROJ 69

PONED]JELJAK, 29. LIPNJA 2026.

SLUZBENI LIST REPUBLIKE HRVATSKE

b) odreduje postotak iz ¢lanka 5. stavka 1. tocke (d) Ured-
be (EU) 2024/1991, sukladno ¢lanku 14. stavku 3. Uredbe (EU)
2024/1991

¢) u suradnji s nadleznim tijelom iz ¢lanka 4. stavka 1. tocke
3. ovoga Zakona utvrduje poljoprivredna podruéja koja je potrebno
obnoviti i izraduje karte tih podru¢ja, sukladno ¢lanku 14. stavku
6. Uredbe (EU) 2024/1991

d) u suradnji s nadleznim tijelom iz ¢lanka 4. stavka 1. tocke 5.
ovoga Zakona, sukoordinira postupak savjetovanja s drugim drzava-
ma ¢lanicama koje imaju izravan upravljacki interes te s relevantnim
savjetodavnim vijecem u postupku utvrdivanja zajednickih preporu-
ka, za mjere obnove morskih ekosustava iz nacionalnog plana obno-
ve prirode, sukladno ¢lanku 18. Uredbe (EU) 2024/1991

- nadlezno tijelo iz ¢lanka 4. stavka 1. tocke 2. ovoga Zakona
dostavlja popis umjetnih pregrada povezanosti povrsinskih voda
iz ¢lanka 9. stavka 1. Uredbe (EU) 2024/1991, kao i prioriteta za
uklanjanje pregrada nadleznom tijelu iz ¢lanka 4. stavka 1. tocke
1. ovoga Zakona

- nadlezno tijelo iz ¢lanka 4. stavka 1. tocke 3. ovoga Zakona,
u suradnji s nadleznim tijelom iz ¢lanka 4. stavka 1. tocke 1. ovoga
Zakona, utvrduje poljoprivredna podrucja koja je potrebno obnoviti
i izraduje karte tih podrucja, sukladno ¢lanku 14. stavku 6. Uredbe
(EU) 2024/1991

- nadlezno tijelo iz ¢lanka 4. stavka 1. tocke 4. ovoga Zakona
utvrduje Sumska podruéja koja je potrebno obnoviti i izraduje karte
tih podru¢ja, sukladno ¢lanku 14. stavku 6. Uredbe (EU) 2024/1991

- nadlezno tijelo iz ¢lanka 4. stavka 1. tocke 5. ovoga Zakona,
u suradnji s nadleznim tijelom iz ¢lanka 4. stavka 1. tocke 1. ovo-
ga Zakona, sukoordinira postupak savjetovanja s drugim drzavama
¢lanicama koje imaju izravan upravljacki interes te s relevantnim sa-
vjetodavnim vijecem u postupku utvrdivanja zajednickih preporuka,
za mjere obnove morskih ekosustava iz nacionalnog plana obnove
prirode, sukladno ¢lanku 18. Uredbe (EU) 2024/1991

- nadlezno tijelo iz ¢lanka 4. stavka 1. tocke 6. ovoga Zako-
na utvrduje podrucja urbanih ekosustava iz ¢lanka 8. Uredbe (EU)
2024/1991 i koordinira izradu karata tih podrucja za sve gradove i
manje gradove i predgrada, sukladno ¢lanku 14. stavku 4. Uredbe
(EU) 2024/1991.

(4) Pri izradi nacionalnog plana obnove prirode razmatraju se
sinergije iz ¢lanka 14. stavaka 9., 10. i 13. Uredbe (EU) 2024/1991,
a posebno se uzimaju u obzir odredbe c¢lanka 14. stavaka 14. i 15.
Uredbe (EU) 2024/1991, kao i mogucnosti iz ¢lanka 14. stavka 12. i
stavaka 16. do 19. Uredbe (EU) 2024/1991.

(5) Nacionalni plan obnove prirode izraduje se u formatu
koji utvrduje Komisija, sukladno ¢lanku 15. stavku 7. Uredbe (EU)
2024/1991, a sadrzi elemente iz ¢lanka 15. stavka 3. Uredbe (EU)
2024/1191 te mjere ocuvanja i upravljanja koje se donose u okvi-
ru Zajednicke ribarstvene politike, uklju¢ujuci i mjere o¢uvanja u
zajednickim preporukama, kao i pregled medudjelovanja izmedu
mjera ukljucenih u nacionalni plan obnove prirode i nacionalnog
strateSkog plana u okviru Zajednicke poljoprivredne politike, su-
kladno ¢lanku 15. stavku 4. Uredbe (EU) 2014/1991.

(6) Nacionalni plan obnove prirode izraduje se na otvoren,
transparentan, uklju¢iv i djelotvoran nacin koji omogucava uklju-
¢ivanje javnosti, sukladno odredbama posebnog propisa kojim se
ureduje pitanje informiranja i sudjelovanja javnosti i zainteresirane
javnosti u pitanjima zastite okoliSa, sukladno ¢lanku 14. stavku 20.
Uredbe (EU) 2024/1991.

(7) Nadlezno tijelo iz ¢lanka 4. stavka 1. tocke 1. ovoga Zakona
po zaprimanju primjedbi Komisije razmatra primjedbe te u suradnji
s nadleznim tijelima iz clanka 4. stavka 1. tocaka 2. do 6. ovoga
Zakona izraduje konacni nacionalni plan obnove prirode i predlaze
ga Vladi Republike Hrvatske.

(8) Nacionalni plan obnove prirode Vlada Republike Hrvatske
donosi odlukom.

(9) Nacionalni plan obnove prirode nadlezno tijelo iz ¢lanka
4. stavka 1. tocke 1. ovoga Zakona objavljuje na svojim mreznim
stranicama i podnosi ga Komisiji najkasnije u roku od $est mjeseci
od datuma primitka primjedbi Komisije, u skladu s ¢lankom 17.
stavkom 6. Uredbe (EU) 2024/1991.

Zadovoljavajuce razine pokazatelja

Clanak 7.

(1) U svrhu definiranja zadovoljavajucih razina iz ¢lanka 14.
stavka 5. Uredbe (EU) 2024/1991 za populacije oprasivaca, indeks
Cestih vrsta ptica Sumskih staniSta, odabrane pokazatelje poljopri-
vrednih i Sumskih ekosustava, urbane zelene povrsine te prekrive-
nosti gradova krosnjama stabala ministar donosi pravilnik.

(2) Pravilnik iz stavka 1. ovoga clanka ministar donosi uz pret-
hodnu suglasnost ministara nadleznih za poljoprivredu, $umarstvo,
prostorno uredenje te europske poslove.

Revizija nacionalnog plana obnove prirode

(Clanak 8.

(1) Reviziju nacionalnog plana obnove prirode koordinira i
provodi nadlezno tijelo iz ¢lanka 4. stavka 1. tocke 1. ovoga Zakona
prema odredbama clanka 19. Uredbe (EU) 2024/1991.

(2) Revidirani nacionalni plan obnove prirode odlukom donosi
Vlada Republike Hrvatske.

(3) Revidirani nacionalni plan obnove prirode nadlezno tijelo
iz clanka 4. stavka 1. tocke 1. ovoga Zakona objavljuje na svojim
mreznim stranicama i dostavlja ga Komisiji.

IV. PRACENJE I IZVJESCIVANJE
Pracenje
Clanak 9.

(1) Pracenje pokazatelja iz ¢lanka 20. stavka 1. podstavaka (a),
(d), (e), (g), (h), (i) i (j) Uredbe (EU) 2024/1991 osigurava nadlezno
tijelo iz ¢lanka 4. stavka 1. tocke 1. ovoga Zakona.

(2) Pracenje pokazatelja iz ¢lanka 20. stavka 1. podstavka (c)
Uredbe (EU) 2024/1991 za pokazatelj zalihe organskog ugljika u mi-
neralnim tlima zemlji$ta pod usjevima osigurava nadlezno tijelo iz
¢lanka 4. stavka 1. tocke 3. ovoga Zakona.

(3) Pracenje pokazatelja iz ¢lanka 20. stavka 1. podstavka (f)
Uredbe (EU) 2024/1991 osigurava nadlezno tijelo iz ¢lanka 4. stavka
1. tocke 4. ovoga Zakona.

(4) Pracenje pokazatelja iz ¢lanka 20. stavka 1. podstavka (b)
Uredbe (EU) 2024/1991 osigurava nadlezno tijelo iz ¢lanka 4. stavka
1. tocke 6. ovoga Zakona.

(5) Nadlezna tijela iz ¢lanka 4. ovoga Zakona zapocinju s pra-
¢enjem pokazatelja prema odredbama ¢lanka 20. stavaka 2. do 5.
Uredbe (EU) 2024/1991.

(6) Nadlezna tijela iz ¢lanka 4. ovoga Zakona provode prace-

nje pokazatelja u vremenskim intervalima utvrdenim u ¢lanku 20.
stavku 6. Uredbe (EU) 2024/1991, koriste¢i pritom elektronicke baze
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podataka i geografski informacijski sustav, sukladno ¢lanku 20. stav-
ku 9. Uredbe (EU) 2024/1991, te osiguravaju objavu podataka prace-
nja, sukladno propisu kojim se ureduje uspostava, odrzavanje i ra-
zvoj Nacionalne infrastrukture prostornih podataka u Republici Hr-
vatskoj u skladu s ¢lankom 20. stavkom 8. Uredbe (EU) 2024/1991.

(7) Nadlezna tijela iz ¢lanka 4. stavka 1. to¢aka 3. i 4. ovoga
Zakona osiguravaju da se pokazatelj za poljoprivredne ekosustave
iz ¢lanka 11. stavka 2. tocke (b) i pokazatelji za Sumske ekosustave
iz ¢lanka 12. stavka 3. tocaka (a), (b) i (e) Uredbe (EU) 2024/1991
prate na nacin uskladen s praéenjem propisanim Uredbom (EU)
2018/841 Europskog parlamenta i Vijeca od 30. svibnja 2018. o
ukljucivanju emisija i uklanjanja staklenickih plinova iz koristenja
zemljista, prenamjene zemljiSta i Sumarstva u okvir za klimatsku i
energetsku politiku do 2030. te o izmjeni Uredbe (EU) br. 525/2013
i Odluke br. 529/2013/EU (Tekst znacajan za EGP) (SL L 156, 19.
6.2028.) u pogledu podru¢ja primjene, pojednostavnjenja pravila o
izvje$¢ivanju i uskladenosti te utvrdivanja ciljeva drzava ¢lanica za
2030. godinu te Uredbom (EU) 2018/1999 Europskog parlamenta
i Vijeca od 11. prosinca 2018. o upravljanju energetskom unijom i
djelovanjem u podru¢ju klime, izmjeni uredaba (EZ) br. 663/2009 i
(EZ) br. 715/2009 Europskog parlamenta i Vijeca, direktiva 94/22/
EZ, 98/70/EZ, 2009/31/EZ, 2009/73/EZ, 2010/31/EU, 2012/27/
EU i 2013/30/EU Europskog parlamenta i Vijeca, direktiva Vijeca
2009/119/EZ i (EU) 2015/652 te stavljanju izvan snage Uredbe (EU)
br. 525/2013 Europskog parlamenta i Vijeca (Tekst znacajan za EGP)
(SL L 328, 21. 12. 2018.) u pogledu pobolj$anja pracenja, izvjes¢iva-
nja, pracenja napretka i preispitivanja, sukladno ¢lanku 20. stavku
7. Uredbe (EU) 2024/1991.

Izvjescivanje
Clanak 10.

(1) Izvjes¢ivanje, sukladno ¢lanku 21. stavcima 1. i 2. Uredbe
(EU) 2024/1991, koordinira nadlezno tijelo iz ¢lanka 4. stavka 1.
tocke 1. ovoga Zakona te dostavlja Komisiji potrebne podatke i in-
formacije u propisanim rokovima i formatu koji, sukladno ¢lanku
21. stavku 3. Uredbe (EU) 2024/1991, utvrduje Komisija.

(2) U prikupljanju podataka za izradu izvje$¢a nadlezno tijelo
iz ¢lanka 4. stavka 1. tocke 1. ovoga Zakona zatrazit ¢e podatke i od
nadleznih tijela iz ¢lanka 4. stavka 1. to¢aka 2. do 6. ovoga Zakona,
kao i drugih tijela drzavne uprave, javnih ustanova i drugih institu-
cija, ovisno o potrebama.

(3) Nadlezna tijela iz ¢lanka 4. ovoga Zakona osiguravaju da
su informacije iz stavaka 1. i 2. ovoga ¢lanka prikladne, aZurirane i
dostupne javnosti u skladu s odredbama propisa kojim se ureduje
zastita okoliSa, propisa kojim se ureduju pravila za uspostavu, odr-
zavanje i razvoj Nacionalne infrastrukture prostornih podataka u
Republici Hrvatskoj te propisa kojim se ureduje pravo na pristup in-
formacijama, sukladno ¢lanku 21. stavku 8. Uredbe (EU) 2024/1991.

V. PRIJELAZNA I ZAVRSNA ODREDBA

Rokovi za donosenje akata

(Clanak 11.

(1) Ministar ¢e donijeti pravilnik iz ¢lanka 7. stavka 1. ovoga
Zakona u roku od $est mjeseci od donosenja provedbenih akata Ko-
misije iz ¢lanka 20. stavka 10. Uredbe (EU) 2024/1991.

(2) Nacrt nacionalnog plana obnove prirode nadlezno tijelo iz
¢lanka 4. stavka 1. tocke 1. ovoga Zakona podnosi Komisiji na ocje-
nu do 1. rujna 2026., sukladno ¢lanku 16. Uredbe (EU) 2024/1991.

Stupanje na snagu

Clanak 12.
Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u
»Narodnim novinamax.
Klasa: 022-02/26-01/9
Zagreb, 19. lipnja 2026.
HRVATSKI SABOR

Predsjednik
Hrvatskoga sabora
Gordan Jandrokovié, v. r.

829

Na temelju ¢lanka 89. Ustava Republike Hrvatske, donosim

ODLUKU

0 PROGLASENJU ZAKONA O POSREDOVANJU U
PROMETU NEKRETNINA

Proglasavam Zakon o posredovanju u prometu nekretnina, koji
je Hrvatski sabor donio na sjednici 19. lipnja 2026.
Klasa: 011-02/26-02/54
Urbroj: 71-10-01/1-26-2
Zagreb, 24. lipnja 2026.
Predsjednik
Republike Hrvatske
Zoran Milanovié, v. r.

ZAKON
0 POSREDOVANJU U PROMETU NEKRETNINA

I. OPCE ODREDBE

Predmet uredenja

Clanak 1.

Ovim se Zakonom ureduju uvjeti za obavljanje djelatnosti
posredovanja u prometu nekretnina, sklapanje ugovora o posredo-
vanju, opéi uvjeti poslovanja, prava i obveze posrednika i agenata
posredovanja u prometu nekretnina te nalogodavaca, posrednicka
naknada, polaganje stru¢nog ispita za agente, upis u registar posred-
nika i imenik agenata, kao i nadzor nad obavljanjem posredovanja
te upravne mjere.

Uskladivanje s pravnim aktima Europske unije

Clanak 2.
Ovim se Zakonom u hrvatsko zakonodavstvo preuzima Direk-

tiva 2006/123/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. prosinca
2006. o uslugama na unutarnjem trzistu (SL L 376, 27. 12. 2006.).

Odnos prema drugim zakonima

Clanak 3.

Na povremeno, privremeno ili jednokratno obavljanje djelat-
nosti, obavljanje pojedinog posla odnosno trajno obavljanje djelat-
nosti posrednika s poslovnim nastanom u drugoj drzavi ugovornici
Ugovora o Europskom gospodarskom prostoru primjenjuje se propis
kojim se ureduju trgovacka drustva.
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Pojmovi
Clanak 4.

Pojedini pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju sljedeca zna-
enja:

1. postednik je trgovacko drustvo ili obrt registriran za obav-
ljanje djelatnosti posredovanja u prometu nekretnina, sa sjedistem
na podrucju Republike Hrvatske ili drzave ugovornice Ugovora o
Europskom gospodarskom prostoru

2. Ministarstvo je ministarstvo nadlezno za gospodarstvo
3. ministar je ministar nadleZan za gospodarstvo

4. agent je fizicka osoba koja ima polozen strucni ispit za obav-
ljanje poslova agenta, upisana je u Imenik agenata i zaposlena kod
jednog posrednika na temelju ugovora o radu

5. posredovanje su radnje posrednika kojima se povezuje nalo-
godavac s trecom osobom te pregovori i priprema sklapanja pravnih
poslova ¢iji je predmet odredena nekretnina, osobito pri kupnji, pro-
daji, zamjeni, najmu, zakupu i dr.

6. nekretnine su Cestice zemljiSne povrsine, sukladno opéem
propisu o vlasni$tvu i drugim stvarnim pravima

7. nalogodavac je fizicka ili pravna osoba koja s posrednikom
sklapa pisani ugovor o posredovanju

8. treca osoba je osoba koju posrednik u prometu nekretnina
nastoji povezati s nalogodavcem radi pregovora o sklapanju pravnog
posla koji se odnosi na odredenu nekretninu

9. START PLUS je e-usluga Ministarstva kojoj se pristupa putem
sustava e-Gradani, a koristi se za podno$enje i zaprimanje zahtjeva
za izdavanje rjeSenja za obavljanje djelatnosti posredovanja u pro-
metu nekretnina

10. HGK je Hrvatska gospodarska komora

11. Pravilnik o etickom poslovanju posrednika u prometu ne-
kretnina su nacela i pravila etickog ponasanja posrednika u prometu
nekretnina

12. Registar je javno dostupni popis posrednika u prometu ne-
kretnina koji sadrzi podatke o posrednicima kojima je Ministarstvo
izdalo rjeenje o ispunjavanju uvjeta za obavljanje posredovanja u
prometu nekretnina

13. Imenik je popis fizickih osoba agenata posredovanja s polo-
Zenim stru¢nim ispitom za agenta posredovanja u prometu nekret-
nina koje udovoljavaju uvjetima za upis u Imenik na temelju izdanog
rjedenja Ministarstva.

II. UVJETI ZA OBAVLJANJE POSREDOVANJA U
PROMETU NEKRETNINA

Posredovanje u prometu nekretnina

Clanak 5.

(1) Posredovanjem u prometu nekretnina mogu se uz naknadu
baviti samo posrednici iz ¢lanka 4. stavka 1. tocke 1. ovoga Zakona
koji ispunjavaju uvjete propisane ovim Zakonom, ako imaju sjediste
na teritoriju Republike Hrvatske.

(2) Posredovanjem se privremeno i povremeno mogu baviti i
posrednici iz ¢lanka 4. stavka 1. tocke 1. ovoga Zakona koji imaju
poslovni nastan u drugoj drzavi ugovornici Ugovora o Europskom
gospodarskom prostoru i ispunjavaju uvjete sukladno propisima dr-
Zave u kojoj imaju poslovni nastan.

(3) Posrednik iz stavka 2. ovoga ¢lanka nije duzan ispunjavati
uvjete propisane ovim Zakonom, osim ako trajno obavlja djelatnost

posredovanja u prometu nekretnina na teritoriju Republike Hrvat-
ske.

(4) Posrednik iz stavka 2. ovoga ¢lanka duzan je podnijeti
putem sustava START PLUS prethodnu pisanu izjavu o namjeri
obavljanja djelatnosti posredovanja u prometu nekretnina u Repu-
blici Hrvatskoj.

(5) Izjava iz stavka 4. ovoga ¢lanka sadrzi sve bitne informacije
o posredniku i agentu te se podnosi za svaku kalendarsku godinu u
kojoj posrednik namjerava privremeno ili povremeno pruzati usluge
u Republici Hrvatskoj.

(6) Izjava i dokumentacija iz stavka 4. ovoga ¢lanka mogu se
dostaviti i elektronicki, putem jedinstvene kontaktne tocke pri HGK-u.

(7) Posrednik i agent duzni su pridrzavati se odredbi opéeg akta
o etickom poslovanju posrednika u prometu nekretnina.

(8) HGK donosi op¢i akt o etickom poslovanju posrednika u
prometu nekretnina, na prijedlog Udruzenja poslovanja nekretnina-
ma pri HGK-u i uz prethodnu suglasnost Ministarstva.

Osiguranje od odgovornosti za Stetu

Clanak 6.

(1) Posrednik je duzan kod osiguravatelja sa sjediStem u Re-
publici Hrvatskoj ili kod osiguravatelja sa sjediStem u drugoj drzavi
¢lanici Europske unije ili drzavi Europskoga gospodarskog prostora
sklopiti i odrZavati policu osiguranja od profesionalne odgovornosti
za $tetu koju bi mogao prouzroditi nalogodavcu ili tre¢im osobama
u obavljanju posredovanja.

(2) Najnizi osigurani iznos police osiguranja iz stavka 1. ovoga
¢lanka ne smije biti manji od 100.000,00 eura po jednom Stetnom
dogadaju odnosno 300.000,00 eura za sve odstetne zahtjeve u jednoj
osiguravateljskoj godini.

(3) Ako Ministarstvo ne donese rjesenje iz ¢lanka 8. stavka 5.
ovoga Zakona, podnositelj zahtjeva moze raskinuti ugovor o osigu-
ranju i zatraziti povrat premije sukladno pravilima osiguravatelja.

Uvjet dobrog ugleda

Clanak 7.
(1) Posrednik mora imati dobar ugled.
(2) Osim posrednika, dobar ugled u svakom trenutku mora
imati i:
— svaki zakonski zastupnik posrednika, imatelj kvalificiranog
udjela posrednika i/ili stvarni vlasnik pravne osobe posrednika

— osniva¢ posrednika i svaki imatelj kvalificiranog udjela osni-
vaca posrednika i/ili stvarni vlasnik osnivaca posrednika te svaka
osoba ovlastena za vodenje poslova i zastupanje osnivaca posredni-
ka, kao i osoba ovlastena da u poslovanju podruznice zastupa ino-
zemnog osniva¢a posrednika.

(3) Dobar ugled nema posrednik protiv kojeg se vodi kazneni
postupak ili je pravomocno osuden u Republici Hrvatskoj za kazne-
no djelo iz ¢lanka 98. (financiranje terorizma), ¢lanka 103. (pripre-
manje kaznenih djela protiv vrijednosti zasticenih medunarodnim
pravom), ¢lanka 106. (trgovanje ljudima), ¢lanka 190. (neovlastena
proizvodnja i promet drogama), ¢lanka 246. (zlouporaba povjerenja
u gospodarskom poslovanju), ¢lanka 247. (prijevara u gospodar-
skom poslovanju), ¢lanka 248. (povreda obveze vodenja trgovackih
i poslovnih knjiga), ¢lanka 252. (primanje mita u gospodarskom po-
slovanju), ¢lanka 253. (davanje mita u gospodarskom poslovanju),
¢lanka 256. (utaja poreza ili carine), ¢lanka 258. (subvencijska pri-
jevara), ¢lanka 265. (pranje novca), ¢lanka 270. (ra¢unalno krivotvo-
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renje), ¢lanka 271. (raunalna prijevara), ¢lanka 274. (krivotvorenje
novca), ¢lanka 275. (krivotvorenje vrijednosnih papira), ¢lanka 276.
(krivotvorenje znakova za vrijednost), ¢lanka 278. (krivotvorenje
isprave), ¢lanka 279. (krivotvorenje sluzbene ili poslovne isprave)
i ¢lanka 281. (ovjeravanje neistinitog sadrzaja) Kaznenog zakona
(»Narodne novines, br. 125/11., 144/12., 56/15., 61/15. - ispravak,
101/17., 118/18., 126/19., 84/21., 114/22., 114/23., 36/24. 1 136/25.).

(4) Dobar ugled nema posrednik koji je pravomo¢no osuden u
inozemstvu za kazneno djelo koje opisom odgovara kaznenim djeli-
ma iz stavka 3. ovoga c¢lanka.

(5) Dobar ugled iz ovoga ¢lanka mora imati i podnositelj zahtje-
va za izdavanje rjeSenja o ispunjavanju uvjeta za obavljanje posredo-
vanja u prometu nekretnina iz ¢lanka 8. ovoga Zakona.

Rjesenje o ispunjavanju uvjeta za obavljanje posredovanja u
prometu nekretnina i upis u Registar

Clanak 8.

(1) Zahtjev za izdavanje rjeSenja o ispunjavanju uvjeta za obav-
ljanje posredovanja u prometu nekretnina podnosi se Ministarstvu
putem e-usluge START PLUS, uz koristenje vjerodajnice srednje ra-
zine sigurnosti.

(2) Zahtjevu iz stavka 1. ovoga ¢lanka prilazu se sljedeci podaci
i dokazi:

— podaci koje u obrazac zahtjeva unosi ovlastena osoba za za-
stupanje poslovnog subjekta ili obrtnik koji ima potrebno e-ovlaste-
nje za zastupanje u sustavu e-Gradani

— elektroni¢ki zapis Hrvatskog zavoda za mirovinsko osiguranje
iz kojeg je razvidno da je najmanje jedan agent prijavljen u trgovac-
kom drustvu ili obrtu posrednika na puno radno vrijeme

— polica osiguranja s ovlastenim osiguravateljskim drustvom
za slu¢aj odgovornosti za $tetu nastalu obavljanjem djelatnosti po-
srednika, za svotu osiguranja iz ¢lanka 6. stavka 2. ovoga Zakona.

(3) Posrednik koji ima podruznicu ili izdvojeni pogon izvan
sjedista trgovackog drustva odnosno obrta duzan je u zahtjevu iz
stavka 1. ovoga clanka navesti njihovo postojanje te nazive i adrese.

(4) Izdavatelj rjeSenja po sluzbenoj duznosti provjerava i priku-
plja podatke iz sluzbenih registara:

— temeljni akt drustva

— izvadak iz sudskog registra ili izvadak iz obrtnog registra ne
stariji od 30 dana

— potvrdu kojom se potvrduje da posrednik nema duga po os-
novi javnih davanja o kojima sluzbenu evidenciju vodi Ministarstvo
financija, Porezna uprava, ne stariju od 30 dana.

(5) O zahtjevu iz stavka 1. ovoga ¢lanka Ministarstvo odlucuje
rjeSenjem, protiv kojeg nije dopustena zalba, ali se moze pokrenuti
upravni spor.

(6) Posrednik moze zapoceti s obavljanjem djelatnosti posredo-
vanja danom izvrénosti rjesenja iz stavka 5. ovoga clanka.

(7) Ministarstvo putem e-usluge START PLUS dostavlja rjesenje
iz stavka 5. ovoga ¢lanka posredniku i HGK-u.

(8) HGK upisuje posrednika u Registar bez odgadanja, a naj-
kasnije u roku od 15 dana od primitka rjesenja iz stavka 5. ovoga
¢lanka.

(9) Posrednik je duzan jednom godisnje HGK-u dostaviti doku-
mentaciju iz stavaka 2. i 3. ovoga ¢lanka kojom dokazuje da i dalje
ispunjava uvjete za obavljanje posredovanja.

Registar
Clanak 9.
(1) HGK vodi Registar.
(2) Javnu ovlast za vodenje Registra ima HGK.

(3) HGK donosi op¢i akt kojim se ureduje nacin vodenja Re-
gistra.

(4) Oblik, sadrzaj i vrstu podataka koji se unose u Registar pro-
pisuje ministar pravilnikom.

Prijava podataka u Registar

Clanak 10.

(1) Posrednik je duzan svaku promjenu podataka koji se evi-
dentiraju u Registru prijaviti HGK-u u roku od 30 dana od dana
nastanka promjene.

(2) HGK je duZan u roku od 30 dana od dana upisa promjene
u Registar obavijestiti Ministarstvo o izvr$enoj promjeni.

Ukidanje rjesenja i brisanje iz Registra
Clanak 11.
(1) Ministarstvo donosi rje$enje o ukidanju rjesenja o ispunja-
vanju uvjeta za obavljanje posredovanja u prometu nekretnina i upis
u Registar:

— ako je posrednik brisan iz sudskog registra ili obrtnog registra

— ako posrednik nema valjanu ispravu iz ¢lanka 8. stavka 2.
podstavka 2. ovoga Zakona

— ako posrednik nema policu osiguranja s ovlastenim osigura-
vateljskim dru$tvom za slucaj odgovornosti za $tetu nastalu obavlja-
njem djelatnosti posredovanja, za iznos osiguranja najmanje u visini
propisanog ¢lankom 6. stavkom 2. ovoga Zakona

— ako posrednik jednom godi$nje HGK-u ne dostavi dokumen-
taciju sukladno ¢lanku 8. stavku 9. ovoga Zakona kojom dokazuje da
i dalje ispunjava uvjete za obavljanje posredovanja

— ako je osoba ovlastena za zastupanje pravne osobe posredni-
ka ili vlasnik obrta pravomoc¢no osuden za:

1. kazneno djelo pranja novca, financiranja terorizma, utaje po-
reza ili carine, zlouporabe povjerenja u gospodarskom poslovanju,
prijevare u gospodarskom poslovanju, prouzrocenja stecaja, pogodo-
vanja vjerovnika ili povrede obveze vodenja trgovackih i poslovnih
knjiga iz Kaznenog zakona

2. kazneno djelo iz druge drzave koje po svojim bitnim obiljez-
jima odgovara djelima iz tocke 1. ovoga podstavka:

a) ako je posrednik, svaki zakonski zastupnik posrednika, ima-
telj kvalificiranog udjela stvarni vlasnik pravne osobe posrednika,
osnivac i svaki imatelj kvalificiranog udjela osnivaca stvarni vlasnik
osnivaca posrednika te svaka osoba ovlastena za vodenje poslova i
zastupanje osnivaca i osoba ovlastena da u poslovanju podruznice
zastupa inozemnog osnivaca posrednika pravomocno osudena ili
se protiv nje vodi kazneni postupak za kazneno djelo iz ¢lanka 98.
(financiranje terorizma), ¢lanka 103. (pripremanje kaznenih djela
protiv vrijednosti zasti¢enih medunarodnim pravom), ¢lanka 106.
(trgovanje ljudima), ¢lanka 190. (neovlastena proizvodnja i promet
drogama), ¢lanka 246. (zlouporaba povjerenja u gospodarskom
poslovanju), ¢lanka 247. (prijevara u gospodarskom poslovanju),
¢lanka 248. (povreda obveze vodenja trgovackih i poslovnih knji-
ga), ¢lanka 252. (primanje mita u gospodarskom poslovanju), ¢lanka
253. (davanje mita u gospodarskom poslovanju), ¢lanka 256. (utaja
poreza ili carine), ¢lanka 258. (subvencijska prijevara), ¢lanka 265.
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(pranje novca), ¢lanka 270. (raunalno krivotvorenje), ¢lanka 271.
(racunalna prijevara), ¢lanka 274. (krivotvorenje novca), ¢lanka 275.
(krivotvorenje vrijednosnih papira), clanka 276. (krivotvorenje zna-
kova za vrijednost), ¢lanka 278. (krivotvorenje isprave), ¢lanka 279.
(krivotvorenje sluzbene ili poslovne isprave) i ¢lanka 281. (ovjera-
vanje neistinitog sadrzaja) Kaznenog zakona (»Narodne novinex, br.
125/11., 144/12., 56/15., 61/15. - ispravak, 101/17., 118/18., 126/19.,
84/21., 114/22., 114/23., 36/24. 1 136/25.)

b) ako je pravnoj osobi posrednika, osobi ovlastenoj za zastu-
panje drustva posrednika ili vlasniku obrta posrednika izre¢ena
sigurnosna mjera zabrane obavljanja duznosti ili djelatnosti koje
su u potpunosti ili djelomi¢no obuhvacene predmetom poslovanja
posrednika, za vrijeme trajanja te mjere, sukladno odredbama po-
sebnog propisa kojim se ureduju prekriaji.

(2) HGK odmah po saznanju obavjestava Ministarstvo ako je
nakon provedenog aZuriranja Registra utvrdeno da posrednik ne
ispunjava uvjete iz ¢lanka 7. ovoga Zakona.

(3) Rjesenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka Ministarstvo dostavlja
posredniku i HGK-u.

(4) HGK je duzan po primitku rjeSenja iz stavka 1. ovoga ¢lan-
ka, bez odgadanja, a najkasnije u roku od 15 dana, izbrisati posred-
nika iz Registra.

(5) Protiv rjeSenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka Zalba nije dopuste-
na, ali se moZze pokrenuti upravni spor.

Uvid u Registar

Clanak 12.
(1) Registar je javan.
(2) Dostupnost podataka upisanih u Registar osigurava se pu-
tem interneta.

(3) Zainteresirane fizi¢ke i pravne osobe mogu zatraziti ovjereni
prijepis podataka upisanih u Registar, uz naknadu koju odreduje
HGK op¢im aktom iz ¢lanka 9. stavka 3. ovoga Zakona.

Imenik

Clanak 13.
(1) HGK vodi Imenik agenata.
(2) Javnu ovlast za vodenje Imenika ima HGK.

(3) HGK donosi op¢i akt kojim se ureduje nadin vodenja Ime-
nika.

(4) Oblik, sadrzaj i vrstu podataka koji se unose u Imenik pro-
pisuje ministar pravilnikom.

Postupak upisa agenta u Imenik

Clanak 14.

(1) Zahtjev za izdavanje rjeSenja o upisu u Imenik podnosi
se Ministarstvu putem e-usluge START PLUS, uz koristenje vjero-
dajnice srednje razine sigurnosti. Zahtjev mora sadrzavati sljedece
podatke i dokaze:

— osnovne osobne podatke koje u obrazac zahtjeva unosi fizicka
osoba

— podatke i dokumentaciju o zavrSenoj najmanje srednjoj
stru¢noj spremi, preddiplomskom sveuciliSnom studiju ili stru¢nom
studiju

— podatke i dokumentaciju o polozenom stru¢nom ispitu za
agenta

— elektroni¢ki zapis Hrvatskog zavoda za mirovinsko osiguranje
iz kojeg je razvidno da je agent zaposlen kod posrednika ili ugovor
o radu s jednim posrednikom

— podatke i dokumentaciju o promjeni osobnog imena, ako se
ime razlikuje od podataka u dostavljenim dokumentima.

(2) Ministarstvo putem e-usluge START PLUS automatizirano
dohvaca potvrdu o polozenom stru¢nom ispitu pri HGK-u te druge
dokumente dostupne u drzavnim maticama i evidencijama.

(3) O zahtjevu iz stavka 1. ovoga ¢lanka Ministarstvo odlucuje
rjeSenjem i dostavlja ga HGK-u.

(4) HGK upisuje agenta u Imenik po primitku rjesenja iz stavka
3. ovoga ¢lanka.

(5) Agent moze obavljati poslove posredovanja na temelju ugo-
vora o radu koji moze sklopiti samo s jednim posrednikom.

(6) Agent je duzan svaku promjenu podataka koji se evidentira-
ju u Imeniku prijaviti HGK-u u roku od 30 dana od dana nastanka
promjene, radi aZuriranja podataka u Imeniku.

(7) Zainteresirane fizicke i pravne osobe mogu zatraziti ovjereni
prijepis podataka iz Imenika, uz naknadu koju odreduje HGK op¢im
aktom iz ¢lanka 13. stavka 3. ovoga Zakona.

(8) Protiv rjesenja iz stavka 3. ovoga ¢lanka Zalba nije dopuste-
na, ali se moze pokrenuti upravni spor.

Postupak brisanja agenta iz Imenika

Clanak 15.
(1) Ministarstvo donosi rjeSenje o brisanju agenta iz Imenika
u sljedec¢im slucajevima:
— u slucaju smrti
— ako je kao odgovorna osoba ili vlasnik obrta pravomoéno
osuden za kazneno djelo pranja novca, financiranja terorizma, utaje
poreza ili carine

— ako mu je kao odgovornoj osobi ili vlasniku obrta izrecena
sigurnosna mjera zabrane obavljanja duZnosti ili djelatnosti koje su
u potpunosti ili djelomi¢no obuhvacene predmetom poslovanja po-
srednika, za vrijeme trajanja te mjere, sukladno odredbama poseb-
nog propisa kojim se ureduju prekrsaji

— ako se utvrdi da nije zaposlen kod posrednika (¢lanak 14.
stavak 1. podstavak 4. ovoga Zakona)

— ako se utvrdi da istodobno obavlja poslove posredovanja za
vi$e od jednog posrednika (¢lanak 14. stavak 1. podstavak 4. i stavak
5. ovoga Zakona)

— ako ne prijavi svaku promjenu podataka koji se evidentira-
ju u Imeniku u roku od 30 dana od dana nastanka promjene, radi
azuriranja podataka u Imeniku (¢lanak 14. stavak 6. ovoga Zakona).

(2) RjeSenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka Ministarstvo dostavlja
HGK-u.

(3) Protiv rjesenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka Zalba nije dopuste-
na, ali se moze pokrenuti upravni spor.

(4) HGK je duzan po primitku rjeSenja iz stavka 1. ovoga ¢lan-
ka, bez odgadanja, a najkasnije u roku od 15 dana, izbrisati agenta
iz Imenika.

Obavljanje istovrsnih poslova

(Clanak 16.

(1) Agent ne smije u istom razdoblju obavljati poslove posre-
dovanja za vise od jednog posrednika niti pruZati usluge koje su po
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svojoj naravi istovjetne ili slicne posredovanju odnosno povezane s
poslom koji je predmet posredovanja.

(2) Ako agent postupi protivno stavku 1. ovoga ¢lanka, posred-
nik moze:

— zahtijevati naknadu pretrpljene $tete

— zahtijevati da se posao koji je agent sklopio s tre¢om oso-
bom smatra sklopljenim za ra¢un posrednika kod kojega je stalno
zaposlen

— zahtijevati da mu agent preda ostvarenu zaradu ili da na nje-
ga prenese potraZivanje zarade iz takvog posla.

III. UGOVOR O POSREDOVANJU U PROMETU
NEKRETNINA I OPCI UVJETI POSLOVANJA

Ugovor

Clanak 17.

(1) Ugovorom o posredovanju u prometu nekretnina (u dalj-
njem tekstu: Ugovor o posredovanju) posrednik se obvezuje nastojati
pronaci i dovesti u vezu s nalogodavcem tre¢u osobu radi pregova-
ranja i sklapanja odredenoga pravnog posla o prijenosu ili osnivanju
odredenoga prava na nekretnini, a nalogodavac se obvezuje isplatiti
mu posrednicku naknadu ako taj pravni posao bude sklopljen.

(2) Ugovor o posredovanju sklapa se u pisanome obliku i na
odredeno vrijeme te nije dopusteno obavljati poslove posredovanja
bez sklopljenog ugovora.

(3) Ako ugovorne strane ne ugovore trajanje ugovora, smatra se
da je ugovor o posredovanju sklopljen na razdoblje od 12 mjeseci.

(4) Odredbe ovoga Zakona ne mogu se ugovorom o posredova-
nju iskljuciti niti ograni¢iti, osim ako je u vezi s pojedinom odred-
bom izri¢ito dopustena drukcija ugovorna odredba odnosno ako je
drukdija ugovorna odredba u ocitome interesu nalogodavca.

(5) U ugovoru o posredovanju moraju biti navedeni:

— podaci o posredniku i nalogodavcu

— predmet posredovanja

— vrsta i bitan sadrzaj pravnog posla za koji se posreduje

— iznos posrednicke naknade

— podaci o svim dodatnim uslugama i troSkovima u vezi s po-
sredovanjem ako ih posrednik, u dogovoru s nalogodavcem pruza,
uklju¢ujudi vrstu i visinu navedenih tro$kova s naznacenim obvezni-
kom placanja tih troskova

— registarski broj upisa u Registar posrednika.

(6) Sastavni dio ugovora o posredovanju je vazeci cjenik u tre-
nutku sklapanja ugovora o posredovanju s naznacenim datumom i
godinom, na temelju kojeg je ugovorena posrednicka naknada, a koji
su potpisali posrednik i nalogodavac odnosno tre¢a osoba.

Iskljucivo posredovanje

(Clanak 18.

(1) Ugovorom o posredovanju nalogodavac se moze obvezati da
za posredovani posao nece angazirati nijednoga drugog posrednika,
pri ¢emu ta obveza mora biti izri¢ito ugovorena.

(2) Ako za vrijeme trajanja ugovora o isklju¢ivome posredo-
vanju nalogodavac sklopi pravni posao o prijenosu ili osnivanju
odredenog prava na nekretnini preko drugog posrednika, a za koji
je isklju¢ivom posredniku bio dan nalog za posredovanje, obvezan
je isklju¢ivom posredniku isplatiti ugovorenu posredni¢ku nakna-

du te naknaditi moguce dodatne stvarne troskove nastale tijekom
posredovanja.

(3) Prilikom sklapanja ugovora o isklju¢ivome posredovanju
posrednik je duzan upozoriti nalogodavca na pravne ucinke i po-
sljedice takve klauzule.

Prestanak ugovora o posredovaniju
Clanak 19.

(1) Ugovor o posredovanju sklopljen na odredeno vrijeme
prestaje istekom roka na koji je sklopljen, ako u tome roku nije
sklopljen ugovor za koji se posredovalo, ili otkazom bilo koje od
ugovornih strana.

(2) Nalogodavac je duzan naknaditi posredniku u¢injene tros-
kove za koje je bilo izri¢ito ugovoreno da ih nalogodavac posebno
placa.

(3) Ako nakon prestanka ugovora o posredovanju nalogodavac
sklopi pravni posao koji je posljedica posrednikova djelovanja prije
prestanka ugovora, duZan je posredniku platiti posrednicku nakna-
du u cijelosti.

(4) Odredbe stavaka 2. i 3. ovoga ¢lanka primjenjuju se i na
prestanak ugovora o isklju¢ivom posredovanju.

Opci uvjeti poslovanja
Clanak 20.

(1) Posrednik je obvezan odrediti opce uvjete za obavljanje po-
sredovanja u skladu s ovim Zakonom i drugim propisima.

(2) Opéi uvjeti poslovanja moraju za svaku vrstu posredovanja
sadrzavati:

— cjenik

— opis poslova koje je posrednik obvezan obaviti pri obavljanju
pojedinih radnji

— visinu posrednicke naknade i opis poslova iz podstavka 2.
ovoga stavka koji su obuhvaceni tom naknadom, a koji obvezatno
obuhvacaju povezivanje nalogodavca i tre¢e osobe, provjeravanje
stanja nekretnina i pripremne radnje za sklapanje pravnoga posla

— naznaku tko je obveznik ili tko su obveznici placanja posred-
nicke naknade

— napomenu iz lanka 29. stavka 7. ovoga Zakona o zabrani
naplate posrednicke naknade od tre¢e osobe koja u pravnom poslu
stje¢e ulogu kupca, najmoprimca ili drugog, a koja nije s posredni-
kom sklopila ugovor o posredovanju

— podatke o svim dodatnim povezanim uslugama te druge rad-
nje, ukljucujudi vrstu, opis i visinu troskova, tih dodatnih povezanih
usluga i drugih radnji koje posrednik obavlja u vezi s posredovanjem
s naznac¢enim obveznikom placanja tih troskova (¢lanak 17. stavak
5. podstavak 5. ovoga Zakona).

(3) Posrednik je obvezan na vidljivom i pristupa¢nom mjestu u
svom sjedistu, podruznici i izdvojenom pogonu istaknuti opce uvjete
poslovanja.

(4) Posrednik mora poslovati u prostoru primjerenom za ured-
sko poslovanje, koji je u cijelosti odvojen od prostora drugih namje-
na s izdvojenim prostorom za povjerljive razgovore.

(5) Posrednik je duzan pridrzavati se opcih uvjeta poslovanja.
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IV. PRAVA T OBVEZE UGOVORNIH STRANA

Paznja u pravnome prometu

Clanak 21.
Posrednik u obavljanju poslova posredovanja odnosno drugih
radnji u vezi s poslom koji je predmet posredovanja mora postupati
s povecanom paznjom, prema pravilima struke i obi¢ajima.

Oglasavanje
Clanak 22.

(1) Posrednik je obvezan prilikom oglasavanja u sredstvima
javnoga priop¢avanja, drugim pisanim i elektronickim medijima, u
prostorijama posrednika ili na drugim mjestima na kojima je dopu-
$teno oglasavanje u svezi s nekretninom koja je predmet poslova-
nja objaviti svoju tvrtku i adresu sjedista tvrtke, kao i adrese svojih
poslovnica odnosno objaviti poveznicu koja ¢e sadrzavati adrese
poslovnica.

(2) Oglasavanje nekretnine nije dopusteno bez prethodno sklo-
pljenog ugovora o posredovanju s vlasnikom nekretnine.

Razgled nekretnine
Clanak 23.

(1) Posrednik koji na temelju ugovora o posredovanju s nalogo-
davcem oglasava nekretninu na trZiStu ne smije uvjetovati razgleda-
vanje te nekretnine tre¢oj osobi prethodnim potpisivanjem ugovora
o posredovanju.

(2) Prilikom razgledavanja nekretnine putem posrednika pot-
pisuje se potvrda o razgledavanju kojom posrednik odnosno agent
dokazuje nalogodavcu da je pokazao nekretninu tre¢im osobama.

(3) Potpisivanje potvrde o razgledavanju nekretnine ne smatra
se ugovorom o posredovanju i ne smije sadrzavati odredbe kojima
se treca osoba obvezuje na placanje posrednicke naknade.

Obveze posrednika
Clanak 24.

Ugovorom o posredovanju u prometu nekretnina posrednik se
obvezuje:

1. nastojati pronaci i dovesti u vezu s nalogodavcem osobu radi
sklapanja posredovanoga posla

2. upoznati nalogodavca s prosje¢nom trzisnom cijenom sli¢ne
nekretnine

3. pribaviti i izvrsiti uvid u isprave kojima se dokazuje vlasnis-
tvo ili drugo stvarno pravo na predmetnoj nekretnini

4. obaviti potrebne radnje radi predstavljanja i prezentacije
nekretnine na trzistu, oglasiti nekretninu na odgovarajuci nacin te
izvrsiti sve druge radnje dogovorene ugovorom koje prelaze uobi-
¢ajenu prezentaciju, a za $to ima pravo na posebne, unaprijed ugo-
vorene troskove

5. omoguciti ili uskratiti razgled nekretnina, sukladno intere-
sima nalogodavca i stru¢noj procjeni posrednika, postupajuéi s pa-
znjom dobroga stru¢njaka

6. Cuvati osobne podatke nalogodavca te, po pisanome nalogu,

¢uvati kao poslovnu tajnu podatke o nekretnini i u vezi s tom ne-
kretninom ili s poslom za koji posreduje

7. ako je predmet posredovanja zemljiSte, provjeriti njegovu
namjenu u skladu s propisima o prostornome uredenju

8. obavijestiti nalogodavca o svim okolnostima vaznim za na-
mjeravani posao koje su mu poznate ili mu moraju biti poznate.

Obveza nalogodavca
Clanak 25.

(1) Ugovorom o posredovanju u prometu nekretnina nalogoda-
vac se obvezuje na sljedece:

1. obavijestiti posrednika o svim okolnostima vaznim za obav-
ljanje posredovanja i predotiti to¢ne podatke o nekretnini, a ako ih
posjeduje, dati na uvid lokacijsku, gradevinsku odnosno uporabnu
dozvolu ili lokacijsku informaciju o nekretnini koja je predmet po-
sredovanja te dokaze o ispunjavanju obveza prema tre¢im osobama

2. dati posredniku na uvid isprave kojima dokazuje svoje vla-
sniStvo ili drugo stvarno pravo na nekretnini te upozoriti na sve
uknjiZene i neuknjizene terete

3. omoguciti posredniku i trecoj osobi razgledanje nekretnine

4. obavijestiti posrednika o svim bitnim podacima o nekretnini,
ukljucujuci njezin opis i trazenu cijenu

5. isplatiti posredniku posredni¢ku naknadu

6. ako je izricito ugovoreno, naknaditi posredniku troskove koji
prelaze uobicajene troskove posredovanja

7. obavijestiti posrednika pisanim putem o svim promjenama u
vezi s poslom za koji je posrednik ovlasten, osobito o promjenama
u vezi s vlasniStvom na nekretnini

8. ako Zeli ostati nepoznat, nije obvezan otkriti svoj identitet
trecoj osobi sve do sklapanja pravnog posla.

(2) Nalogodavac nije obvezan zapoceti pregovore niti sklopiti
pravni posao s tre¢om osobom koju je posrednik pronasao, a odred-
ba ugovora o posredovanju u prometu nekretnina kojom je druk¢ije
ugovoreno je nistetna.

(3) Ako nalogodavac ne postupi u dobroj vjeri, posredniku od-
govara za Stetu i duzan je naknaditi sve ucinjene troskove, koji ne
mogu biti manji od jedne tre¢ine niti veci od ugovorene posrednicke
naknade za posredovani posao.

Ugovor o potposredovanju

Clanak 26.

(1) Posrednik moze prenijeti ugovor o posredovanju na drugo-
ga posrednika ako je takav prijenos izri¢ito ugovoren izmedu po-
srednika i nalogodavca.

(2) U slucaju iz stavka 1. ovoga ¢lanka nalogodavac ostaje u
ugovornom odnosu iskljucivo s posrednikom s kojim je sklopio ugo-
vor o posredovanju.

(3) Posrednik iz stavka 1. ovoga ¢lanka duZan je nalogodavcu
dostaviti pisani popis posrednika na koje je prenesen ugovor o po-
sredovanju.

Evidencija o posredovanju u prometu nekretnina

Clanak 27.
(1) Posrednik je duzan voditi evidenciju o posredovanju u pro-
metu nekretnina za sve sklopljene ugovore o posredovanju.
(2) Evidencija iz stavka 1. ovoga ¢lanka za svaki pojedinacni
ugovor o posredovanju mora sadrzavati sljede¢e podatke:
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1. vrstu ugovora za Cije sklapanje posreduje

2. vrstu nekretnine, adresu nekretnine i podatke o njezinu upi-
su u katastar i zemlji$ne knjige

3. tehnicke podatke o nekretnini i energetski razred

4. iznos ugovorene cijene, najamnine, zakupnine ili drugog
oblika naknade, izrazen u ukupnom iznosu i u iznosu po Cetvor-
nome metru

5. iznos posrednicke naknade i obveznika placanja

6. vazedi cjenik u trenutku sklapanja ugovora o posredovanju
s naznacenim datumom i godinom, na temelju kojeg je ugovorena
posrednicka naknada, a koji su potpisali posrednik i nalogodavac
odnosno treca osoba.

(3) Iznimno od stavka 2. ovoga ¢lanka, evidencija o posredova-
nju u prometu nekretnina iz stavka 1. ovoga ¢lanka za one ugovore
koji su sklopljeni, ali kod kojih nije doslo do posredovanog posla
sadrzi sljedece podatke:

1. podaci o posredniku i nalogodavcu

2. predmet posredovanja

3. vrsta i bitan sadrzaj pravnog posla za koji se posreduje

4. iznos posrednicke naknade

5. podaci o svim dodatnim uslugama i troskovima u vezi s po-
sredovanjem ako ih posrednik, u dogovoru s nalogodavcem pruza,
ukljucujudi vrstu i visinu navedenih tro$kova s naznacenim obvezni-
kom placanja tih troskova.

(4) Posrednik je duZan, na zahtjev nadleinog tijela drZavne
uprave, omoguciti uvid u podatke iz stavka 2. tocaka 2. i 3. ovoga
¢lanka radi provedbe zemlji$ne i stambene politike, trZiSnog vred-
novanja nekretnina te analize trzita nekretnina.

V. POSREDNICKA NAKNADA
Visina
Clanak 28.

Visina posrednicke naknade odreduje se ugovorom o posredo-
vanju u prometu nekretnina.

Pravo na posrednicku naknadu

Clanak 29.

(1) Posrednik stjece pravo na posrednicku naknadu tek nakon
sklapanja ugovora za koji je posredovao, osim ako nije ugovoreno da
to pravo nastaje ve¢ sklapanjem predugovora.

(2) Posrednik ne smije zahtijevati djelomi¢no ili potpuno placa-
nje posrednicke naknade unaprijed odnosno prije sklapanja ugovora
o posredovanju ili predugovora iz stavka 1. ovoga clanka.

(3) Troskovi dodatnih usluga koje nisu obuhvaéene osnovnim
posredovanjem mogu se naplatiti u visini stvarnih troskova, ako je
to posebno ugovoreno s nalogodavcem.

(4) Ako ugovor o posredovanju prestane, a nalogodavac na-
knadno sklopi pravni posao s trecom osobom koji je izravna poslje-
dica radnji posrednika poduzetih prije prestanka ugovora, posred-
nik ima pravo na punu posredni¢ku naknadu, osim ako je druk¢ije
ugovoreno.

(5) Posrednik nema pravo na naknadu ako s nalogodavcem
osobno sklopi ugovor koji je bio predmet posredovanja ili ako takav
ugovor s nalogodavcem sklopi njegov agent koji je obavljao poslove
posredovanja.

(6) Kada agent osobno sklopi ugovor koji je bio predmet posre-
dovanja, posrednik ima pravo zahtijevati naknadu $tete od agenta,
sukladno propisima o radu.

(7) Posrednik ne smije naplatiti posredni¢ku naknadu od trece
osobe koja u pravnom poslu stjece ulogu kupca, najmoprimca ili
drugog, a nije s posrednikom sklopila ugovor o posredovanju.

Posredovanje za obje strane

Clanak 30.

(1) Posrednik moZe u vezi s posredovanjem za istu nekretninu
naplatiti posredni¢ku naknadu od nalogodavca i od tre¢e osobe koja
postaje nalogodavac, pod uvjetom da je sa svakom stranom sklopio
zaseban ugovor o posredovanju.

(2) Uz naknadu iz stavka 1. ovoga ¢lanka posrednik moze na-
platiti i zasebno ugovorene troskove iz ¢lanka 17. stavka 5. podstav-
ka 5. ovoga Zakona.

(3) Ako posrednik za istu nekretninu ima sklopljen ugovor o
posredovanju s dva nalogodavca te je u tim ugovorima ugovoreno
da posrednicku naknadu placaju obje ugovorne strane, ukupan iznos
posrednicke naknade naplaéene od oba nalogodavca za istu nekret-
ninu ne smije prelaziti najvisi iznos posrednicke naknade odredene
vaze¢im cjenikom u vrijeme sklapanja tih ugovora o posredovanju
sukladno ¢lanku 17. stavku 6. i ¢lanku 20. ovoga Zakona.

(4) Ako posrednik za istu nekretninu ima sklopljen ugovor o
posredovanju s dva nalogodaveca te je u tim ugovorima ugovoreno da
posrednicku naknadu placa samo jedna ugovorna strana, posrednik
moze toj ugovornoj strani naplatiti posrednicku naknadu iskljucivo
do najvise polovice iznosa posrednicke naknade odredene vaze¢im
cjenikom u vrijeme sklapanja tog ugovora o posredovanju sukladno
¢lanku 17. stavku 6. i ¢lanku 20. ovoga Zakona.

(5) Posrednik je duzan prije sklapanja ugovora o posredovanju
pisanim putem upoznati ugovorne strane s visinom pojedinacnih
posrednickih naknada i njihovim ukupnim iznosom.

VI. STRUCNI ISPIT

Struéna osposobljenost

Clanak 31.

(1) Posrednik mora imati u radnom odnosu na puno radno
vrijeme agenta koji je struéno osposobljen za poslove posredovanja
u prometu nekretnina.

(2) Stru¢na osposobljenost iz stavka 1. ovoga ¢lanka dokazuje
se potvrdom o poloZenom stru¢nom ispitu za posredovanje u pro-
metu nekretnina iz ¢lanka 32. ovoga Zakona.

Strucni ispit
Clanak 32.

(1) Javnu ovlast za provodenje stru¢nog ispita za agenta ima
HGK.

(2) Visinu naknade troskova ispita te oblik i nacin vodenja
evidencije odreduje HGK op¢im aktom, uz prethodnu suglasnost
Ministarstva.

(3) Nadin i postupak provedbe stru¢nog ispita, sadrzaj i oblik
potvrde o polozenom ispitu te Program osposobljavanja za agenta
posredovanja u prometu nekretnina pravilnikom propisuje ministar,
na prijedlog HGK-a.

(4) Listu ispitivaca imenuje ministar odlukom, na mandat od
Cetiri godine, na prijedlog HGK-a i Ministarstva.
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(5) Clanovi Liste ispitivaca imenuju se iz reda stru¢njaka za
ispitna podrugja: trgovacka drustva i ugovori, stvarna prava na ne-
kretninama i zemlji$ne knjige, porezi, financijsko poslovanje i mar-
keting, prostorno uredenje i gradnja.

(6) Strucni ispit sastoji se od pisanoga i usmenoga dijela.

(7) Ispit se polaze pred ispitnom komisijom koju za svaki ispitni
rok, s Liste ispitivaca, odlukom imenuje predsjednik HGK-a.

(8) Nakon poloZenog stru¢nog ispita HGK izdaje potvrdu o po-
lozenom struénom ispitu.

(9) HGK vodi evidenciju o polozenim stru¢nim ispitima.

VII. NADZOR

Nadzor prema Pravilniku

Clanak 33.

(1) Nadzor nad provedbom odredbi iz opéeg akta o etitkom
poslovanju posrednika u prometu nekretnina provodi HGK.

(2) HGK donosi rjesenje kojim se zabranjuje postupanje po-
srednika koje nije u skladu s odredbama opéeg akta o etickom po-
slovanju posrednika u prometu nekretnina.

(3) Protiv rjeSenja HGK-a moze se izjaviti zalba Ministarstvu.

(4) Zalba ne odgada izvrienje rjesenja.

Upravni i inspekcijski nadzor

Clanak 34.
(1) Upravni nadzor nad poslovima povjerenim ovim Zakonom
provodi Ministarstvo.
(2) Inspekcijski nadzor nad provedbom ovoga Zakona i propi-
sa donesenih na temelju njega provode trzi$ni inspektori Drzavnog
inspektorata, sukladno ovlastima propisanim posebnim zakonom.

Provedba inspekcijskog nadzora

Clanak 35.

(1) Nadlezni inspektor ¢e u provedbi inspekcijskog nadzora
rjeSenjem, do otklanjanja utvrdenih nedostataka, zabraniti pravnoj
ili fizickoj osobi — obrtniku odnosno drugoj fizickoj osobi daljnje
obavljanje djelatnosti posredovanja ako:

1. djelatnost posredovanja obavlja, a ne ispunjava uvjete ili
prestane ispunjavati uvjete propisane Zakonom (¢lanak 5. ovoga
Zakona)

2. djelatnost posredovanja obavlja bez rjeSenja Ministarstva o
ispunjavanju uvjeta za obavljanje posredovanja u prometu nekretni-
na (¢lanak 8. ovoga Zakona).

(2) Mjera iz stavka 1. ovoga clanka izvrsit ¢e se pecacenjem
poslovnih prostorija, opreme i sredstava pomoc¢u kojih se obavlja
djelatnost posredovanja ili na drugi pogodan nain.

(3) Nadlezni inspektor ¢e u provedbi inspekcijskog nadzora po-
sredniku rjeSenjem narediti otklanjanje nadzorom utvrdenih nedo-
stataka i odrediti primjereni rok u kojem nedostatke treba otkloniti
ako:

1. ne donese opce uvjete poslovanja (¢lanak 20. stavci 1. 1 2.
ovoga Zakona)

2. op¢i uvjeti nisu istaknuti na vidljivom i pristupaénom mjestu
(¢lanak 20. stavak 3. ovoga Zakona).

(4) Protiv rjeSenja iz ovoga ¢lanka nije dopustena Zzalba, ali se
moZe pokrenuti upravni spor.

(5) Rjesenje iz stavka 3. ovoga c¢lanka nadlezni inspektor nece
donositi ako su utvrdene nepravilnosti otklonjene tijekom inspek-
cijskog nadzora odnosno do donos$enja rjesenja, $to ¢e nadlezni in-
spektor utvrditi i navesti u zapisniku o obavljenom inspekcijskom
nadzoru.

VIII. PREKRSAJNE ODREDBE

Sankcije
Clanak 36.

(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 3000,00 do 6000,00 eura
kaznit ¢e se za prekr$aj posrednik — pravna osoba te posrednik -
obrtnik fizicka osoba ako:

— ne obavijesti HGK o svakoj promjeni podataka koji se upisuju
u Registar u roku od 30 dana od dana nastanka promjene (¢lanak
10. stavak 1.)

— obavlja posredovanje bez sklopljenog ugovora o posredovanju
(¢lanak 17. stavak 2.)

— ne donese odnosno ne odredi opce uvjete poslovanja (¢lanak
20. stavak 1.)

— op¢i uvjeti ne sadrze sve propisane podatke (¢lanak 20. sta-
vak 2.)

— ne istakne opée uvjete poslovanja na vidljivom i pristupac-
nom mjestu (¢lanak 20. stavak 3.)

— obavlja posredovanje u prostoru koji ne ispunjava propisane
uvjete (¢lanak 20. stavak 4.)

— ne pridrzava se op¢ih uvjeta poslovanja (¢lanak 20. stavak 5.)

— ne objavi svoju tvrtku i/ili adresu sjedista tvrtke i/ili adrese
svojih poslovnica prilikom oglasavanja u sredstvima javnog priopca-
vanja odnosno drugim pisanim i elektronickim medijima, u prosto-
rijama posrednika ili na drugim mjestima na kojima je dopusteno
oglasavanje u svezi s nekretninom koja je predmet poslovanja (¢la-
nak 22. stavak 1.)

— oglasava nekretnine bez sklopljenog ugovora o posredovanju
(¢lanak 22. stavak 2.)

— uvjetuje razgled nekretnine tre¢oj osobi prethodnim potpisi-
vanjem ugovora o posredovanju (¢lanak 23. stavak 1.)

— ne vodi evidenciju u skladu s ¢lankom 27. stavkom 2. ovoga
Zakona za sve sklopljene ugovore o posredovanju ili je ne vodi na
propisan nacin (¢lanak 27. stavci 1.1 2.)

— ne vodi evidenciju o ugovorima o posredovanju koji su sklo-
pljeni, ali kod kojih nije doslo do posredovanog posla (¢lanak 27.
stavak 3.)

— na zahtjev nadleznih tijela drzavne uprave ne da na uvid po-
datke iz evidencije o posredovanju u prometu nekretnina (¢lanak
27. stavak 4.)

— ukupan iznos posrednicke naknade naplacen na temelju sklo-
pljenih ugovora o posredovanju u vezi s istom nekretninom prelazi
najvisi iznos posrednicke naknade propisan vazeéim cjenikom u
vrijeme sklapanja Ugovora o posredovanju (¢lanak 30. stavci 3. i 4.).

(2) Za prekrsaje iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i odgo-
vorna osoba u pravnoj osobi posrednika nov¢anom kaznom u iznosu
od 1000,00 do 3000,00 eura.
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Sankcije za neispunjavanje uvjeta

Clanak 37.

(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 15.000 do 30.000,00 eura
kaznit ¢e se za prekr$aj posrednik kao pravna osoba, fizicka osoba
- obrtnik ako:

— obavlja djelatnost posredovanja, a ne ispunjava uvjete ili pre-
stane ispunjavati uvjete propisane ovim Zakonom (¢lanak 5. stavak
1.)

— obavlja djelatnost posredovanja bez rjeSenja Ministarstva o
ispunjavanju uvjeta za obavljanje posredovanja ili koja ne ispunjava
uvjete (¢lanak 8. stavak 6.).

(2) Za prekrsaje iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ce se i odgo-
vorna osoba u pravnoj osobi posrednika nov¢anom kaznom u iznosu
od 3000,00 do 5000,00 eura.

(3) Za prekrsaje iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ce se fizicka
osoba nov¢anom kaznom u iznosu od 3000,00 do 6000,00 eura.

Sankcije - fizicke osobe agenti

Clanak 38.

Novc¢anom kaznom u iznosu od 3000,00 do 6000,00 eura kaznit
Ce se za prekr$aj agent - fizicka osoba ako:

— posluje i obavlja poslove posredovanja, a nije upisan u Imenik
agenata posredovanja u prometu nekretnina (¢lanak 14. stavak 4.)

— obavlja poslove posredovanja na temelju ugovora o radu za
vise od jednog posrednika (Clanak 14. stavak 5.)

— ne prijavi HGK-u svaku promjenu podataka koji se evidenti-
raju u Imeniku u roku od 30 dana od dana nastanka promjene, radi
azuriranja podataka u Imeniku (¢lanak 14. stavak 6.).

Nacelo oportuniteta

Clanak 39.

(1) Nadlezni inspektor u slucajevima utvrdenja prekrsaja iz
¢lanka 36. stavka 1. podstavaka 1., 5., 6. 1 8. i ¢lanka 38. stavka 1.
podstavaka 2. i 3. ovoga Zakona nece podnijeti optuzni prijedlog
odnosno izdati prekrsajni nalog ako:

— nadzirana pravna ili fizicka osoba tijekom inspekcijskog
nadzora odnosno do donosenja rjesenja otkloni nepravilnosti i ne-
dostatke odnosno posljedice tih nepravilnosti i nedostataka, utvr-
denih u inspekcijskom nadzoru, $to ¢e nadlezni inspektor utvrditi
u zapisniku

— je za utvrdene nepravilnosti doneseno rjesenje i nadzirana
osoba postupila je po izvr$nom rje$enju inspektora ili je postupila
po rjeSenju prije nego $to je ono postalo izvr$no

— nadzirana osoba ocitovanjem na zapisnik preuzme obvezu
da u odredenom roku otkloni nepravilnosti i nedostatke utvrdene
u inspekcijskom nadzoru za koje nije propisana upravna mjera, a
inspektor utvrdi da je po¢injen prekrsaj.

(2) Radi ispunjenja obveze iz stavka 1. podstavka 3. ovoga ¢lan-
ka nadlezni inspektor nadziranoj ¢e osobi izdati pisanu naredbu u
kojoj ¢e to¢no odrediti preuzetu obvezu i rok za izvr$enje, ovisno o
prirodi preuzete obveze.

(3) Ako nadzirana osoba ne postupi na nadin opisan u stavku
1. ovoga ¢lanka odnosno ne ispuni obvezu u odredenom roku iz
naredbe iz stavka 2. ovoga ¢lanka, nadlezni inspektor duzZan je bez
odgadanja, a najkasnije u roku od 15 dana od dana zavr$etka nad-
zora odnosno u roku od 15 dana od isteka roka za ispunjenje obve-

ze iz naredbe podnijeti optuzni prijedlog za pokretanje prekrsajnog
postupka odnosno izdati prekr$ajni nalog.

(4) Iznimno od odredbi ovoga ¢lanka, nadlezni inspektor du-
Zan je bez odgadanja, a najkasnije u roku od 15 dana od zavr$etka
inspekcijskog nadzora podnijeti optuzni prijedlog za pokretanje pre-
kriajnog postupka odnosno izdati prekrsajni nalog:

— u svim slucajevima kada je propisana mjera zabrane

— u slucajevima utvrdenja prekrsaja iz ¢lanka 36. stavka 1. pod-
stavaka 2., 3., 4., 7., 9., 10,, 11., 12,, 13. i 14, iz ¢lanka 37. stavka 1.
podstavaka 1. i 2.1 iz ¢lanka 38. stavka 1. podstavka 1. ovoga Zakona

— u svim slu¢ajevima ponavljanja istog prekr$aja u roku od
godine dana.

IX. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Podzakonski propisi

Clanak 40.

(1) Ministar ¢e u roku od $est mjeseci od dana stupanja na
snagu ovoga Zakona donijeti pravilnike iz ¢lanka 9. stavka 4., ¢lanka
13. stavka 4. i ¢lanka 32. stavka 3. ovoga Zakona.

(2) HGK je duZan u roku od $est mjeseci od dana stupanja na
snagu ovoga Zakona donijeti opée akte iz ¢lanka 5. stavka 8., ¢lanka
9. stavka 3., ¢lanka 13. stavka 3. i ¢lanka 32. stavka 2. ovoga Zakona.

(3) HGK je duzan uskladiti Registar iz ¢lanka 9. ovoga Zakona
i Imenik agenata iz clanka 13. ovoga Zakona u roku od 30 dana od
dana stupanja na snagu pravilnika iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

VaZeci akti
Clanak 41.

(1) Rjesenja o upisu u Registar i Imenik izdana na temelju pro-
pisa koji su bili na snazi do dana stupanja na snagu ovoga Zakona
ostaju na snazi.

(2) Agenti koji su na temelju vaze¢ih rjeSenja upisani u Imenik
danom stupanja na snagu ovoga Zakona duzni su u roku od 30 dana
HGK-u dostaviti dokumentaciju kojom dokazuju da i dalje ispunja-
vaju uvjete za upis u Imenik agenata.

(3) Agenti koji u roku iz stavka 2. ovoga ¢lanka ne dostave do-
kumentaciju iz ¢lanka 14. ovoga Zakona brisu se iz Imenika.

Primjena
Clanak 42.
Postupci pokrenuti do dana stupanja na snagu ovoga Zakona

dovrsit ¢e se prema odredbama Zakona o posredovanju u prometu
nekretnina (»Narodne novine«, br. 107/07., 144/12., 14/14. 1 32/19.).

Prijelazno razdoblje

Clanak 43.

Do dana stupanja na snagu propisa i drugih akata iz ¢lanka
40. ovoga Zakona ostaju na snazi podzakonski propisi i drugi akti
doneseni na temelju Zakona o posredovanju u prometu nekretnina
(»Narodne novinex, br. 107/07., 144/12., 14/14. i 32/19.):

1. Pravilnik o Registru posrednika u prometu nekretnina (»Na-
rodne novine«, br. 56/08.)

2. Pravilnik o Programu osposobljavanja za agenta posredo-

vanja u prometu nekretnina (»Narodne novines, br. 56/08., 99/13.,
115/13. 1 78/22.)



STRANICA 14 - BROJ 69

PONED]JELJAK, 29. LIPNJA 2026.

SLUZBENI LIST REPUBLIKE HRVATSKE

3. Pravilnik o Imeniku agenata posredovanja u prometu nekret-
nina (»Narodne novine«, br. 56/08. i 137/08.)

4. Pravilnik o stru¢nom ispitu za agenta posredovanja u prome-
tu nekretnina (»Narodne novinex, br. 110/23.).

Prestanak vazenja

Clanak 44.

Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaje vaziti Zakon o
posredovanju u prometu nekretnina (»Narodne novine, br. 107/07.,
144/12., 14/14. 1 32/19.).

Stupanje Zakona na snagu

Clanak 45.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u
»Narodnim novinamax.

Klasa: 022-02/26-01/20
Zagreb, 19. lipnja 2026.
Predsjednik
Hrvatskoga sabora
Gordan Jandrokovié, v. r.

830

Na temelju ¢lanka 89. Ustava Republike Hrvatske, donosim

ODLUKU

0 PROGLASENJU ZAKONA O SLOBODNIM
ZONAMA

Proglasavam Zakon o slobodnim zonama, koji je Hrvatski sa-
bor donio na sjednici 19. lipnja 2026.

Klasa: 011-02/26-02/55
Urbroj: 71-10-01/1-26-2
Zagreb, 24. lipnja 2026.
Predsjednik
Republike Hrvatske
Zoran Milanovié, v. 1.

ZAKON
0 SLOBODNIM ZONAMA

I. OPCE ODREDBE

Predmet Zakona

Clanak 1.

Ovim se Zakonom ureduje osnivanje i upravljanje slobodnim
zonama (u daljnjem tekstu: zona) te obavljanje gospodarskih dje-
latnosti u zonama.

Koristenje rodnih pojmova
Clanak 2.

Izrazi koji se koriste u ovom Zakonu, a imaju rodno znacenje
odnose se jednako na muski i Zenski rod.

II. OSNIVANJE ZONE

Podrucje zone

Clanak 3.

(1) Zona je dio podrucja Republike Hrvatske koji je posebno
ograden i oznaden i u kojem se gospodarske djelatnosti obavljaju
uz posebne uvjete.

(2) Zona se moze osnovati na podru¢ju morske ili zra¢ne luke,
rije¢nog pristanista, uz medunarodnu prometnicu te na drugom po-
druju na kojem postoje uvjeti za rad zone, a u skladu s prostornim
planovima i propisima iz podrucja prostornog uredenja i gradnje.

(3) Zona se moze sastojati od vise odvojenih dijelova sukladno
odredbama ovoga Zakona.

Zahtjev za osnivanje zone

Clanak 4.

(1) Zahtjev za osnivanje zone ministarstvu nadleznom za gos-
podarstvo (u daljnjem tekstu: Ministarstvo) podnosi jedna ili vise
pravnih osoba osnovanih u Republici Hrvatskoj (u daljnjem tekstu:
podnositelj zahtjeva).

(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga clanka podnositelj zahtjeva
dostavlja:

- naziv podnositelja zahtjeva, adresu sjedista, OIB, ime ili naziv
osnivaca, ime odgovorne osobe podnositelja zahtjeva, OIB odgovor-
ne osobe ili drugi identifikacijski podatak te podatke o vlasnickoj i
upravljackoj strukturi

- prikaz i opis podrucja zone

- dokaz da je djelatnost zone u skladu s vaze¢im prostornim
planovima

- prikaz obuhvata zone u strojno ¢itljivom formatu pogodnom
za prikaz u geoinformacijskim ra¢unalnim alatima

- suglasnost jedinice lokalne samouprave na cijem se podrucju
planirana zona nalazi

- analizu gospodarske opravdanosti osnivanja zone, s procje-
nom ocekivane dobiti od poslovanja zone i naznakom djelatnosti
koje e se obavljati u zoni.

Suglasnost za osnivanje zone

Clanak 5.

(1) Davatelj suglasnosti za osnivanje zone je Vlada Republike
Hrvatske (u daljnjem tekstu: Vlada), a stru¢ne poslove u ime dava-
telja suglasnosti obavlja Ministarstvo.

(2) Vlada daje suglasnost za osnivanje zone (u daljnjem tekstu:
suglasnost) dono$enjem odluke o davanju suglasnosti za osnivanje
zone.

(3) Odluka iz stavka 2. ovoga ¢lanka nije upravni akt.

(4) Vlada daje suglasnost podnositelju zahtjeva za osnivanje
zone koji time stjece status nositelja suglasnosti za osnivanje slo-
bodne zone (u daljnjem tekstu: nositelj suglasnosti).

(5) Vlada daje nadleznoj luckoj upravi suglasnost za osnivanje
slobodne zone na podru¢ju morske luke ili rijecnog pristanista na
temelju podnesenog zahtjeva za osnivanje zone koja time stjece sta-
tus nositelja suglasnosti.

(6) Suglasnost se daje na rok do 30 godina.

(7) Suglasnost se ne moze prenijeti na drugu pravnu osobu.
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Uvjeti za dobivanje suglasnosti za osnivanje zone

Clanak 6.
Vlada daje suglasnost za osnivanje zone ako su ispunjeni slje-
dedi uvjeti:
- jedinica lokalne samouprave na ¢ijem se podrucju zona nalazi
suglasna je s osnivanjem zone
- djelatnost zone u skladu je s vaze¢im prostornim planovima
- osnivanje zone je gospodarski opravdano.

Odluka o davanju suglasnosti za osnivanje zone

Clanak 7.

Odluka o davanju suglasnosti za osnivanje zone iz ¢lanka 5.
stavka 2. ovoga Zakona sadrzi: naziv zone, naziv nositelja suglasno-
sti, adresu sjediSta, OIB, prava i obveze nositelja suglasnosti, prikaz i
opis podruéja zone, obvezu nositelja suglasnosti da donese odluku o
osnivanju zone, obvezu sklapanja ugovora o poslovanju zone izmedu
Ministarstva i nositelja suglasnosti, rok na koji se daje suglasnost,
rok za donosenje odluke o osnivanju zone te rok za sklapanje ugo-
vora o poslovanju zone.

Odluka o osnivanju zone

Clanak 8.

(1) Odluku o osnivanju zone nositelj suglasnosti donosi u roku
od 60 dana od dana stupanja na snagu odluke iz ¢lanka 5. stavka
2. ovoga Zakona.

(2) Odluka o osnivanju zone sadrzi:

- naziv zone, ime ili naziv, adresu sjedista, OIB i ime odgovorne
osobe osnivaca, OIB odgovorne osobe ili drugi identifikacijski poda-
tak te podatke o vlasnickoj i upravljackoj strukturi

- prikaz i opis podru¢ja zone

- plan i rok za uredenje zone sukladno odredbama ovoga Za-
kona

- rok za donoSenje pravilnika o unutarnjem redu zone.

(3) Nositelj suglasnosti duzan je odluku o osnivanju zone dosta-
viti Ministarstvu u roku od 30 dana od dana donoSenja.

Ugovor o poslovanju zone

Clanak 9.

(1) Ministarstvo sklapa ugovor o poslovanju zone s nositeljem
suglasnosti u roku od 60 dana od dana donosenja odluke iz ¢lanka
8. stavka 1. ovoga Zakona.

(2) Ugovorom iz stavka 1. ovoga ¢lanka ureduju se medusobna
prava i obveze davatelja i nositelja suglasnosti.

Produzenje suglasnosti

Clanak 10.

(1) Zahtjev za produzenje suglasnosti za osnivanje zone nositelj
suglasnosti podnosi Ministarstvu.

(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka nositelj suglasnosti
dostavlja:

- naziv nositelja suglasnosti, adresu sjedista, OIB, ime ili naziv
osnivaca, ime odgovorne osobe, OIB odgovorne osobe ili drugi iden-
tifikacijski podatak te podatke o vlasnickoj i upravljackoj strukturi

- podatke o nazivu i povrsini zone
- prikaz i opis podru¢ja zone

- dokaz da je djelatnost zone u skladu s vaze¢im prostornim
planovima

- prikaz obuhvata zone u strojno citljivom formatu pogodnom
za prikaz u geoinformacijskim ra¢unalnim alatima

- podatke o korisnicima zone

- analizu gospodarske opravdanosti produzenja suglasnosti na
temelju skupnih pokazatelja poslovanja korisnika u zoni iz kojih je
vidljivo da su tijekom tri godine prije podno$enja zahtjeva za pro-
duzenje suglasnosti ostvarili najmanje 33 % ukupnih prihoda iz po-
slovanja izvan podru¢ja Republike Hrvatske, s procjenom oéekivane
dobiti od nastavka poslovanja zone

- suglasnost za podnosenje zahtjeva za produzenje suglasnosti
jedinice lokalne samouprave na ¢ijem se podrucju zona nalazi

- naziv druge pravne osobe, adresu sjedista, OIB, ime ili naziv
osnivaca, ime odgovorne osobe, OIB odgovorne osobe ili drugi iden-
tifikacijski podatak te podatke o vlasnickoj i upravljackoj strukturi
druge pravne osobe iz ¢lanka 15. stavka 2. ovoga Zakona.

(3) Zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka nositelj suglasnosti pod-
nosi Ministarstvu najkasnije 120 dana prije isteka suglasnosti za
osnivanje slobodne zone.

(4) Kada nositelj suglasnosti ne podnese zahtjev iz stavka 1.
ovoga ¢lanka Ministarstvu u roku iz stavka 3. ovoga ¢lanka, smatra
se da ne postoji gospodarska opravdanost za produZzenje suglasnosti.

(5) Suglasnost se moze produziti do ukupno 50 godina.

(6) Suglasnost se produzuje izmjenom i/ili dopunom odluke iz
¢lanka 5. stavka 2. ovoga Zakona.

Prestanak suglasnosti
Clanak 11.

(1) Suglasnost prestaje:

- protekom vremena za koje je dana

- odreknuéem nositelja suglasnosti tijekom vremena odrede-
nog u odluci o davanju suglasnosti za osnivanje zone za cijelo pod-
rudje zone ili za odredeni dio podruéja zone

- prestankom pravne osobe nositelja suglasnosti.

(2) Odluku o prestanku suglasnosti u slu¢aju iz stavka 1. pod-
stavka 2. ovoga ¢lanka donosi Vlada.

(3) Odluka iz stavka 2. ovoga ¢lanka nije upravni akt.

(4) Odlukom iz stavka 2. ovoga ¢lanka odreduje se rok za pre-
stanak poslovanja zone.

Oduzimangje suglasnosti
Clanak 12.
(1) Vlada ¢e donijeti odluku o oduzimanju suglasnosti ako:

- zona ne po¢ne s radom u roku od 12 mjeseci od dana stupa-
nja na snagu odluke iz ¢lanka 5. stavka 2. ovoga Zakona

- nositelj suglasnosti ne koristi zonu na nacin predviden od-
lukama iz ¢lanka 5. stavka 2. i ¢lanka 8. stavka 1. ovoga Zakona,
ugovorom iz ¢lanka 9. stavka 1. ovoga Zakona i odredbama ovoga
Zakona.

(2) U slu¢ajevima iz stavka 1. podstavka 2. ovoga ¢lanka Mi-
nistarstvo ¢e pozvati nositelja suglasnosti da u roku od 90 dana od
dana primitka poziva Ministarstva otkloni razloge za oduzimanje
suglasnosti.
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(3) Ako nositelj suglasnosti ne postupi sukladno stavku 2. ovoga
¢lanka, suglasnost se oduzima odlukom iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(4) Odlukom iz stavka 1. ovoga ¢lanka odreduje se rok za pre-
stanak poslovanja zone.

(5) Odluka iz stavka 1. ovoga ¢lanka nije upravni akt.

Izmjena podrucja i osnivanje odvojenog dijela zone

Clanak 13.

Na izmjenu podruéja zone ili osnivanje odvojenog dijela zone
odgovarajuce se primjenjuju odredbe ovoga Zakona o osnivanju
zone.

I1I. UREDENJE ZONE I UPRAVLJANJE ZONOM

Uredenje zone

Clanak 14.
(1) Zona ili njezin dio, ako se zona sastoji od vise dijelova, mora
biti:
- ogradena, a ograda, ulazi i izlazi moraju biti osigurani i no¢u
osvijetljeni
- vidljivo obiljezena i oznacena kao »slobodna zona, na ula-
zima u zonu i izlazima iz zone te s morske odnosno rijecne strane

- uredena tako da se promet robe, vozila i osoba u zonu ili iz
nje moze odvijati samo kroz odredene ulaze u zonu ili izlaze iz zone.

(2) Nositelj suglasnosti mora na ulazu u zonu i izlazu iz zone
osigurati prostorije za rad carinske sluzbe.

(3) Izraz »slobodna zona« u nazivu pravne osobe i pri oznaca-
vanju podruéja zone ili njezina odvojenog dijela moze koristiti samo
nositelj suglasnosti tijekom razdoblja vazenja suglasnosti odredene
odlukom iz ¢lanka 5. stavka 2. ovoga Zakona.

Upravljanje zonom

Clanak 15.

(1) Zonom upravlja nositelj suglasnosti sukladno odluci iz
¢lanka 5. stavka 2. ovoga Zakona i odredbama ovoga Zakona.

(2) Nositelj suglasnosti moze upravljanje zonom ili njezinim
odvojenim dijelom prenijeti na drugu pravnu osobu uz suglasnost
Ministarstva.

(3) Druga pravna osoba iz stavka 2. ovoga ¢lanka mora biti
osnovana u Republici Hrvatskoj te je duzna upravljati zonom ili
njezinim odvojenim dijelom u skladu s odredbama ovoga ¢lanka.

(4) Uz zahtjev za suglasnost iz stavka 2. ovoga ¢lanka nositelj
suglasnosti prilaze podatke o nazivu druge pravne osobe, adresi
sjedista, OIB-u, imenu ili nazivu osnivaca, imenu odgovorne oso-
be, OIB-u odgovorne osobe ili drugi identifikacijski podatak te
podatke o vlasnickoj i upravljackoj strukturi druge pravne osobe
na koju namjerava prenijeti upravljanje zonom ili njezinim odvo-
jenim dijelom.

(5) Nositelj suglasnosti duzan je donijeti pravilnik o unutar-
njem redu u zoni u roku od 30 dana od dana donosenja odluke o
osnivanju zone iz ¢lanka 8. stavka 1. ovoga Zakona.

(6) Pravilnikom iz stavka 5. ovoga ¢lanka ureduje se radno
vrijeme zone, kretanje osoba i vozila u zoni, promet robe u zoni,
uvjeti koristenja zone, mjere zastite na radu u zoni te prava i ob-
veze korisnika zone u odnosu na nositelja suglasnosti i upravitelja
zone.

(7) Nositelj suglasnosti moze pravilnikom iz stavka 5. ovoga
¢lanka odrediti i druga prava, obveze i/ili uvjete koje smatra bitnim
za poslovanje u zoni.

(8) Pravilnik iz stavka 5. ovoga ¢lanka nositelj suglasnosti du-
zan je dostaviti Ministarstvu u roku od 15 dana od dana njegova
donosenja.

Povjerenstvo

Clanak 16.

(1) Ministar nadlezan za gospodarstvo imenuje povjerenstvo
koje utvrduje jesu li ispunjeni uvjeti za pocetak rada zone iz ¢lanka
14. stavaka 1. i 2. ovoga Zakona.

(2) Povjerenstvo iz stavka 1. ovoga lanka ¢ine predstavnici Mi-
nistarstva, ministarstva nadleznog za financije — Carinske uprave,
jedinice lokalne samouprave na ¢ijem se podruéju zona nalazi te
nositelja suglasnosti.

Suglasnost za pocetak rada

Clanak 17.

(1) Zona ili njezin odvojeni dio moze zapoceti s radom kada
Ministarstvo da suglasnost za pocetak rada, a najkasnije u roku od
12 mjeseci od dana stupanja na snagu odluke iz ¢lanka 5. stavka 2.
ovoga Zakona.

(2) Suglasnost iz stavka 1. ovoga ¢lanka daje Ministarstvo na
prijedlog povjerenstva iz ¢lanka 16. stavka 1. ovoga Zakona u roku
od 15 dana od dana primitka prijedloga povjerenstva.

(3) Suglasnost iz stavka 1. ovoga ¢lanka nije upravni akt.

(4) Ako zona ne zapo¢ne s radom u roku od 60 dana od dana
stupanja na snagu suglasnosti iz stavka 1. ovoga ¢lanka, nositelj su-
glasnosti gubi sva prava odredena tom suglasnosti.

Izvjescivanje o poslovanju zone
Clanak 18.

(1) Ministarstvo u travnju tekuce godine dostavlja nositelju su-
glasnosti zahtjev za dostavu podataka za izradu izvje$¢a o poslovanju
svih zona u Republici Hrvatskoj u protekloj godini.

(2) Nositelj suglasnosti duzan je dostaviti Ministarstvu podatke
o poslovanju zone u protekloj godini do kraja lipnja tekuce godine.

(3) Ministarstvo do kraja studenoga tekuce godine podnosi Vla-
di izvjesce o poslovanju svih zona u Republici Hrvatskoj u protekloj
godini.

(4) Vlada zaklju¢kom prihvaca izvjesce iz stavka 3. ovoga ¢lanka.

(5) Vlada do kraja prosinca tekuce godine podnosi Hrvatsko-
me saboru izvjeS¢e o poslovanju svih zona u Republici Hrvatskoj u
protekloj godini.

IV. OBAVLJANJE DJELATNOSTI U ZONI

Korisnik zone

Clanak 19.
(1) Korisnik zone je pravna ili fizicka osoba koja u zoni obavlja
gospodarsku djelatnost (u daljnjem tekstu: korisnik).
(2) Korisnik zone moze biti i nositelj suglasnosti.
(3) Pravna i fizicka osoba moze obavljati gospodarsku djelat-
nost u zoni ako je u Republici Hrvatskoj registrirana za obavljanje
te djelatnosti.
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(4) Korisnik zone obavlja gospodarsku djelatnost u zoni na te-
melju ugovora sklopljenog s nositeljem suglasnosti.

(5) Prije sklapanja ugovora iz stavka 4. ovoga ¢lanka korisnik je
duzan nositelju suglasnosti dostaviti naziv korisnika, adresu sjedista,
OIB, ime ili naziv osniva¢a, ime odgovorne osobe, OIB odgovor-
ne osobe ili drugi identifikacijski podatak te podatke o vlasnickoj i
upravljackoj strukturi.

(6) Korisnik zone duzan je voditi odvojeno knjigovodstvo za dio
svog poslovanja koje obavlja u zoni.

(7) Korisnik zone duzan je dostavljati podatke o poslovanju u
zoni na zahtjev nositelja suglasnosti.

Obavljanje djelatnosti u zoni
Clanak 20.

(1) U zoni se moZe obavljati: proizvodnja robe, oplemenjiva-
nje robe, skladistenje robe, aktivnosti poslovne podrske te pruZanje
usluga, osim bankarskih i drugih nov¢anih poslova i usluga osigu-
ranja i reosiguranja imovine i osoba.

(2) U zoni se mogu obavljati svi oblici trgovine i posredovanja
u trgovini, osim trgovine na malo.

(3) Trgovina s tre¢im zemljama obavlja se sukladno Zajednickoj
trgovinskoj politici Europske unije.

Trgovina na malo putem automata u zoni
Clanak 21.

(1) Iznimno od odredbe ¢lanka 20. stavka 2. ovoga Zakona,
pravna ili fizicka osoba moze obavljati djelatnost trgovine na malo
putem automata za prodaju napitaka i/ili jednostavnih jela u origi-
nalnom pakiranju za konzumaciju u poslovnom prostoru korisnika
zone.

(2) Obavljanje djelatnosti iz stavka 1. ovoga ¢lanka moguce je
samo ako je ono predvideno ugovorom iz ¢lanka 19. stavka 4. ovoga
Zakona.

(3) Pravna ili fizicka osoba iz stavka 1. ovoga ¢lanka ne moze
na temelju obavljanja djelatnosti iz stavka 1. ovoga ¢lanka ostvarivati
pogodnosti propisane odredbama ovoga Zakona.

(4) Pravna ili fizicka osoba iz stavka 1. ovoga ¢lanka duzna je
na zahtjev nositelja suglasnosti i/ili nadlezne carinarnice dostaviti
podatke o poslovanju u zoni te je podlozna carinskom nadzoru pri
unosu robe u zonu odnosno pri iznoenju robe iz zone.

Unos, smjestaj i postupanje s robom u zoni

Clanak 22.

Unos, smjestaj i postupanje s robom u zoni te izno$enje robe iz
zone obavljaju se u skladu s carinskim propisima.

Primjena poreznih propisa u zoni
Clanak 23.

Isporuka robe u zonu, isporuka robe unutar zone i isporuka
robe izmedu zona obavljaju se u skladu s poreznim propisima.

V. PREKRSAJNE ODREDBE

Prekrsaji u vezi s odlukom o davanju suglasnosti za osnivanje
zone, odlukom o osnivanju zone i ugovorom o poslovanju
zone

Clanak 24.

(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 2500,00 do 10.000,00 eura
kaznit ¢e se za prekrsaj nositelj suglasnosti koji se ne pridrzava od-
luke o davanju suglasnosti za osnivanje zone (¢lanak 7.), odluke o
osnivanju zone (¢lanak 8.) i ugovora o poslovanju zone (¢lanak 9.).

(2) Za prekrsaje iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i odgo-
vorna osoba nositelja suglasnosti nov¢anom kaznom u iznosu od
500,00 do 2500,00 eura.

Prekrsaji u vezi s postupanjem nositelja suglasnosti

Clanak 25.

(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 1900,00 do 9900,00 eura
kaznit ¢e se za prekrsaj nositelj suglasnosti ako:

- koristi naziv i oznaku »slobodna zona« suprotno odredbama
ovoga Zakona (¢lanak 14. stavak 3.)

- u propisanom roku ne donese pravilnik o unutarnjem redu u
zoni (¢lanak 15. stavak 5.)

- u propisanom roku pravilnik o unutarnjem redu u zoni ne
dostavi Ministarstvu (¢lanak 15. stavak 8.)

- zapo¢ne s radom prije izdavanja suglasnosti Ministarstva
(¢lanak 17. stavak 1.)

- u propisanom roku ne dostavi podatke o poslovanju zone
(¢lanak 18. stavak 2.)

- sklopi ugovor o obavljanju gospodarske djelatnosti u zoni s
korisnikom prije nego $to mu korisnik dostavi naziv, adresu sjedista,
OIB, ime ili naziv osniva¢a, ime odgovorne osobe, OIB odgovor-
ne osobe ili drugi identifikacijski podatak te podatke o vlasnickoj i
upravljackoj strukturi (¢lanak 19. stavak 5.)

- ne uskladi akte kojima je osnovao zonu u propisanom roku
(¢lanak 27. stavak 5.).

(2) Za prekrsaje iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i odgo-

vorna osoba nositelja suglasnosti nov¢anom kaznom u iznosu od
500,00 do 2500,00 eura.

Prekrsaji u vezi s postupanjem korisnika zone

Clanak 26.

(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 1300,00 do 5900,00 eura
kaznit ce se za prekrs$aj korisnik zone:

- ako prije sklapanja ugovora iz ¢lanka 19. stavka 4. ovoga
Zakona ne dostavi nositelju suglasnosti podatke o nazivu, adresi
sjedista, OIB-u, imenu ili nazivu osnivaca, imenu odgovorne osobe,
OIB-u odgovorne osobe ili drugi identifikacijski podatak te podatke
o vlasnickoj i upravljackoj strukturi tvrtke (¢lanak 19. stavak 5.)

- ako ne vodi odvojeno knjigovodstvo za dio poslovanja koje
obavlja u zoni (¢lanak 19. stavak 6.)

- ako na zahtjev nositelja suglasnosti ne dostavi podatke o po-
slovanju u zoni (¢lanak 19. stavak 7.)

- ako na zahtjev nositelja suglasnosti i/ili nadlezne carinarnice
ne dostavi podatke o poslovanju u zoni (¢lanak 21. stavak 4.).

(2) Za prekrsaje iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i odgo-
vorna osoba korisnika zone novéanom kaznom u iznosu od 500,00
do 1900,00 eura.
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VI. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Uskladivanje i donosenje akata

Clanak 27.

(1) Vlada ¢e u roku od 120 dana od dana stupanja na snagu
ovoga Zakona donijeti Odluku o davanju suglasnosti za osnivanje
Slobodne zone Zagreb i Odluku o davanju suglasnosti za osnivanje
Slobodne zone Luka Rijeka - Skrljevo sukladno odredbama ovoga
Zakona.

(2) Odluka o davanju koncesije za osnivanje Slobodne zone Za-
greb (»Narodne novines, br. 101/97., 114/12., 14/14., 91/18., 83/20.
i113/22.) i Odluka o davanju koncesije za osnivanje Slobodne zone
Luka Rijeka - Skrljevo (»Narodne novine, br. 90/13. i 83/20.) ostaju
na snazi do dana stupanja na snagu odluka iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(3) Vlada ¢e uskladiti Odluku o davanju suglasnosti Luckoj
upravi Rijeka za osnivanje Slobodne zone luke Rijeka (»Narodne
novine, br. 63/97., 62/02., 83/03., 67/09., 78/13., 90/13., 20/14.,
40/15., 119/23. i 4/25.), Odluku o davanju suglasnosti Luckoj upra-
vi Split za osnivanje Slobodne zone luke Split (»Narodne novine,
br. 160/98. i 92/05.), Odluku o davanju suglasnosti Luckoj upravi
Pula za osnivanje Slobodne zone luke Pula (»Narodne novine, br.
25/99.) i Odluku o davanju suglasnosti Luckoj upravi Ploce za osni-
vanje Slobodne zone luke Plo¢e (»Narodne novine«, br. 137/99.) s
odredbama ovoga Zakona u roku od 120 dana od dana stupanja na
snagu ovoga Zakona.

(4) Ministarstvo ¢e sklopiti ugovore iz ¢lanka 9. ovoga Zakona
u roku od 60 dana od dana stupanja na snagu odluka iz stavaka 1. i
3. ovoga ¢lanka odnosno od zavrsetka postupka uskladivanja odluka
iz stavka 3. ovoga ¢lanka.

(5) Nositelji suglasnosti duzni su u roku od 90 dana od dana
stupanja na snagu ovoga Zakona uskladiti akte o osnivanju zone s
odredbama ovoga Zakona.

Postupci u tijeku

Clanak 28.
Postupci zapoceti prije stupanja na snagu ovoga Zakona dovrsit

e se prema odredbama Zakona o slobodnim zonama (»Narodne
novine, br. 44/96., 78/99., 127/00., 92/05., 85/08., 148/13. i 58/20.).

Prestanak vaZenja podzakonskih propisa

Clanak 29.

(1) Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaje vaziti Pra-
vilnik o nadinu izratuna izvr$enih ulaganja i iskoristenih potpora
za ulaganja i o nacinu ostvarenja porezne povlastice za korisnike
slobodnih zona (»Narodne novine, br. 122/08., 33/10. i 52/10.).

(2) Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaje vaziti Pra-
vilnik o koristenju automata za prodaju toplih i hladnih napitaka,
snekova te jednostavnih jela u originalnom pakiranju za potrebe
zaposlenika kod korisnika zone koji obavlja gospodarsku djelatnost
u slobodnoj zoni (»Narodne novine, br. 134/11.).

Prestanak vaZenja zakona

Clanak 30.

(1) Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaje vaziti ¢la-
nak 8. stavak 1. to¢ka 21. Zakona o koncesijama (»Narodne novine,
br. 69/17. 1 107/20.).

(2) Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaje vaZiti
Zakon o slobodnim zonama (»Narodne novine, br. 44/96., 78/99.,
127/00., 92/05., 85/08., 148/13. i 58/20.).

Stupanje na snagu

(Clanak 31.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u
»Narodnim novinamac.

Klasa: 022-02/25-01/127
Zagreb, 19. lipnja 2026.
HRVATSKI SABOR
Predsjednik
Hrvatskoga sabora
Gordan Jandrokovié, v. r.
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Na temelju ¢lanka 89. Ustava Republike Hrvatske, donosim

ODLUKU

0 PROGLASENJU ZAKONA O VETERINARSKIM
LIJEKOVIMA I VETERINARSKIM MEDICINSKIM
PROIZVODIMA
Proglasavam Zakon o veterinarskim lijekovima i veterinarskim

medicinskim proizvodima, koji je Hrvatski sabor donio na sjednici
19. lipnja 2026.

Klasa: 011-02/26-02/56

Urbroj: 71-10-01/1-26-2

Zagreb, 24. lipnja 2026.

Predsjednik
Republike Hrvatske
Zoran Milanovié, v. r.

ZAKON

O VETERINARSKIM LIJEKOVIMA I
VETERINARSKIM MEDICINSKIM PROIZVODIMA

I. OPCE ODREDBE

Predmet Zakona
Clanak 1.

(1) Ovim se Zakonom utvrduju nadlezna tijela i zadace nadlez-
nih tijela, pravila za stavljanje u promet, proizvodnju, uvoz, izvoz,
opskrbu, distribuciju, farmakovigilanciju, vigilanciju, kontrolu i pri-
mjenu veterinarskih lijekova i veterinarskih medicinskih proizvoda
te prekrsajne odredbe.

(2) Na unos, uvoz, paralelni promet, izvoz, kupnju, prodaju,
izdavanje na recept i skladistenje droga, psihotropnih tvari i tvari iz
kojih se mogu dobiti droge, a koje se koriste u proizvodnji veteri-
narskih lijekova, primjenjuju se odredbe ovoga Zakona i posebnog
zakona o suzbijanju zlouporabe droga.
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Veza s propisima Europske unije

Clanak 2.

Ovim se Zakonom osigurava provedba sljedecih akata Europske
unije (u daljnjem tekstu: EU):

1. Uredbe (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijeca od 11.
prosinca 2018. o veterinarskim lijekovima i stavljanju izvan snage
Direktive 2001/82/EZ (Tekst znacajan za EGP) (SL L 4, 7. 1. 2019.)
(u daljnjem tekstu: Uredba (EU) 2019/6)

2. Provedbene uredbe Komisije (EU) 2021/963 od 10. lipnja
2021. o utvrdivanju pravila za primjenu uredbi (EU) 2016/429, (EU)
2016/1012 i (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijeca u pogledu
oznacivanja i registracije kopitara i utvrdivanju predlozaka identi-
fikacijskih dokumenata za te Zivotinje (SL L 213, 16. 6. 2021.) (u
daljnjem tekstu: Uredba (EU) 2021/963), u dijelu koji se odnosi na
obvezu evidentiranja podataka o lije¢enju kopitara

3. Provedbene uredbe Komisije (EU) 2021/1281 od 2. kolovoza
2021. o utvrdivanju pravila za primjenu Uredbe (EU) 2019/6 Eu-
ropskog parlamenta i Vijeca u pogledu dobre farmakovigilancijske
prakse te formata, sadrzaja i sazetka glavnog spisa o farmakovigi-
lancijskom sustavu za veterinarsko-medicinske proizvode (SL L 279,
3. 8.2021.) (u daljnjem tekstu: Provedbena uredba Komisije (EU)
2021/1281)

4. Provedbene uredbe Komisije (EU) 2021/16 od 8. sijecnja
2021. o utvrdivanju potrebnih mjera i prakti¢nih rjesenja za Unijinu
bazu podataka o veterinarsko-medicinskim proizvodima (Unijina
baza podataka o proizvodima) (SL L 7, 11. 1. 2021.)

5. Provedbene uredbe Komisije (EU) 2021/1248 od 29. srpnja
2021. o mjerama dobre distribucijske prakse za veterinarsko-medi-
cinske proizvode u skladu s Uredbom (EU) 2019/6 Europskog par-
lamenta i Vije¢a (SL L 272, 30. 7. 2021.)

6. Delegirane uredbe Komisije (EU) 2021/578 od 29. sijecnja
2021. o dopuni Uredbe (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vije¢a
u pogledu zahtjeva koji se odnose na prikupljanje podataka o opsegu
prodaje i o primjeni antimikrobnih proizvoda kod Zivotinja (Tekst
znacajan za EGP) (SL L 123, 9. 4. 2021.) (u daljnjem tekstu: Delegi-
rana uredba Komisije (EU) 2021/578)

7. Provedbene uredbe Komisije (EU) 2025/2091 od 17. listopa-
da 2025. o utvrdivanju dobre proizvodacke prakse za veterinarske
lijekove u skladu s Uredbom (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i
Vije¢a (SL L, 2025/2091, 27. 10. 2025.) (u daljnjem tekstu: Uredba
Komisije (EU) 2025/2091)

8. Provedbene uredbe Komisije (EU) 2025/2154 od 17. listopa-
da 2025. o utvrdivanju dobre proizvodacke prakse za djelatne tvari
koje se koriste kao ishodi$ni materijali u veterinarskim lijekovima u
skladu s Uredbom (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL
L, 2025/2154, 27. 10. 2025.) (u daljnjem tekstu: Uredba Komisije
(EU) 2025/2154).

Odredbe na nacionalnoj razini

Clanak 3.

U svrhu provedbe uredbi iz ¢lanka 2. ovoga Zakona, ovim se
Zakonom propisuju odredbe na nacionalnoj razini kojima se ure-
duju:

- nadleznosti za podrucje veterinarskih lijekova i veterinarskih
medicinskih proizvoda

- op¢a pravila za kontrolu kvalitete veterinarskog lijeka

- op¢a pravila za autogena cjepiva

- op¢a pravila za interventni unos veterinarskog lijeka

- opca pravila za veterinarske ljekarne i stavljanje u promet
veterinarskog lijeka i veterinarskog medicinskog proizvoda na malo

— opca pravila za veterinarske medicinske proizvode

- uspostava i koordinacija sustava brzog uzbunjivanja za vete-
rinarske lijekove.

Pojmovi
Clanak 4.

(1) Pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju jednako znacenje kao
pojmovi definirani u propisima iz ¢lanka 2. ovoga Zakona.

(2) Osim pojmova definiranih u propisima iz ¢lanka 2. ovoga
Zakona, pojedini pojmovi u smislu ovoga Zakona imaju sljedece
znacenje:

1. autogeno cjepivo — inaktivirani imunoloski veterinarski lijek
koji je proizveden od patogenih uzro¢nika i antigena izdvojenih iz
Zivotinja unutar epidemioloske jedinice i iskoriSten za lijecenje te
Zivotinje ili tih Zivotinja u istoj epidemiolo$koj jedinici ili za lije¢enje
Zivotinje ili Zivotinja za koje je potvrdena epidemioloka povezanost

2. fizicka osoba - iz poglavlja IIL, IV. 1 V. ovoga Zakona je 0so-
ba s poslovnim nastanom u Republici Hrvatskoj koja samostalno
trajno ili privremeno obavlja djelatnost sukladno posebnom propisu
odnosno osoba sa sjediStem u drzavi ¢lanici EU-a ili u drugoj drzavi
ugovornici Europskoga gospodarskog prostora (u daljnjem tekstu:
EGP) koja u skladu s propisima drzave ¢lanice EU-a ili druge drzave
ugovornice EGP-a samostalno obavlja djelatnost

3. galenski pripravak za uporabu u veterinarstvu — pripravak
izraden u laboratoriju ljekarne ili u galenskom laboratoriju u skladu
s posebnim propisom o ljekarnistvu

4. Hrvatska farmakopeja - skup stru¢nih tekstova i postupaka
kojima se utvrduje kvaliteta, zahtjevi izrade i postupci za provjeru
kvalitete lijekova i medicinskih proizvoda te je na odgovarajuci na¢in
povezana i uskladena s Europskom farmakopejom

5. informiranje o veterinarskom lijeku — informiranje koje uklju-
¢uje informativne objave o ¢injenicama i struéne materijale koji se
primjerice odnose na promjene u pakiranju, upozorenja na nuspoja-
ve, trgovacki katalozi i cjenici pod uvjetom da ne sadrzavaju nikakve
tvrdnje o veterinarskom lijeku te informativne objave o rezultatima
klinickih ispitivanja

6. interventni unos — promet veterinarskog lijeka na veliko koji
nema odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj, a ima
odobrenje za stavljanje u promet u drugoj drzavi ¢lanici EU-a

7. krivotvoreni veterinarski lijek — veterinarski lijek predstavljen
s namjerom prijevare, s obzirom na:

a) identitet, uklju¢uju¢i pakiranje i oznacivanje veterinarskog
lijeka, naziv ili sastav veterinarskog lijeka u pogledu bilo kojeg sa-
stojka, ukljucujuci pomocne tvari i jacinu lijeka

b) podrijetlo, uklju¢ujuéi proizvodaca, drzavu proizvodnje i dr-
zavu podrijetla veterinarskog lijeka ili nositelja odobrenja za stavlja-
nje veterinarskog lijeka u promet

¢) sljedivost, uklju¢ujuc¢i dokumente koji se odnose na promet
veterinarskog lijeka

8. magistralni pripravak za uporabu u veterinarstvu — pripravak
izraden u laboratoriju ljekarne ili veterinarske ljekarne za odredenu
Zivotinju ili skupinu Zivotinja, prema receptu koji je izdao doktor
veterinarske medicine, prema standardnoj recepturi iz stru¢nih far-
maceutskih priru¢nika ili farmakopeje

9. ministar — ministar nadlezan za veterinarstvo
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10. narucitelj klinickog ispitivanja — svaka pravna ili fizicka oso-
ba koja je odgovorna za pocetak i provodenje klinickog ispitivanja te
o ¢ijem se trosku provodi klinicko ispitivanje

11. neodobrena primjena — primjena veterinarskog lijeka koja
nije u skladu sa sazetkom opisa svojstava veterinarskog lijeka, uklju-
¢ujudi i pogre$nu primjenu i zlouporabu veterinarskog lijeka

12. nezeljeni dogadaj vezan za veterinarski medicinski proizvod
- svaki kvar, gubitak vrijednosti svojstava, izostanak ili smanjenje
ucinkovitosti veterinarskog medicinskog proizvoda, nezeljen ucinak,
kao i svaka neto¢nost u oznacivanju ili uputi za uporabu, a kao po-
sljedica je nastupila ili je mogla nastupiti smrt ili ozbiljno pogor$anje
zdravstvenog stanja zivotinje ili korisnika

13. nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet
— pravna ili fizicka osoba s poslovnim nastanom u drzavi ¢lanici
EU-a ili u drugoj drzavi ugovornici EGP-a koja ima odobrenje Hr-
vatskog veterinarskog instituta (u daljnjem tekstu: HVI) ili Europske
komisije za stavljanje veterinarskog lijeka u promet

14. OBPR certifikat (engl. Official Batch Protocol Review certi-
ficate) — certifikat kojim se potvrduje da je HVI proveo postupak
provjere dokumentacije o seriji imunoloskog veterinarskog lijeka

15. OCABR certifikat (engl. Official Control Authority Batch Re-
lease certificate) — certifikat kojim se potvrduje da je serija imunolos-
kog veterinarskog lijeka ispitana od strane sluzbenog laboratorija u
skladu sa smjernicama Europskog ravnateljstva za kvalitetu lijekova
i zdravstvenu skrb Vijeca Europe (engl. European Directorate for the
Quality of Medicines & Health Care) (u daljnjem tekstu: EDQM) za
OCABR postupak

16. oglasavanje o veterinarskom lijeku — svaki oblik obavje$¢iva-
nja kojem je namjena poticanje njihova propisivanja, prodaje i po-
tro$nje u pisanom, slikovnom, zvu¢nom, usmenom, elektronickom,
digitalnom ili bilo kojem drugom obliku

17. paralelni promet — uno$enje veterinarskog lijeka u Republi-
ku Hrvatsku koji ima odobrenje za stavljanje u promet u drzavi ¢la-
nici izvora, a koji ima zajedni¢ko podrijetlo s veterinarskim lijekom
kojemu je dano odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hr-
vatskoj nacionalnim postupkom, postupkom medusobnog priznava-
nja, decentraliziranim postupkom davanja odobrenja ili postupkom
naknadnog priznavanja i koji se unosi iz drzave ¢lanice izvora u
Republiku Hrvatsku na temelju odobrenja za paralelni promet ve-
terinarskog lijeka koje je izdao HVI, ako je paralelni promet obavio
distributer na veliko ili nositelj odobrenja za promet na veliko

18. proizvodac veterinarskog lijeka - pravna ili fizicka osoba
koja ima odobrenje za proizvodnju veterinarskog lijeka izdano od
Agencije za lijekove i medicinske proizvode (u daljnjem tekstu:
HALMED)

19. promet veterinarskog lijeka i veterinarskog medicinskog
proizvoda na malo - obuhvaca narucivanje, skladistenje, izdavanje
veterinarskog lijeka i veterinarskih medicinskih proizvoda i njihovu
prodaju vlasniku/posjedniku Zivotinje za potrebu primjene na vla-
stitim Zivotinjama

20. saZetak opisa svojstava veterinarskog lijeka - saZetak struc-
nih informacija o veterinarskom lijeku odobrenom u postupku
izdavanja odobrenja za njegovo stavljanje u promet i ¢ini sastavni
dio rjesenja o tom odobrenju, a namijenjen je doktoru veterinarske
medicine

21. stavljanje na trziste veterinarskog medicinskog proizvoda
- prvo stavljanje proizvoda na raspolaganje na trziSte EU-a, osim
proizvoda koji se ispituje

22. stavljanje veterinarskog medicinskog proizvoda na raspola-
ganje na trZistu — svaka opskrba proizvodom, osim proizvodom koji
se ispituje, za distribuciju, potro$nju ili uporabu na trzistu drzave
¢lanice EU-a ili u drugoj drzavi ugovornici EGP-a tijekom komerci-
jalne aktivnosti uz naplatu ili besplatno

23. stetan dogadaj - svako opazanje u Zivotinja, ljudi ili okoli$u,
bilo da se smatra da je uzrokovano veterinarskim lijekom/lijekom ili
se ne smatra, koje je nepovoljno ili nezeljeno i koje se javi nakon
preporucene ili nepreporucene primjene veterinarskog lijeka/lijeka

24. Unijina baza podataka o veterinarskim lijekovima (engl.
Union database on veterinary medicinal products, ‘Union Product
Database’) - baza veterinarskih lijekova iz ¢lanka 55. Uredbe (EU)
2019/6 (u daljnjem tekstu: UPD)

25. veterinarski medicinski proizvod — svaki instrument, napra-
va, uredaj, programska podrska, materijal ili drugi predmet koji je
uporabljen samostalno ili zajedno s nekim drugim predmetom, uk-
lju¢ujudi i programsku podrsku koju je njegov proizvoda¢ namijenio
za dijagnosticke ili terapeutske svrhe i koja je programska podrska
nuzna za njegovu pravilnu primjenu, namijenjen od proizvodaca za
uporabu kod Zivotinja radi: dijagnosticiranja, sprjecavanja, prace-
nja, lijecenja, kontrole i ublazavanja bolesti ili otklanjanja tjelesnog
oStecenja ili nedostatka ispitivanja, otklanjanja ili nadomjestanja ili
preinake anatomskih ili fizioloskih funkcija organizma, koji svoje
glavno namjeravano djelovanje u/ili na Zivotinjama ne postize far-
makoloskim, imunoloskim ili metabolickim u¢incima, iako njegovo
djelovanje moze biti potpomognuto takvim ucincima

26. zahtjev kvalitete — obuhvaca popis parametara ispitivanja
s odredenim prihvatljivim granicama zahtjeva kvalitete za pojedini
parametar te specificiranim analitickim postupcima.

(3) Izrazi koji se koriste u ovome Zakonu, a imaju rodno zna-
¢enje, odnose se jednako na muski i Zenski rod.

II. NADLEZNA TIJELA

Podjela nadleznosti

Clanak 5.

Nadlezna tijela za provedbu ovoga Zakona i propisa iz ¢lanka
2. ovoga Zakona su:

- ministarstvo nadlezno za veterinarstvo (u daljnjem tekstu:
Ministarstvo)

- Drzavni inspektorat
- HVI
- HALMED.

Ministarstvo

Clanak 6.

U provedbi ovoga Zakona i propisa iz ¢lanka 2. ovoga Zakona
Ministarstvo:

- daje odobrenja za veterinarske ljekarne u kojima se obavlja
promet na malo veterinarskim lijekom i/ili veterinarskim medicin-
skim proizvodom

- evidentira veterinarske ljekarne koje obavljaju promet na
malo na daljinu veterinarskim lijekom i/ili veterinarskim medicin-
skim proizvodom

- vodi Upisnik odobrenih veterinarskih ljekarni i objavljuje ga
na svojim mreznim stranicama
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- zabranjuje proizvodnju, uvoz, distribuciju, posjedovanje,
prodaju, opskrbu ili primjenu imunolokog veterinarskog lijeka, u
skladu s ¢lankom 110. stavkom 1. Uredbe (EU) 2019/6

- odobrava hitne mjere, u skladu s ¢lankom 110. stavcima 2.
do 5. Uredbe (EU) 2019/6

- daje odobrenje za interventni unos veterinarskog lijeka, u
skladu s ¢lankom 116. Uredbe (EU) 2019/6 i ¢lankom 60. ovoga
Zakona

- sudjeluje u provedbi europskog akcijskog plana »Jedno zdrav-
lje« za borbu protiv antimikrobne rezistencije

- izraduje nacionalni akcijski plan za borbu protiv antimikrob-
ne rezistencije u dijelu nadleznosti Ministarstva

- prati opskrbu hrvatskog trzita veterinarskim lijekom

- sudjeluje u nacionalnom sustavu brzog uzbunjivanja za ve-
terinarske lijekove

- uspostavlja i upravlja podacima iz Nacionalne elektronicke
baze za primjenu veterinarskih lijekova.

DrZavni inspektorat
Clanak 7.

U provedbi ovoga Zakona i propisa iz ¢lanka 2. ovoga Zakona
Drzavni inspektorat:

- obavlja nadzor nad evidencijom iz ¢lanka 108. Uredbe (EU)
2019/6 koju vode vlasnici ili drzatelji Zivotinja koje se koriste za
proizvodnju hrane

- obavlja nadzor nad podacima koji trebaju biti sadrzani u je-
dinstvenom dozivotnom identifikacijskom dokumentu o kopitarima
vezano za lijecenje i za proglasavanje kopitara Zivotinjom koja nije
namijenjena klanju za prehranu ljudi

- provodi nadzor nad primjenom veterinarskih lijekova dokto-
ra veterinarske medicine koji pruzaju uslugu u Republici Hrvatskoj,
u skladu s odredbama ¢lanka 111. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi nadzor nad upisom podataka o cijepljenju i lije¢enju
u elektroni¢ku bazu iz ¢lanka 78. ovoga Zakona

- obavlja inspekcijske preglede i kontrole nad primjenom ¢la-
naka 112. do 115. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi kontrole oglasavanja i promidzbe veterinarskog lijeka
iz ¢lanaka 119., 120. 1 121. Uredbe (EU) 2019/6 te kontrole oglasava-
nja i promidzbe veterinarskog medicinskog proizvoda

- provodi kontrole, u skladu s ¢lankom 123. stavkom 1. to¢ka-
ma (e), (f), (g) i (j) Uredbe (EU) 2019/6, trgovaca na malo, vlasnika
i drzatelja Zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane, doktora
veterinarske medicine i svih drugih osoba koje podlijezu obvezama
na temelju ¢lanka 123. stavka 1. tocke (j) Uredbe (EU) 2019/6

- obavlja kontrolu nad prometom na malo veterinarskog lijeka

- obavlja kontrolu nad prometom na malo veterinarskog me-
dicinskog proizvoda

- obavlja kontrolu nad prometom na malo na daljinu veterinar-
skim lijekom i veterinarskim medicinskim proizvodom

- objavljuje informacije o vrsti i broju slu¢ajeva u kojima su
izrecene financijske sankcije u skladu s ¢lankom 135. stavkom 2.
Uredbe (EU) 2019/6, u dijelu svoje nadleznosti

- sudjeluje u nacionalnom sustavu brzog uzbunjivanja za ve-
terinarske lijekove.

Hrvatski veterinarski institut (HVI)
Clanak 8.

(1) U provedbi ovoga Zakona i propisa iz ¢lanka 2. ovoga Zako-
na HVI obavlja sljedece poslove kao poslove javnih ovlasti:

- provodi postupak povodom zahtjeva za izdavanje odobrenja
za stavljanje veterinarskog lijeka u promet u Republici Hrvatskoj, u
skladu s ¢lancima 5., 6., 28. do 34., 36. do 40., 46. do 50., 52., 53.,
54., 61., 62., 63., 66., 67., 70. i 130. Uredbe (EU) 2019/6

- odobrava izuzece u skladu s ¢lankom 5. stavkom 6. Uredbe
(EU) 2019/6

- provodi postupak prijenosa odobrenja za stavljanje veterinar-
skog lijeka u promet

- odobrava klinicka ispitivanja veterinarskog lijeka, u skladu s
¢lankom 9. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi postupak povodom zahtjeva za izdavanje odobrenja
za stavljanje u promet veterinarskog lijeka za ograniceno trziste i
u iznimnim okolnostima, u skladu s ¢lancima 23. do 27. Uredbe
(EU) 2019/6

- provodi mjere nakon izdavanja odobrenja za stavljanje u pro-
met, u skladu s ¢lancima 55., 57., 58., 59., 61., 62., 65. do 68., 70. i
72. Uredbe (EU) 2019/6

- unosi podatke u bazu podataka o veterinarskim lijekovima, u
skladu s ¢lankom 61. stavkom 3. i ¢lankom 67. stavkom 4. Uredbe
(EU) 2019/6

- prikuplja podatke o opsegu prodaje i primjeni antimikrobnog
lijeka kod Zivotinja, u skladu s ¢lankom 57. Uredbe (EU) 2019/6

- imenuje nacionalnu kontakt tocku i voditelja zbirki podataka,
u skladu s ¢lankom 7. Delegirane uredbe Komisije (EU) 2021/578

- izraduje plan upravljanja kvalitetom podataka i postupa pre-
ma odredbama Delegirane uredbe Komisije (EU) 2021/578

- nadlezno je tijelo u postupku uskladivanja sazetaka opisa
svojstava referentnih, generickih i hibridnih veterinarskih lijekova,
u skladu s ¢lancima 70., 71. i 72. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi lingvisticku provjeru dokumentacije o veterinarskim
lijekovima na zahtjev Europske agencije za lijekove (u daljnjem tek-
stu: Agencija)

- provodi farmakovigilancijske aktivnosti, u skladu s ¢lancima
73. do 76. te 79., 80. i 81. Uredbe (EU) 2019/6

- sudjeluje u postupku ciljanog upravljanja signalima, u skladu
s ¢lankom 81. stavcima 3. i 6. Uredbe (EU) 2019/6

- dostavlja Agenciji informacije u skladu s ¢lankom 82. stav-
kom 3. Uredbe (EU) 2019/6

- nadlezno je tijelo za provedbu c¢lanka 84. stavaka 5.1 7. Ured-
be (EU) 2019/6

- provodi postupak povodom zahtjeva za registraciju home-
opatskih veterinarskih lijekova, u skladu s ¢lancima 85., 86. i 87.
Uredbe (EU) 2019/6

- provodi postupak povodom zahtjeva za izdavanje potvrde za
veterinarske lijekove, u skladu s ¢lankom 98. stavkom 1. toc¢kom c)
Uredbe (EU) 2019/6

- provodi postupak povodom zahtjeva za izdavanje odobrenja

za paralelni promet veterinarskog lijeka, u skladu s clankom 102.
Uredbe (EU) 2019/6
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- prati nesukladnosti u kvaliteti veterinarskog lijeka iz ¢lanaka
91. do 94. 1 97. ovoga Zakona

- obavlja poslove sluzbenog laboratorija za kontrolu kvalitete
veterinarskih lijekova u prometu za Republiku Hrvatsku, ¢lan je
Europske mreze sluzbenih laboratorija za kontrolu lijekova (engl.
Official Medicines Control Laboratory — OMCL) (u daljnjem tekstu:
OMCL) i sudjeluje u periodi¢nim procjenama sustava kvalitete koje
provodi EDQM

- izraduje godisnji plan uzorkovanja veterinarskog lijeka iz
prometa na veliko

- provodi kontrole, u skladu s ¢lankom 123. stavkom 1. tocka-
ma (c), (h) i (i) Uredbe (EU) 2019/6:

a) nositelja odobrenja za stavljanje u promet, isklju¢ujuéi nosi-
telje odobrenja koji su ujedno i proizvodaci veterinarskih lijekova i/
ili nositelji odobrenja za promet na veliko

b) nositelja registracije za homeopatske veterinarske lijekove

¢) nositelja odobrenja za veterinarske lijekove iz ¢lanka 5. stav-
ka 6. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi inspekcijske preglede farmakovigilancijskih susta-
va za veterinarske lijekove, u skladu s ¢lankom 126. Uredbe (EU)
2019/6

- provodi privremene sigurnosne mjere ogranicenja iz ¢lanka
129. stavka 1. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi zabranu opskrbe veterinarskim lijekom, u skladu s
¢lankom 134. Uredbe (EU) 2019/6

- objavljuje informacije o vrsti i broju slu¢ajeva u kojima su
izrecene financijske sankcije, u skladu s ¢lankom 135. stavkom 2.
Uredbe (EU) 2019/6, u dijelu iz svoje nadleznosti

- vodi nacionalni upisnik odobrenih veterinarskih lijekova i
objavljuje ga na svojim mreZnim stranicama

- vodi evidenciju veterinarskih medicinskih proizvoda koji su
stavljeni na trZiSte i u uporabu u Republici Hrvatskoj, odnosno za-
prima obavijesti o stavljanju na trziste te svaku dopunu i izmjenu
u dokumentaciji

- zaprima obavijesti o neZeljenim dogadajima vezano za vete-
rinarske medicinske proizvode

- zaprima obavijesti o korektivnim radnjama proizvodaca ve-
terinarskih medicinskih proizvoda

- uspostavlja, upravlja i koordinira nacionalnim sustavom br-
zog uzbunjivanja za veterinarske lijekove.

(2) U svrhu obavljanja poslova iz stavka 1. podstavka 21. ovoga
¢lanka HVI je obvezan:

— ishoditi punopravno ¢lanstvo u Europskoj mrezi sluzbenih
kontrolnih laboratorija (engl. General European OMCL Network) (u
daljnjem tekstu: GEON mreza)

- biti akreditiran prema zahtjevima norme HR EN ISO/IEC
17025

— biti akreditiran prema zahtjevima norme HR EN ISO/IEC
17020.

(3) Ravnatelj HVI-ja, prema potrebi, osniva stalna i povremena
stru¢na povjerenstva i savjetodavna tijela radi pruzanja stru¢ne pot-
pore u obavljanju poslova koji su u nadleznosti HVI-ja.

(4) Sastav, djelokrug i na¢in rada povjerenstava i savjetodavnih
tijela iz stavka 3. ovoga ¢lanka ureduju se odlukom o njihovu osni-
vanju i drugim op¢im aktima HVI-ja.

HALMED

Clanak 9.

U provedbi ovoga Zakona i propisa iz ¢lanka 2. ovoga Zakona
HALMED obavlja sljedece poslove kao poslove javnih ovlasti:

- unosi podatke u bazu podataka o proizvodnji i prometu na
veliko veterinarskog lijeka i djelatnih tvari, u skladu s ¢lankom 91.
stavkom 3. i ¢lankom 132. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi postupak povodom zahtjeva za izdavanje odobrenja
za proizvodnju veterinarskog lijeka, u skladu s ¢lancima 88., 89., 90.,
92. i 133. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi postupak povodom zahtjeva za izdavanje odobrenja
za promet na veliko veterinarskim lijekom, u skladu s ¢lancima 100.
i 131. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi postupak povodom zahtjeva za upis u Ocevidnik pro-
izvodaca autogenog cjepiva

- provodi postupak upisa povodom zahtjeva za upis u Evidenci-
ju pravnih ili fizickih osoba s poslovnim nastanom izvan Republike
Hrvatske koje u drzavi ¢lanici EU-a ili u drugoj drzavi ugovornici
EGP-a imaju odobrenje za obavljanje prometa na veliko veterinar-
skim lijekovima i obavljaju promet na veliko veterinarskim lijekovi-
ma na podru¢ju Republike Hrvatske

- provodi postupak povodom zahtjeva za izdavanje potvrde o
dobroj proizvodackoj praksi, u skladu s ¢lankom 94. Uredbe (EU)
2019/6

- provodi postupak povodom zahtjeva za izdavanje potvrde o
dobroj distribucijskoj praksi

- provodi postupak povodom zahtjeva za registraciju uvozni-
ka, proizvodaca i distributera djelatnih tvari koje se upotrebljavaju
kao ishodi$ni materijal u proizvodnji veterinarskog lijeka, u skladu
s ¢lankom 95. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi postupak povodom zahtjeva za izdavanje potvrde za
veterinarske lijekove, u skladu s ¢lankom 98. stavkom 1. tockama a)
i b) Uredbe (EU) 2019/6

- provodi kontrole, u skladu s ¢lankom 123. stavkom 1. to¢-
kama (a), (b) i (d) Uredbe (EU) 2019/6, proizvodaca i uvoznika
veterinarskih lijekova i djelatnih tvari, distributera djelatnih tvari i
nositelja odobrenja za promet na veliko

- provodi kontrole proizvodaca autogenih cjepiva

- objavljuje informacije o vrsti i broju slucajeva u kojima su
izrecene financijske sankcije, u skladu s ¢lankom 135. stavkom 2.
Uredbe (EU) 2019/6, u dijelu svoje nadleznosti

- sudjeluje u nacionalnom sustavu brzog uzbunjivanja za ve-
terinarske lijekove.

III. VETERINARSKI LIJEK
1. STAVLJANJE VETERINARSKOG LIJEKA U PROMET

Odobrenja za stavljanje u promet veterinarskog lijeka

Clanak 10.

(1) Europska komisija izdaje odobrenje u centraliziranom po-
stupku za stavljanje veterinarskog lijeka u promet, u skladu s ¢lan-
kom 44. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) HVI izdaje rjeSenje o odobrenju za stavljanje veterinarskog
lijeka u promet kojim se dovrsava nacionalni postupak, decentrali-
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zirani postupak, postupak uzajamnog priznavanja te postupak na-
knadnog priznavanja, u skladu s ¢lancima 47., 49., 52., 53. i 54.
Uredbe (EU) 2019/6 i ovim Zakonom.

(3) Za svaku dodatnu ja¢inu i farmaceutski oblik veterinarskog
lijeka iz stavka 2. ovoga ¢lanka, kao i za svaku izmjenu odobrenja za
stavljanje veterinarskog lijeka u promet koja zahtijeva ocjenjivanje
sukladno ¢lanku 13. ovoga Zakona, HVI izdaje rjesenje o odobrenju
za stavljanje veterinarskog lijeka u promet.

Podnosenje zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje u
promet veterinarskog lijeka

Clanak 11.

(1) Zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet vete-
rinarskog lijeka moze podnijeti pravna ili fizika osoba s poslovnim
nastanom u EU-u odnosno u drugoj drzavi ugovornici EGP-a.

(2) Zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka podnosi se HVI-ju u slu-
¢ajevima iz clanka 6. stavka 1. Uredbe (EU) 2019/6.

(3) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga clanka podnositelj zahtjeva
obvezan je priloziti dokumentaciju o veterinarskom lijeku, na nacin
propisan ¢lankom 6. stavcima 1. 1 3. te u skladu s ¢lankom 8. Uredbe
(EU) 2019/6.

(4) Dokumentaciju o veterinarskom lijeku iz stavka 3. ovoga
¢lanka podnositelj zahtjeva predaje na hrvatskom jeziku, a u slu¢aju
predaje dokumentacije na engleskom jeziku, potrebno je priloZiti i
prijevod na hrvatski jezik.

(5) Prilikom podnosenja zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka pod-
nositelj zahtjeva obvezan je pridrzavati se vaze¢ih smjernica Europ-
ske komisije i uputa HVI-ja objavljenih na mreznoj stranici HVI-ja.

Postupak izdavanja nacionalnog odobrenja za stavljanje
veterinarskog lijeka u promet

Clanak 12.

(1) HVI u roku od 210 dana od dana podno$enja urednog za-
htjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u
promet rje$enjem odlucuje o navedenom zahtjevu.

(2) Urednost zahtjeva iz ¢lanka 11. stavka 1. ovoga Zakona utvr-
duje HVI u roku ne duljem od 15 dana od dana primitka zahtjeva,
a uredan zahtjev podrazumijeva da je HVI utvrdio da su predani
svi podaci i dokumenti te dokumentacija o veterinarskom lijeku, u
skladu s ¢lankom 8. Uredbe (EU) 2019/6 i ovim Zakonom.

(3) Ako zahtjev iz ¢lanka 11. stavka 1. ovoga Zakona nije ure-
dan ili je nepotpun, HVI o tome pisanim putem obavjes¢uje pod-
nositelja zahtjeva i trazi da zahtjev ispravi ili dopuni dostavom do-
datnih podataka i/ili dokumenta i/ili dokumentacije odnosno odgo-
varajuceg obrazlozenja, u roku koji se odreduje prema specifi¢nosti
veterinarskog lijeka koji je predmet odobravanja, u skladu s ¢lankom
6. stavkom 6. Uredbe (EU) 2019/6.

(4) Ako HVI od podnositelja zahtjeva tijekom postupka izdava-
nja odobrenja u slu¢ajevima iz stavka 3. ovoga ¢lanka zatrazi dostavu
dodatnih podataka i/ili dokumenta i/ili dokumentacije odnosno od-
govarajuceg obrazloZenja, rok iz stavka 2. ovoga ¢lanka ne te¢e od
dana zaprimanja pisane obavijesti od strane podnositelja zahtjeva do
dana dostave ispravljenog ili dopunjenog zahtjeva HVI-ju.

(5) Ako podnositelj zahtjeva iz ¢lanka 11. stavka 1. ovoga Zako-
na u zadanom roku ne postupi u skladu sa stavkom 4. ovoga ¢lanka,
HVI donosi rjesenje o odbijanju zahtjeva.

(6) Prilikom povlacenja zahtjeva u slu¢aju iz ¢lanka 32. Uredbe
(EU) 2019/6, HVI izdaje rjesenje o obustavi postupka.

(7) HVI u postupku izdavanja odobrenja za stavljanje veteri-
narskog lijeka u promet izraduje izvje$¢e o ocjeni dokumentacije
za svaki pojedini veterinarski lijek, u skladu s ¢lankom 28. Uredbe
(EU) 2019/6.

(8) Ako HVI tijekom ocjene dokumentacije veterinarskog lije-
ka iz stavka 7. ovoga ¢lanka utvrdi da je dokumentacija nedostatna
i zatrazi od podnositelja zahtjeva dostavu dodatnih podataka i/ili
dokumenta odnosno odgovarajuceg obrazlozenja, u skladu s ¢lan-
kom 31. Uredbe (EU) 2019/6, rok iz stavka 1. ovoga ¢lanka ne tece
od dana slanja zahtjeva za dopunu dokumentacije do dana dostave
dopunjene dokumentacije HVI-ju.

(9) Ako je izvjesce o ocjeni iz stavka 7. ovoga ¢lanka pozitivno,
sadrzi podatke iz ¢lanka 33. stavka 1. Uredbe (EU) 2019/6.

(10) Ako je izvjeSce o ocjeni iz stavka 7. ovoga ¢lanka negativ-
no, HVT izdaje rjesenje o odbijanju zahtjeva s obrazlozenjem.

(11) HVI izdaje rjeSenje o odobrenju za stavljanje veterinarskog
lijeka u promet na temelju pozitivnog izvje$ca o ocjeni iz stavka 9.
ovoga ¢lanka.

(12) Odredbe stavaka 2. do 5. ovoga ¢lanka odgovarajuce se
primjenjuju i u postupcima izmjene iz ¢lanka 13. ovoga Zakona,
suspendiranja ili ukidanja iz ¢lanka 18. ovoga Zakona i prijenosa
odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet iz ¢lanaka 15.,
16. 1 17. ovoga Zakona.

Izmjene odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet
koje zahtijevaju ocjenjivanje
Clanak 13.

(1) U slu¢aju izmjene odobrenja za stavljanje veterinarskog
lijeka u promet koja zahtijeva ocjenjivanje, nositelj odobrenja obve-
zan je podnijeti HVI-ju zahtjev za izmjenu odobrenja za stavljanje
veterinarskog lijeka u promet, u skladu s ¢lankom 62. Uredbe (EU)
2019/6.

(2) Izmjena odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met koja zahtijeva ocjenjivanje odnosi se na prijenos odobrenja za
stavljanje veterinarskog lijeka u promet iz ¢lanaka 16. i 17. ovoga
Zakona.

(3) Povodom zahtjeva za izmjenu odobrenja HVI izraduje iz-
vjesce o ocjeni izmjene ili misljenje o izmjeni u skladu s ¢lankom
66. stavkom 3. Uredbe (EU) 2019/6 i izdaje rjeSenje o odobrenju
izmjene s rokom za provedbu izmjene u skladu s ¢lankom 68. stav-
kom 1. Uredbe (EU) 2019/6 ili donosi rjesenje o odbijanju izmjene,
u skladu s ¢lankom 67. Uredbe (EU) 2019/6.

(4) Ako odobrena izmjena zahtijeva izmjenu podataka u sazet-
ku opisa svojstava lijeka i/ili uputi o veterinarskom lijeku i/ili ozna-
¢ivanju lijeka za odobrenu izmjenu, HVI odobrava novi izmijenjeni
sazetak opisa svojstava lijeka i/ili uputu o lijeku i/ili oznalivanje
lijeka.

Izmjene odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet
koje ne zahtijevaju ocjenjivanje
Clanak 14.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met obvezan je evidentirati izmjene odobrenja za stavljanje veteri-
narskog lijeka u promet koje ne zahtijevaju ocjenjivanje u UPD bazu,
u skladu s ¢lankom 61. stavkom 1. Uredbe (EU) 2019/6, ukljucujuci,
ovisno o sluc¢aju, priloziti relevantnu dokumentaciju i sazetak opisa
svojstava proizvoda, oznacivanje i uputu o lijeku, u roku od 30 dana
od provedbe te izmjene.
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(2) U slucaju izmjene iz stavka 1. ovoga ¢lanka koja ne utjece na
sazetak opisa svojstava lijeka i/ili uputu o lijeku i/ili na oznadivanje
lijeka odnosno uvjete odobrenja za stavljanje u promet, HVI obavje-
$¢uje nositelja odobrenja za stavljanje u promet o tome je li izmjena
odobrena ili odbijena evidentiranjem te informacije u UPD bazi, u
skladu s ¢lankom 61. stavkom 3. Uredbe (EU) 2019/6.

(3) U slu¢aju izmjene iz stavka 1. ovoga ¢lanka, koja utjece na
promjenu sazetka opisa svojstava lijeka i/ili na promjenu upute o
lijeku i/ili oznacivanje lijeka odnosno utjece na uvjete odobrenja za
stavljanje u promet, HVI obavje$¢uje nositelja odobrenja za stavlja-
nje u promet o tome je li izmjena odobrena ili odbijena evidenti-
ranjem te informacije i prilaganjem sazetka opisa svojstava lijeka i/
ili upute o lijeku i/ili oznacivanja lijeka u UPD bazi, i izdaje novo
rjeSenje o izmjeni u skladu s evidentiranom promjenom.

Prijenos odobrenja za stavljanje
veterinarskog lijeka u promet

Clanak 15.

(1) Odobrenje za stavljanje veterinarskog lijeka u promet moze
se prenijeti na drugu pravnu ili fizicku osobu koja ispunjava uvjete
propisane odredbama Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Zahtjev za prijenos odobrenja na drugu pravnu ili fizicku
osobu podnosi nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka
u promet u skladu s ¢lankom 13. ovoga Zakona.

(3) Za veterinarski lijek iz stavka 1. ovoga ¢lanka odgovoran je
nositelj odobrenja na kojeg je odobrenje preneseno.

(4) Veterinarski lijek stavljen u promet na temelju prija$njeg
odobrenja moze nakon prijenosa odobrenja biti u prometu najdulje
18 mjeseci, ako mu prije ne istekne rok valjanosti.

Podnosenje zahtjeva za prijenos odobrenja za stavljanje
veterinarskog lijeka u promet

Clanak 16.

(1) Pravna ili fizicka osoba iz ¢lanka 15. stavka 1. ovoga Zakona
pokrece postupak prijenosa odobrenja za stavljanje veterinarskog
lijeka u promet podnosenjem zahtjeva HVI-ju.

(2) Zahtjev za prijenos odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka
podnosi se na obrascu koji HVI objavljuje na svojim mreznim
stranicama.

(3) Uz zahtjev iz stavka 2. ovoga ¢lanka podnositelj zahtjeva
prilaze:

1. izjavu dosada$njeg nositelja odobrenja da je suglasan s pri-
jenosom odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet na
drugu pravnu ili fizicku osobu, kao i s prijenosom svih prava i
obveza nositelja odobrenja, cjelokupne dokumentacije o veterinar-
skom lijeku na temelju koje je odobrenje izdano zajedno s doku-
mentacijom odobrenom nakon izdavanja odobrenja u postupcima
izmjene i obnove, kao i s prijenosom svih nerijeSenih zahtjeva
podnesenih HVI-ju od strane dosada$njeg nositelja odobrenja

2. izjavu pravne ili fizicke osobe na koju se prenosi odobrenje
za stavljanje veterinarskog lijeka u promet da prihvaca prijenos
odobrenja, sva prava i obveze dosadasnjeg nositelja odobrenja za
veterinarski lijek, cjelokupnu dokumentaciju na temelju koje je
odobrenje izdano zajedno s dokumentacijom odobrenom nakon
davanja odobrenja u postupcima izmjene i obnove, kao i sve neri-
jeSene zahtjeve podnesene HVI-ju od strane dosada$njeg nositelja
odobrenja

3. dokaz da se poslovni nastan pravne ili fizicke osobe na koju
se prenosi odobrenje za stavljanje veterinarskog lijeka u promet na-
lazi na podru¢ju drzave ¢lanice EU-a ili u drugoj drzavi ugovornici
EGP-a

4. ovlastenje pravne ili fizicke osobe na koju se prenosi odobre-
nje kojim ovlas¢uje osobu za podnosenje zahtjeva i komunikaciju s
HVI-jem

5. dokaz da pravna ili fizicka osoba na koju se prenosi odobre-
nje ima kvalificiranu osobu odgovornu za farmakovigilanciju

6. prijedlog sazetka opisa svojstava veterinarskog lijeka, upute
o veterinarskom lijjeku i oznacivanja veterinarskog lijeka s upisanim
podacima o pravnoj ili fizickoj osobi na koju se prenosi odobrenje i
o predstavniku nositelja odobrenja, ako je primjenjivo.

(4) Izjava iz stavka 3. tocke 1. ovoga ¢lanka mora sadrzavati:

1. naziv i broj odobrenja veterinarskog lijeka te ime i adresu
pravne ili fizicke osobe na koju se prenosi odobrenje

2. naziv i adresu dosadasnjeg nositelja odobrenja te datum pre-
uzimanja prava i obveza pravne ili fizicke osobe na koju se prenosi
odobrenje.

Izdavanje rjeSenja za prijenos odobrenja za stavljanje
veterinarskog lijeka u promet

(Clanak 17.

(1) HVI u roku od 30 dana od dana primitka urednog zahtjeva
o prijenosu odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet iz
¢lanka 16. ovoga Zakona rjeSenjem odlucuje o navedenom zahtjevu.

(2) Urednost zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka HVI utvrduje
u roku ne duljem od 15 dana od dana primitka zahtjeva, a uredan
zahtjev podrazumijeva da je HVI utvrdio da su predani svi podaci i
dokumenti te dokumentacija o veterinarskom lijeku u skladu s ¢lan-
kom 8. Uredbe (EU) 2019/6 i ovim Zakonom.

(3) Ako zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka nije uredan, HVI u
roku od 15 dana od dana primitka zahtjeva o tome pisanim putem
obavje$¢uje podnositelja zahtjeva i trazi da zahtjev ispravi ili dopuni
u roku koji se odreduje prema specifiénosti veterinarskog lijeka.

(4) HVI moze tijekom postupka izdavanja odobrenja od podno-
sitelja zahtjeva zatraziti pisanim putem dostavu dodatnih podataka
i/ili dokumenta i/ili dokumentacije odnosno odgovarajuceg obrazlo-
Zenja, u odredenom roku.

(5) Ako HVI od podnositelja zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka
tijekom postupka prijenosa odobrenja u slucajevima iz stavaka 3.1 4.
ovoga ¢lanka zatrazi dostavu dodatnih podataka i/ili dokumenta i/ili
dokumentacije odnosno odgovarajuceg obrazlozenja, rok iz stavka 1.
ovoga ¢lanka ne te¢e od dana zaprimanja zahtjeva iz stavka 1. ovoga
¢lanka, ve¢ od dana dostave ispravljenog ili dopunjenog zahtjeva.

(6) Povodom zahtjeva za izdavanje rje$enja o prijenosu odobre-
nja za stavljanje u promet veterinarskog lijeka HVI izdaje rjesenje
na novog nositelja odobrenja.

(7) Rjesenjem iz stavka 6. ovoga ¢lanka ukida se vazece rjeSenje
o izdavanju odobrenja za stavljanje u promet veterinarskog lijeka
prethodnog nositelja odobrenja.

Suspenzija, ukidanje ili izmjena uvjeta odobrenja za
stavljanje u promet veterinarskog lijeka
Clanak 18.

(1) U skladu s ¢lankom 130. stavkom 5. Uredbe 2019/6, HVI
za rjeSenja izdana u skladu s ¢lankom 10. stavkom 2. ovoga Zakona
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suspendira, ukida ili izmjenjuje uvjete odobrenja za stavljanje vete-
rinarskog lijeka u promet u slucajevima propisanim ¢lankom 130.
stavcima 1., 2. i 3. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) U slu¢ajevima iz stavka 1. ovoga ¢lanka HVI donosi rjese-
nje o suspenziji, ukidanju ili izmjeni uvjeta odobrenja za stavljanje
veterinarskog lijeka u promet.

(3) Po prestanku razloga za suspenziju iz ¢lanka 130. stavaka 1.,
2.1 3. Uredbe (EU) 2019/6 rjeSenje o suspenziji iz stavka 2. ovoga
¢lanka ukida se rjesenjem.

(4) U slucaju neispunjavanja uvjeta za ukidanje suspenzije iz
stavka 3. ovoga ¢lanka rjesenje izdano u skladu s ¢lankom 10. stav-
kom 2. ovoga Zakona se ukida ili izmjenjuje.

(5) Veterinarski lijek ne smije biti stavljen u promet na podru¢-
ju Republike Hrvatske ako:

a) je odobrenje za stavljanje u promet suspendirano ili ukinuto
u skladu sa stavkom 1. ovoga ¢lanka

b) su izmijenjeni uvjeti odobrenja, za koje nije ishodeno rjese-
nje o izmjeni uvjeta odobrenja

c) je odobrenje za stavljanje u promet izdano u centraliziranom
postupku, suspendirano ili ukinuto

d) su izmijenjeni uvjeti odobrenja izdanog u centraliziranom
postupku, za koje nije ishodeno odobrenje o izmjeni uvjeta odo-
brenja.

Izuzece od izdavanja odobrenja za stavljanje u promet
veterinarskog lijeka

Clanak 19.

(1) HVI o zahtjevu za izuzece od izdavanja odobrenja za stav-
ljanje u promet veterinarskog lijeka, podnesenim u skladu s ¢lankom
5. stavkom 6. Uredbe (EU) 2019/6, odlucuje rje$enjem.

(2) Podnositelj zahtjeva za izuzece od izdavanja odobrenja za
stavljanje u promet veterinarskog lijeka obvezan je HVI-ju podnijeti
obrazlozeni zahtjev za izuzece.

(3) Uz zahtjev iz stavka 2. ovoga clanka podnositelj zahtjeva
obvezan je dostaviti podatke o veterinarskom lijeku, u skladu s ¢lan-
kom 8. Uredbe (EU) 2019/6.

(4) Preporuku za prihvacanje ili odbijanje izuzeca iz stavka 1.
ovoga ¢lanka daje Povjerenstvo za veterinarske lijekove i veterinar-
ske medicinske proizvode, koje odlukom osniva ravnatelj HVI-ja, a
sastoji se od neparnog broja ¢lanova i posluje u skladu sa statutom
HVI-ja.

(5) HVI tijekom postupka razmatranja zahtjeva iz stavka 2.
ovoga ¢lanka moze zatraziti dostavu dodatnih podataka i/ili doku-
menta i/ili dokumentacije odnosno odgovarajuceg obrazlozenja u
roku od 30 dana od dana podnosenja zahtjeva.

(6) Nakon zaprimanja urednog zahtjeva i dokumentacije iz
stavaka 2. i 5. ovoga ¢lanka HVI rjesenjem odlu¢uje o izuzeéu od
izdavanja odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet u
roku od 90 dana od dana podnosenja urednog zahtjeva.

(7) HVI upisuje veterinarski lijek, za koji je odobreno izuzece iz
stavka 6. ovoga ¢lanka, u Upisnik veterinarskih lijekova s izuzecem
od izdavanja odobrenja za stavljanje u promet veterinarskog lijeka,
koji je dostupan na mreznim stranicama HVI-ja.

(8) Veterinarski lijek za koji je odobreno izuzece iz stavka 6.
ovoga ¢lanka mora biti ozna¢en posebnom oznakom.

(9) U slucaju odobravanja izuzeca iz stavka 1. ovoga ¢lanka, na
veterinarski lijek primjenjuju se odredbe ¢lanaka 94., 119., 123. i
134. te poglavlja IV. odjeljka 5. Uredbe 2019/6.

(10) U slu¢aju odobravanja izuzeca iz stavka 1. ovoga ¢lanka, na
veterinarski lijek primjenjuju se odredbe o prikupljanju i zbrinjava-
nju u skladu s propisima kojima se ureduje gospodarenje otpadom.

(11) Oblik, dimenziju i polozaj posebne oznake iz stavka 8. ovo-
ga ¢lanka pravilnikom propisuje ministar.

Postupak izdavanja odobrenja za stavljanje u promet
veterinarskog lijeka za ograniceno trZiste i u iznimnim
okolnostima

Clanak 20.

(1) Podnositelj zahtjeva podnosi HVI-ju zahtjev za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet veterinarskog lijeka za ograni¢eno
trziSte i u iznimnim okolnostima, u skladu s ¢lancima 23. do 27.
Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Obrazac zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka HVI objavljuje
na svojim mreznim stranicama.

(3) Povodom zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka HVI rjeSenjem
odlucuje o odobrenju za stavljanje u promet veterinarskog lijeka za
ograniceno trziste i u iznimnim okolnostima.

Oznacivanje veterinarskog lijeka

Clanak 21.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met odgovoran je da unutarnje i vanjsko pakiranje veterinarskog
lijeka sadrzi podatke navedene u ¢lanku 10. stavku 1. i ¢lanku 11.
stavku 1. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Podaci iz stavka 1. ovoga ¢lanka moraju biti pisani na hrvat-
skom jeziku, latini¢nim pismom, neizbrisivi i u skladu s ¢lankom 10.
stavkom 2. i ¢lankom 11. stavkom 3. Uredbe (EU) 2019/6.

(3) Uz navodenje podataka na hrvatskom jeziku i latini¢nim
pismom moguce je dodatno navodenje podataka i na drugim jezi-
cima ako je sadrzaj navedenih podataka na vanjskom i unutarnjem
pakiranju lijeka istovjetan sadrzaju podataka na hrvatskom jeziku.

(4) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met odgovoran je za istovjetnost podataka iz stavka 3. ovoga ¢lanka.

(5) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met, kada dodaje identifikacijski kod na unutarnje pakiranje ve-
terinarskog lijeka u skladu s ¢lankom 10. stavkom 3. Uredbe EU
2019/6, taj veterinarski lijek moze stavljati samo na trziste Republike
Hrvatske.

(6) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met, kada dodaje identifikacijski kod na vanjsko pakiranje veterinar-
skog lijeka u skladu s ¢lankom 11. stavkom 2. Uredbe EU 2019/6,
tada se identifikacijski kod koristi kao zamjena za broj odobrenja za
stavljanje u promet na trzi$tu Republike Hrvatske.

(7) Osim podataka iz stavka 1. ovoga clanka HVI na zahtjev
moZe odobriti nositelju odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka
u promet da na unutarnjem ili vanjskom pakiranju veterinarskog
lijeka uklju¢i dodatne korisne informacije, u skladu s ¢lankom 13.
Uredbe (EU) 2019/6.

(8) Odobrenje iz stavka 7. ovoga ¢lanka sastavni je dio rjeSenja
o0 odobrenju za stavljanje veterinarskog lijeka u promet.
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Uputa o veterinarskom lijeku

Clanak 22.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met odgovoran je da je uputa o veterinarskom lijeku pisana na hr-
vatskom jeziku i latini¢nim pismom te da je u skladu s ¢lankom 14.
Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Uz hrvatski jezik i latini¢no pismo moguce je koristenje i
drugih jezika ako je sadrzaj navedenih podataka u uputi istovjetan
sadrzaju podataka na hrvatskom jeziku.

(3) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met odgovoran je za istovjetnost podataka iz stavka 2. ovoga Clanka.

(4) Uputa o veterinarskom lijeku mora biti dostupna uz paki-
ranje u papirnatom obliku te u elektroni¢kom obliku.

Izuzece u oznacivanju i uputi o veterinarskom lijeku

Clanak 23.

(1) Za veterinarski lijek koji ima odobrenje za stavljanje u pro-
met koje je izdala Europska komisija ili HVI, u slucajevima kada
postoje problemi u opskrbi trzista veterinarskim lijekom, a u svr-
hu ocuvanja zdravlja Zivotinja, HVI moze nositelju odobrenja za
stavljanje veterinarskog lijeka u promet na njegov zahtjev odobriti
potpuno ili djelomi¢no izuzeée od obveze da oznalivanje i uputa o
veterinarskom lijeku moraju biti na hrvatskom jeziku, uz uvjet da
je tekst na latini¢cnom pismu.

(2) O zahtjevu za izuzece iz stavka 1. ovoga ¢lanka, dostavlje-
nom uz obrazlozenje, HVI odlu¢uje rjeSenjem.

Broj odobrenja

Clanak 24.

(1) U postupku izdavanja odobrenja za stavljanje veterinarskog
lijeka u promet HVI dodjeljuje broj odobrenja za pojedini veteri-
narski lijek.

(2) Broj odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka je jedinstven, ne-
ponovljiv i ostaje nepromjenjiv prilikom svake izmjene i dopune
odobrenja za pojedini veterinarski lijek.

Potvrde za veterinarske lijekove

Clanak 25.
(1) Zahtjev za izdavanje potvrda za veterinarske lijekove iz
¢lanka 98. stavka 1. tocaka a) i b) Uredbe (EU) 2019/6 podnosi se

HALMED-u na obrascu koji je objavljen na mreznim stranicama
HALMED-a.

(2) Zahtjev za izdavanje potvrde za veterinarske lijekove iz ¢lan-
ka 98. stavka 1. tocke c) Uredbe (EU) 2019/6 podnosi se HVI-ju na
obrascu koji je objavljen na mreznim stranicama HVI-ja.

Homeopatski veterinarski lijek

Clanak 26.

(1) Homeopatski veterinarski lijek stavlja se u promet na te-
melju rjeSenja HVI-ja o registraciji, izdanog u skladu s ¢lankom 87.
Uredbe (EU) 2019/6, ako ispunjava uvjete propisane ¢lankom 86.
Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Homeopatski veterinarski lijek koji ne ispunjava uvjete
propisane ¢lankom 86. Uredbe (EU) 2019/6 podlijeze postupku
odobravanja veterinarskog lijeka za stavljanje u promet, u skladu s
odredbama ovoga Zakona.

Zahtjev i postupak registracije homeopatskog veterinarskog
lijeka

Clanak 27.

(1) Zahtjev za registraciju homeopatskog veterinarskog lijeka
podnosi se HVI-ju, u skladu s ¢lankom 87. stavkom 1. Uredbe (EU)
2019/6, na obrascu zahtjeva koji je dostupan na mreznim stranicama
HVI-ja.

(2) Postupak registracije iz stavka 1. ovoga ¢lanka HVI provodi
u skladu s ¢lankom 87. Uredbe (EU) 2019/6.

(3) Rjesenje o registraciji homeopatskog veterinarskog lijeka,
na temelju zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka, HVI izdaje na neo-
grani¢eno vrijeme.

(4) Na registrirani homeopatski veterinarski lijek primjenjuju
se odredbe c¢lanaka 34., 55., 73. do 81., 88. do 94, 96., 97., 99. do
105., 108., 109., 117., 119. do 127., 129. i 131. do 134. Uredbe (EU)
2019/6.

(5) U postupku registracije homeopatskog veterinarskog lijeka
HVI odreduje klasifikaciju s obzirom na mjesto izdavanja homeo-
patskog veterinarskog lijeka.

(6) Odredbe ovoga Zakona koje se odnose na postupak ponov-
nog razmatranja, izmjene, suspenzije, ukidanja i prijenosa odobre-
nja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet, na odgovarajuci se
nacin primjenjuju i na postupak ponovnog razmatranja, izmjene,
suspenzije, ukidanja i prijenosa rjesenja o registraciji homeopatskog
veterinarskog lijeka.

(7) Nositelj registracije homeopatskog veterinarskog lijeka od-
govoran je da na vanjskom pakiranju homeopatskog veterinarskog
lijeka budu navedeni sljede¢i podaci:

1. tekst »homeopatski veterinarski lijek«

2. znanstveni naziv sirovine ili sirovina, a zatim stupanj razrje-
denja uz koristenje simbola iz Europske farmakopeje ili u skladu s
vaze¢im farmakopejama drzava ¢lanica, ako Europska farmakopeja
ne sadrzi te odredbe

3. naziv i adresa nositelja odobrenja za stavljanje homeopatskog
veterinarskog lijeka u promet

4. rok valjanosti u sljede¢em formatu: »mm/ggggs, ispred kojeg
stoji kratica »Exp.«

5. farmaceutski oblik

6. sadrzaj, izrazen masom, volumenom ili brojem kontaktnih
pakirnih jedinica

7. posebne mjere opreza pri skladistenju, ako postoje

8. ciljne Zivotinjske vrste

9. broj serije koji se oznacava rijecju »serija« ili »lot«

10. karencija, ¢ak i ako ima nula dana.

(8) Kontaktno pakiranje homeopatskih veterinarskih lijekova
iz stavka 7. tocke 6. ovoga ¢lanka sadrzi podatke iz tocaka 2., 4., 7.
i9. navedenoga stavka.

(9) Podaci iz stavaka 7. i 8. ovoga ¢lanka ispisuju se Citljivim
i razumljivim znakovima ili kraticama ili piktogramima u skladu s
Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2024/875 od 21. oZujka 2024.
o donoSenju popisa kratica i piktograma koji su uobicajeni u cijeloj
Uniji za upotrebu na pakiranjima veterinarskih lijekova za potrebe
¢lanka 10. stavka 2. i ¢lanka 11. stavka 3. Uredbe (EU) 2019/6 Eu-
ropskog parlamenta i Vijeca (SL L, 22. 3. 2024.).

(10) Nositelj registracije homeopatskog veterinarskog lijeka od-

govoran je da uputa o homeopatskom veterinarskom lijeku sadrzi
podatke u skladu s ¢lankom 16. Uredbe (EU) 2019/6.
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(11) Nositelj registracije homeopatskog veterinarskog lijeka
odgovoran je da su podaci iz ¢lanka 22. ovoga Zakona u skladu sa
sazetkom opisa svojstava veterinarskog lijeka iz ¢lanka 35. Uredbe
(EU) br. 2019/6.

(12) Odredbe ¢lanaka 86., 87. i 88. ovoga Zakona o oglasavanju
i informiranju o veterinarskim lijekovima na odgovarajuéi se nacin
primjenjuju i na oglasavanje i informiranje homeopatskih veterinar-
skih lijekova.

(13) Odredbe Uredbe (EU) 2019/6 koje se odnose na stavljanje
veterinarskog lijeka u promet, proizvodnju, promet, uvoz, kontrolu
kvalitete, obustavu stavljanja i povlacenje iz prometa te nadzor nad
veterinarskim lijekovima na odgovarajuci se na¢in primjenjuju i na
homeopatske veterinarske lijekove.

Autogena cjepiva
Clanak 28.
(1) Zahtjev za proizvodnju autogenog cjepiva iz ¢lanka 2. stavka
3. Uredbe 2019/6 podnosi se HALMED-u na obrascu zahtjeva koji je
objavljen na mreznim stranicama HALMED-a.
(2) HALMED na temelju zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka pro-
vodi postupak iz ¢lanaka 29. i 30. ovoga Zakona.

(3) HALMED vodi Ocevidnik proizvodaca autogenih cjepiva
koji sadrzi podatke iz ¢lanka 89. stavka 2. Uredbe (EU) 2019/6, do-
stupan na njegovim mreznim stranicama.

Zahtjev za upis u Ocevidnik proizvodaca autogenog cjepiva
Clanak 29.

Uz ispunjeni zahtjev iz ¢lanka 28. stavka 1. ovoga Zakona, koji
sadrzi podatke iz clanka 89. stavka 2. Uredbe 2019/6, podnositelj
zahtjeva za upis u Ocevidnik proizvodaca autogenog cjepiva obvezan
je priloziti i sljede¢u dokumentaciju:

— osobne podatke, dokaz o stru¢noj osposobljenosti i ugovor o
radu s kvalificiranom osobom odgovornom za proizvodnju, za kon-
trolu kvalitete i za pustanje serije u promet

— podatke o prostoru i tehni¢koj opremi za proizvodnju, kon-
trolu kvalitete i skladi$tenje autogenog cjepiva

— opis postupka proizvodnje autogenog cjepiva

— dokaz o placenim troskovima postupka.

Postupak upisa u Oclevidnik proizvodaca autogenog cjepiva
Clanak 30.

(1) Urednost zahtjeva iz ¢lanka 29. ovoga Zakona podrazumije-
va da je HALMED, u roku ne duljem od 30 dana od dana primitka
zahtjeva, utvrdio da su predani svi podaci i dokumenti, odnosno
dokumentacija kako je zatrazeno tim ¢lankom.

(2) Ako HALMED utvrdi da zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka
nije uredan, zakljuckom od podnositelja zahtjeva trazi da u roku
od 30 dana zahtjev ispravi, dopuni ili dostavi pisano obrazlozenje.

(3) Ako HALMED od podnositelja zahtjeva trazi ispravak ili
dopunu zahtjeva, rok iz stavka 1. ovoga ¢lanka pocinje te¢i od dana
dostave urednog zahtjeva.

(4) Nakon utvrdivanja urednosti zahtjeva iz stavka 1. ovoga
¢lanka HALMED provodi pregled na prijavljenom mjestu proizvod-
nje autogenog cjepiva.

(5) Ako su rezultati provedenog pregleda iz stavka 4. ovoga
¢lanka bili zadovoljavaju¢i, HALMED u roku od 90 dana od dana
primitka urednog zahtjeva izdaje rjeSenje o upisu u Oéevidnik pro-

izvodaca autogenog cjepiva i upisuje podatke u evidenciju iz ¢lanka
28. stavka 3. ovoga Zakona.

(6) Ako rezultati pregleda iz stavka 4. ovoga ¢lanka nisu bili
zadovoljavajudi, zahtjev se odbija rjeSenjem.

Izmjene upisa i brisanje iz Ocevidnika
proizvodaca autogenog cjepiva
Clanak 31.

(1) Nositelj upisa u O¢evidnik proizvodaca autogenog cjepiva za
svaku izmjenu u dokumentaciji, odnosno podacima i dokumentima
na temelju kojih je izvrSen upis obvezan je podnijeti zahtjev za iz-
mjenu upisa u Ocevidnik proizvodaca autogenog cjepiva.

(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka nositelj upisa u Ocevid-
nik proizvodaca autogenog cjepiva obvezan je priloziti:

— ispunjeni obrazac prijave za izmjenu upisa u Ocevidnik
proizvodata autogenog cjepiva, dostupan na mreznim stranicama
HALMED-a

— dokumentaciju o izmjeni.

(3) Ako HALMED utvrdi da zahtjev iz stavka 1. ovoga clanka
nije uredan, zaklju¢ckom od podnositelja zahtjeva trazi da u roku
koji odredi HALMED zahtjev ispravi, dopuni ili dostavi pisano obra-
zloZenje.

(4) HALMED moze tijekom postupka izmjene upisa zakljuc-
kom od podnositelja zahtjeva zatraziti dodatnu dokumentaciju,
odnosno podatke ili dokumente, ili odgovarajuce obrazloZenje, u
odredenom roku.

(5) HALMED je obvezan odobriti ili odbiti izmjenu upisa u
roku ne duzem od 30 dana od dana primitka urednog zahtjeva, a
iznimno ovaj rok moze se produziti na 90 dana od dana primitka
urednog zahtjeva ako je za odobrenje izmjene potreban pregled.

(6) Ako HALMED od podnositelja zahtjeva trazi ispravak ili
dopunu zahtjeva, rok iz stavka 5. ovoga ¢lanka ne te¢e do dana do-
stave ispravljenog ili dopunjenog zahtjeva niti za vrijeme odobreno
podnositelju zahtjeva za davanje pisanog obrazloZenja.

(7) Ako odobrena izmjena zahtijeva izmjenu rjesenja o upisu u
Ocevidnik proizvodaca autogenog cjepiva, HALMED donosi rjesenje
te istim ukida vazece rjeSenje.

(8) Ako odobrena izmjena ne zahtijeva izmjenu rjesenja o upi-
su u Ocevidnik proizvodaca autogenog cjepiva, HALMED odobrava
izmjenu pisanom obavijesc¢u.

(9) HALMED donosi rjeenje o brisanju iz Ocevidnika proizvo-
daca autogenog cjepiva:

— po sluzbenoj duznosti, u skladu s ¢lankom 123. Uredbe (EU)
2019/6 ili

— na temelju podnesenog zahtjeva nositelja upisa u Ocevidnik
proizvodaca autogenog cjepiva.

Obveze nositelja odobrenja za stavljanje
veterinarskog lijeka u promet

Clanak 32.
Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet:

— odgovoran je da su podaci iz ¢lanaka 21. i 22. ovoga Zakona
koji se odnose na oznacivanje veterinarskog lijeka i uputu o veteri-
narskom lijeku u skladu sa sazetkom opisa svojstava veterinarskog
lijeka iz ¢lanka 35. Uredbe (EU) br. 2019/6

— duzan je postupati u skladu s ¢lankom 58. Uredbe (EU)
2019/6, a u slu¢aju poduzimanja mjera radi obustave stavljanja ve-
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terinarskog lijeka u promet u skladu sa stavkom 13. navedenoga
¢lanka, mora bez odgode obavijestiti HVI

— obvezan je elektroni¢kim putem obavijestiti HVI o prvom
stavljanju veterinarskog lijeka u promet na podru¢je Republike Hr-
vatske, u roku od 15 dana od dana stavljanja u promet

— radi zatite interesa EU-a, postupa u skladu s ¢lankom 82.
Uredbe (EU) 2019/6.

2. KLINICKO ISPITIVANJE VETERINARSKOG LIJEKA

Opce odredbe

Clanak 33.

(1) Postupak klini¢kog ispitivanja veterinarskog lijeka provodi
se u skladu s nacelima i smjernicama dobre klini¢ke prakse iz ¢lanka
9. stavka 4. Uredbe 2019/6, dobre laboratorijske prakse i nacelima
etike u veterinarskoj medicini te uz obvezu zastite podataka.

(2) Podnositelj zahtjeva za provodenje Klinickog ispitivanja
veterinarskog lijeka moZe biti naruditelj ispitivanja ili zastupnik
narucitelja ispitivanja kada naruditelj ima sjediste izvan Republike
Hrvatske, pri ¢emu zastupnik mora imati sjediSte na podrucju Re-
publike Hrvatske.

(3) Klini¢ko ispitivanje veterinarskog lijeka provodi pravna ili
fizicka osoba na temelju ugovora o klinickom ispitivanju veterinar-
skog lijeka sklopljenog s naruciteljem ispitivanja.

(4) Podnositelj zahtjeva za provodenje Klinickog ispitivanja
veterinarskog lijeka mora se prije pocetka ispitivanja osigurati od
odgovornosti za $tetu nastalu tijekom ispitivanja.

(5) Narwditelj klinickog ispitivanja duzan je prijaviti svaki $tetni
dogadaj koji nastupi tijekom klinickog ispitivanja, u skladu s ¢lan-
kom 82. ovoga Zakona.

Eticko povjerenstvo za ocjenu provodenja klinickog ispitivanja
veterinarskog lijeka

Clanak 34.

(1) Ravnatelj HVI-ja, uz prethodnu suglasnost ministra, osniva
Eticko povjerenstvo za ocjenu provodenja klinickog ispitivanja ve-
terinarskog lijeka.

(2) Zadaca je Etickog povijerenstva iz stavka 1. ovoga ¢lanka
ocijeniti jesu li u slu¢aju Kklinickog ispitivanja veterinarskog lijeka
predvidljivi rizici i patnja manji od predvidene koristi za pokusne
Zivotinje 1 za Zivotinje kojima je isti namijenjen.

(3) Eticko povjerenstvo iz stavka 1. ovoga ¢lanka sastoji se od
neparnog broja ¢lanova, a za njegove ¢lanove imenuju se stru¢njaci
veterinarske, farmaceutske i pravne struke.

(4) Eticko povjerenstvo iz stavka 1. ovoga c¢lanka donosi po-
slovnik o radu kojim se ureduje njegovo predsjedanje, nacin rada
i donosenje odluka.

Odobrenje, promjene, ukidanje odobrenja te privremena
zabrana provodenja klinickog ispitivanja veterinarskog lijeka

Clanak 35.
(1) Zahtjev za odobrenje klini¢kog ispitivanja veterinarskog li-
jeka podnosi se HVI-ju.
(2) Na temelju pozitivne ocjene Etickog povjerenstva iz ¢lan-
ka 34. stavka 1. ovoga Zakona, HVI rjeenjem odobrava klinicko

ispitivanje veterinarskog lijeka, povodom zahtjeva iz stavka 1. ovog
¢lanka, u skladu s ¢lankom 9. stavkom 3. Uredbe (EU) 2019/6.

(3) Ako Eticko povjerenstvo iz ¢lanka 34. stavka 1. ovoga Za-
kona ne predlozi HVI-ju izdavanje odobrenja za klini¢ko ispitivanje
veterinarskog lijeka, HVI rjeSenjem odbija zahtjev iz stavka 1. ovoga
¢lanka, u skladu s ¢lankom 9. stavkom 3. Uredbe (EU) 2019/6.

(4) Promjene u provodenju odobrenoga klinickog ispitivanja
koje je u tijeku podnositelj zahtjeva za provodenje klinickog ispiti-
vanja obvezan je prijaviti HVI-ju.

(5) O zahtjevu iz stavka 4. ovoga clanka HVI odlucuje rje$enjem
na temelju ocjene Etickog povjerenstva iz ¢lanka 34. stavka 1. ovoga
Zakona.

(6) HVI donosi rjesenja o zahtjevima iz stavaka 1. i 4. ovoga
¢lanka u roku od 30 dana od dana podno$enja urednog zahtjeva, a
iznimno u roku od 60 dana.

(7) U provedbi inspekcijskog nadzora HVI rjeSenjem privreme-
no zabranjuje provodenje klinickog ispitivanja ili ukida odobrenje za
provodenje klini¢kog ispitivanja ako se tijekom Kklinickog ispitivanja
utvrdi prestanak ispunjavanja uvjeta koji su prethodno pozitivno
ocijenjeni od strane Etickog povjerenstva iz ¢lanka 34. stavka 1.
ovoga Zakona.

(8) Obrazac zahtjeva za odobrenje klinickog ispitivanja veteri-
narskog lijeka, za odobrenje promjene u provodenju odobrenoga kli-
nickog ispitivanja, postupak i uvjete provodenja klinickog ispitivanja
te nacin izvje$¢ivanja o provodenju klini¢kog ispitivanja pravilnikom
propisuje ministar.

3. PROIZVODNJA, UVOZ I IZVOZ VETERINARSKOG
LIJEKA

Zahtjev za izdavanje odobrenja za proizvodnju
veterinarskog lijeka

Clanak 36.

(1) Zahtjev za izdavanje odobrenja za proizvodnju veteri-
narskog lijeka, u slucajevima iz ¢lanka 88. stavka 1. Uredbe (EU)
2019/6, podnosi se HALMED-u u skladu s ¢lankom 89. stavkom 1.
Uredbe (EU) 2019/6.

(2) U skladu s ¢lankom 88. stavkom 2. Uredbe (EU) 2019/6,
odobrenje za proizvodnju veterinarskog lijeka nije potrebno za pri-
premu, dijeljenje i promjenu vanjskog pakiranja ili izgleda veterinar-
skog lijeka u svrhu izravnog prometa na malo veterinarskog lijeka.

Dokumentacija potrebna uz zahtjev za izdavanje odobrenja
za proizvodnju veterinarskog lijeka

Clanak 37.

(1) Zahtjev za izdavanje odobrenja za proizvodnju veterinar-
skog lijeka iz clanka 36. stavka 1. ovoga Zakona podnositelj zahtjeva
podnosi na obrascu koji HALMED objavljuje na svojim mreznim
stranicama.

(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka podnositelj zahtjeva
obvezan je uz dokumentaciju iz ¢lanka 89. stavka 2. Uredbe (EU)
2019/6 priloziti sljede¢e podatke i dokumente:

— osobne podatke, dokaz o stru¢noj osposobljenosti i ugovor o
radu s klju¢nim osobljem proizvodaca, i to: s kvalificiranom osobom
odgovornom za proizvodnju, kvalificiranom osobom odgovornom
za kontrolu kvalitete i kvalificiranom osobom odgovornom za pu-
Stanje serije u promet

— pisanu izjavu podnositelja zahtjeva kojom potvrduje da is-
punjava zahtjeve propisane ¢lancima 93. i 97. Uredbe (EU) 2019/6
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— podatke o prostoru i tehni¢koj opremi za proizvodnju, kon-
trolu kvalitete i skladistenje veterinarskih lijekova

— opis postupka ili dijela postupka proizvodnje veterinarskog
lijeka za koji se odobrenje za proizvodnju trazi

— glavni spis o mjestu proizvodnje

— dokaz o placenim troskovima postupka.

Postupak izdavanja odobrenja za proizvodnju veterinarskog
lijeka

Clanak 38.

(1) HALMED u roku od 90 dana od dana primitka urednog
zahtjeva za proizvodnju veterinarskog lijeka iz ¢lanka 36. stavka 1.
ovoga Zakona rjesenjem odlucuje o navedenom zahtjevu.

(2) Prije izdavanja odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka HALMED
provodi pregled na mjestu proizvodnje.

(3) Uredan zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka podrazumijeva
da je HALMED, u roku ne duljem od 30 dana od dana primitka
zahtjeva, utvrdio da su predani svi podaci i dokumenti, odnosno
dokumentacija u skladu s ¢lancima 89. i 90. Uredbe (EU) 2019/6 i
¢lankom 37. ovoga Zakona.

(4) Ako HALMED utvrdi da zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka
nije uredan, zakljuckom od podnositelja zahtjeva trazi da u zadanom
roku isti ispravi, dopuni ili dostavi pisano obrazloZenje.

(5) HALMED moze tijekom postupka izdavanja odobrenja za
proizvodnju zakljutkom od podnositelja zahtjeva zatraziti dodatnu
dokumentaciju, odnosno podatke ili dokumente, ili odgovaraju-
¢e obrazloZenje, u skladu s ¢lankom 90. stavkom 2. Uredbe (EU)
2019/6, u odredenom roku.

(6) Ako HALMED od podnositelja zahtjeva traZi ispravak ili
dopunu zahtjeva, rok iz stavka 1. ovoga clanka ne te¢e do dana do-
stave ispravljenog ili dopunjenog zahtjeva niti za vrijeme odobreno
podnositelju zahtjeva za davanje pisanog obrazloZenja.

(7) Odobrenje iz stavka 1. ovoga ¢lanka HALMED izdaje odno-
sno odbija rjeSenjem.

(8) Ako se utvrdi da podnositelj zahtjeva ne udovoljava uvjeti-
ma propisanim Uredbom (EU) 2019/6 i ovim Zakonom, HALMED
moze izdati uvjetno odobrenje za proizvodnju s rokovima za ukla-
njanje utvrdenih nedostataka, u skladu s ¢lankom 90. stavkom 5.
Uredbe (EU) 2019/6.

(9) Ako podnositelj zahtjeva ne ukloni utvrdene nedostatke u
odredenom roku, HALMED ukida uvjetno odobrenje iz stavka 8.
ovoga c¢lanka.

Zahtjev za izmjenu odobrenja za proizvodnju veterinarskog
lijeka

Clanak 39.

(1) Nositelj odobrenja za proizvodnju veterinarskog lijeka za
svaku izmjenu u dokumentaciji, odnosno podacima i dokumenti-
ma na temelju kojih je odobrenje za proizvodnju izdano, obvezan je
podnijeti zahtjev za izmjenu odobrenja za proizvodnju HALMED-u,
u skladu s ¢lankom 92. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka nositelj odobrenja za
proizvodnju obvezan je priloZiti:

— ispunjeni obrazac prijave za izmjenu odobrenja za proizvod-
nju i uvoz dostupan na mreznim stranicama HALMED-a

— dokumentaciju o izmjeni.

(3) Ako HALMED utvrdi da zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka
nije uredan, zakljuckom od podnositelja zahtjeva trazi da u roku
koji odredi HALMED zahtjev ispravi, dopuni ili dostavi pisano
obrazloZenje.

(4) HALMED moze tijekom postupka izmjene odobrenja za-
klju¢kom od podnositelja zahtjeva zatraziti dodatnu dokumentaci-
ju, odnosno podatke ili dokumente, ili odgovarajuce obrazloZenje,
u odredenom roku.

(5) HALMED u roku ne duzem od 30 dana od dana primitka
urednog zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka rjesenjem odlucuje o
navedenom zahtjevu, a iznimno ovaj rok moze se produziti na 90
dana od dana primitka urednog zahtjeva ako je za odobrenje iz-
mjene potreban pregled.

(6) Ako HALMED od podnositelja zahtjeva trazi ispravak ili
dopunu zahtjeva, rok iz stavka 5. ovoga ¢lanka ne te¢e do dana do-
stave ispravljenog ili dopunjenog zahtjeva niti za vrijeme odobreno
podnositelju zahtjeva za davanje pisanog obrazloZenja.

(7) Ako odobrena izmjena zahtijeva izmjenu odobrenja za
proizvodnju, HALMED donosi rjeSenje te istim ukida vazece rje-
Senje.

(8) Ako odobrena izmjena ne zahtijeva izmjenu u odo-
brenju za proizvodnju, HALMED odobrava izmjenu pisanom
obavijescu.

Suspenzija ili ukidanje odobrenja za proizvodnju
veterinarskog lijeka

Clanak 40.

(1) HALMED po sluzbenoj duznosti donosi rjeSenje o suspen-
ziji ili ukidanju odobrenja za proizvodnju veterinarskog lijeka, u
skladu s ¢lankom 133. Uredbe (EU) 2019/6, ako se utvrdi da proi-
zvoda¢ ne udovoljava uvjetima utvrdenim Uredbom (EU) 2019/6 i
ovim Zakonom.

(2) Po prestanku razloga za suspenziju iz ¢lanka 133. Uredbe
(EU) 2019/6 rjesenje o suspenziji iz stavka 1. ovoga ¢lanka HALMED
ukida rjesenjem.

(3) Na temelju pisanog zahtjeva nositelja odobrenja za proi-
zvodnju HALMED rjeSenjem ukida odobrenje za proizvodnju ako
nositelj odobrenja za proizvodnju prestaje s radom.

Obveze nositelja odobrenja za proizvodnju veterinarskog
lijeka

Clanak 41.

(1) Nositelj odobrenja za proizvodnju veterinarskog lijeka obve-
zan je ispunjavati uvjete propisane ¢lankom 93. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Nositelj odobrenja za proizvodnju veterinarskog lijeka obve-
zan je postivati zahtjeve dobre proizvodacke prakse za veterinarske
lijekove u skladu s Uredbom Komisije (EU) 2025/2091 i upotre-
bljavati kao ishodi$ne materijale samo djelatne tvari proizvedene u
skladu s dobrom proizvodackom praksom za djelatne tvari u skladu
s Uredbom Komisije (EU) 2025/2154.

(3) Do dana primjene uredbi iz stavka 2. ovoga ¢lanka zahtjeve
dobre proizvodacke prakse koje moraju primjenjivati proizvodaci i
uvoznici veterinarskih lijekova namijenjenih za stavljanje u promet
u Republici Hrvatskoj pravilnikom propisuje ministar.
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Potvrda o dobroj proizvodackoj praksi

Clanak 42.

(1) Povodom zahtjeva za izdavanje potvrde o dobroj proizvo-
dackoj praksi HALMED izdaje navedenu potvrdu, u skladu s ¢lan-
kom 94. stavkom 1. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Zahtjev za izdavanje potvrde iz stavka 1. ovoga ¢lanka moze
podnijeti i proizvoda¢ iz tre¢e zemlje putem zastupnika u Republici
Hrvatskoj.

(3) Potvrda iz stavka 1. ovoga ¢lanka izdaje se na temelju is-
punjenih uvjeta dobre proizvodacke prakse utvrdenih u postupku

davanja proizvodne dozvole ili nakon obavljenog inspekcijskog pre-
gleda inspekcije HALMED-a.

Dokumentacija uz zahtjev za izdavanje potvrde o dobroj
proizvodackoj praksi
Clanak 43.

Uz zahtjev za izdavanje potvrde iz clanka 42. ovoga Zakona
podnositelj zahtjeva obvezan je HALMED-u dostaviti sljedece po-
datke 1 dokumentaciju:

— ispunjeni obrazac prijave za izdavanje potvrde o dobroj proi-
zvodackoj praksi dostupan na mreznim stranicama HALMED-a

— presliku rjeSenja o odobrenju za proizvodnju veterinarskog
lijeka

— preslike izdanih potvrda o dobroj proizvodackoj praksi za
mjesto proizvodnje

— osobne podatke, dokaz o stru¢noj osposobljenosti i ugovor o
radu s klju¢nim osobljem proizvodaca, i to: s kvalificiranom osobom
odgovornom za proizvodnju, kvalificiranom osobom odgovornom
za kontrolu kvalitete i kvalificiranom osobom odgovornom za pu-
Stanje serije lijeka u promet

— pisanu izjavu podnositelja zahtjeva kojom potvrduje da is-
punjava zahtjeve propisane ¢lancima 93. i 97. Uredbe (EU) 2019/6

— glavni spis o mjestu proizvodnje

— pisano ovlastenje kojim se ovlas¢uje osoba za komunikaciju
s HALMED-om

— dokaz o pla¢enim tro$kovima postupka.

Valjanost i ukidanje potvrde o dobroj proizvodackoj praksi

Clanak 44.

(1) Potvrda iz ¢lanka 42. ovoga Zakona izdaje se za mjesto
proizvodnje, za pojedine dijelove proizvodnje, proizvodne postupke
koji se na tom mjestu provode i farmaceutske oblike koji se na tom
mjestu proizvode uz navodenje datuma inspekcijskog pregleda, u
skladu s obrascem iz Skupa postupaka EU-a za inspekcijske preglede
i razmjenu informacija, koji izdaje Europska komisija.

(2) Potvrdom iz ¢lanka 42. ovoga Zakona dokazuje se ispu-
njavanje uvjeta dobre proizvodacke prakse za mjesto proizvodnje
veterinarskog lijeka u trenutku provodenja inspekcijskog pregleda
i uskladenost s uvjetima dobre proizvodacke prakse u razdoblju od
tri godine od dana provodenja inspekcijskog pregleda.

(3) Ako se u provodenju inspekcijskog pregleda utvrdi da no-
sitelj odobrenja za proizvodnju ne obavlja djelatnost u skladu sa
zahtjevima dobre proizvodacke prakse, HALMED rjesenjem ukida
potvrdu iz ¢lanka 42. ovoga Zakona.

Proizvodnja veterinarskog lijeka namijenjenog klinickim
ispitivanjima
Clanak 45.

Odredbe ovoga Zakona koje se odnose na proizvodnju veteri-
narskog lijeka na odgovarajuci se nacin primjenjuju i na proizvodnju
veterinarskog lijeka namijenjenog klini¢kim ispitivanjima, osim ako
ovim Zakonom nije drukcije propisano.

Baza podataka o proizvodnji i prometu na veliko

Clanak 46.
HALMED u skladu s ¢lankom 91. stavkom 3. i ¢lankom 94.
stavkom 2. Uredbe (EU) 2019/6 unosi podatke u bazu podataka o
proizvodnji i prometu na veliko.

Uvoznici, proizvodaci i distributeri djelatnih tvari

(Clanak 47.

(1) Uvoznici, proizvodadi i distributeri djelatnih tvari koje se
upotrebljavaju kao ishodi$ni materijal u veterinarskom lijeku, koji
imaju poslovni nastan u Republici Hrvatskoj, obvezni su podnijeti
zahtjev za registraciju djelatnosti HALMED-u u skladu s ¢lankom
95. stavcima 1. i 3. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) HALMED provodi inspekcijske preglede u skladu s ¢lankom
95. stavkom 4. Uredbe (EU) 2019/6.

(3) Povodom zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka HALMED pro-
izvoda¢ima djelatnih tvari iz stavka 1. ovoga ¢lanka izdaje potvrdu
o dobroj proizvodackoj praksi, u skladu s ¢lankom 94. Uredbe (EU)
2019/6.

Postupak registracije uvoznika, proizvodaca i distributera
djelatnih tvari

Clanak 48.

(1) Zahtjev za registraciju uvoznika, proizvodaca i distributera
djelatnih tvari podnosi se HALMED-u, u skladu s ¢lankom 95. stav-
kom 2. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) O zahtjevu iz stavka 1. ovoga ¢lanka HALMED odlucuje u
rokovima u skladu s ¢lankom 95. stavkom 4. Uredbe (EU) 2019/6.

(3) Zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka podnositelj zahtjeva pod-
nosi na obrascu koji HALMED objavljuje na svojim mreznim stra-
nicama i uz njega je obvezan priloZiti dokumentaciju koja sadrzi
sljedece:

- podatke o djelatnim tvarima koje ¢e uvoziti, proizvoditi ili
distribuirati

- podatke o prostoru i tehnickoj opremi u skladu s djelatno-
stima koje ¢e obavljati

- pisanu izjavu da e uvoziti, proizvoditi i distribuirati djelatne
tvari u skladu s rjeSenjem o registraciji

— dokaz o placenim troskovima postupka.

(4) Uredan zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka podrazumijeva da
je HALMED utvrdio da su predani svi podaci i dokumenti, odnosno
dokumentacija iz stavka 3. ovoga c¢lanka.

(5) Ako HALMED utvrdi da zahtjev nije uredan, zaklju¢kom
od podnositelja zahtjeva trazi da u zadanom roku zahtjev ispravi,
dopuni ili dostavi pisano obrazlozenje.
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(6) HALMED moze tijekom postupka registracije zakljuckom
od podnositelja zahtjeva zatraziti dodatnu dokumentaciju, odnosno
podatke ili dokumente, ili odgovarajuce obrazlozenje u odredenom
roku.

(7) Ako HALMED od podnositelja zahtjeva trazi ispravak ili
dopunu zahtjeva, rok iz stavka 2. ovoga ¢lanka ne te¢e do dana do-
stave ispravljenog ili dopunjenog zahtjeva, ni za vrijeme odobreno
podnositelju zahtjeva za davanje pisanog obrazloZenja.

(8) Povodom zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka, u postup-
ku registracije uvoznika proizvodaca i distributera djelatnih tvari,
HALMED donosi rjesenje o registraciji ili odbijanju registracije.

Postupak izmjene registracije uvoznika, proizvodaca i
distributera djelatnih tvari

(Clanak 49.

(1) Uvoznik, proizvodac i distributer djelatnih tvari obvezni su
jednom godisnje prijaviti HALMED-u sve promjene u dokumenta-
ciji, odnosno podacima i dokumentima na temelju kojih je rjesenje
o registraciji izdano i podnijeti zahtjev za odobrenje izmjene regi-
stracije.

(2) Uvoznik, proizvodac i distributer djelatnih tvari za sve pro-
mjene koje mogu utjecati na kvalitetu ili sigurnost djelatne tvari
obvezni su bez odgode podnijeti zahtjev za odobrenje izmjene/iz-
mjena HALMED-u.

(3) U slucajevima iz stavaka 1. i 2. ovoga ¢lanka uvoznik, pro-
izvodac i distributer djelatnih tvari obvezni su dostaviti zahtjev koji
ukljucuje:

- ispunjeni obrazac za registraciju uvoznika, proizvoda-
¢a i distributera djelatnih tvari objavljen na mreznim stranicama
HALMED-a

- podatke i dokumente, odnosno dokumentaciju ovisno o vrsti
promjene

- dokaz o placenim troSkovima postupka.

(4) U postupku odobrenja izmjene rjesenja o registraciji uvozni-
ka, proizvodaca i distributera djelatnih tvari primjenjuju se odredbe
¢lanka 48. stavaka 4. do 8. ovoga Zakona u postupku registracije
uvoznika proizvodaca i distributera djelatnih tvari koje se odnose
na urednost zahtjeva i zakljucak.

(5) HALMED izdaje ili odbija izdati odobrenje promjene/pro-
mjena registracije u roku od 30 dana od dana primitka urednog
zahtjeva, a iznimno ovaj rok moze se produziti na 60 dana od pro-
vedenog inspekcijskog pregleda ako je za odobrenje promjene po-
treban inspekcijski pregled.

(6) Ako odobrena promjena zahtijeva izmjenu rjesenja o regi-
straciji uvoznika, proizvodaca i distributera djelatnih tvari, HALMED
donosi rjesenje te ukida vazece rjesenje.

(7) Ako odobrena promjena ne zahtijeva izmjenu podataka u
rjeSenju o registraciji uvoznika, proizvodaca i distributera djelatnih
tvari, HALMED odobrava izmjenu pisanom obavije$¢u.

Brisanje uvoznika, proizvodaca i distributera djelatnih tvari

Clanak 50.

(1) HALMED po sluzbenoj duznosti donosi rjesenje o ukidanju
rjeSenja o registraciji uvoznika, proizvodaca i distributera djelatnih
tvari ako utvrdi da proizvoda¢ ne udovoljava uvjetima propisanim
¢lancima 93. i 95. Uredbe (EU) 2019/6 i ovim Zakonom.

(2) U slucaju iz stavka 1. ovoga ¢lanka HALMED privremeno
ili trajno bri$e uvoznike, proizvodace i distributere djelatnih tvari iz

baze podataka o proizvodnji i prometu na veliko u skladu s ¢lankom
132. Uredbe (EU) 2019/6.

(3) Na temelju pisanog zahtjeva uvoznika, proizvodaca i distri-
butera djelatnih tvari HALMED donosi rjeSenje o ukidanju rje$enja
o registraciji ako uvoznik, proizvodac i distributer prestaju s radom.

4. PROMET VETERINARSKIH LIJEKOVA
4.1. PROMET NA VELIKO VETERINARSKIM LIJEKOVIMA

Podnosenje zahtjeva i postupak izdavanja odobrenja za
promet na veliko veterinarskim lijekovima

Clanak 51.
(1) Promet veterinarskih lijekova na veliko mogu obavljati:

— pravne ili fizicke osobe s poslovnim nastanom u Republici
Hrvatskoj koje imaju odobrenje za promet na veliko koje je izdao
HALMED

— pravne osobe ili fizicke s poslovnim nastanom u drZzavi ¢lanici
EU-a ili u drugoj drzavi ugovornici EGP-a, koje u drzavi ¢lanici ima-
ju odobrenje za promet na veliko te su pocetak obavljanja djelatnosti
u Republici Hrvatskoj prijavile HALMED-u

— proizvodaci lijekova s poslovnim nastanom u Republici Hr-
vatskoj ili u drzavi ¢lanici EU-a ili u drugoj drzavi ugovornici EGP-a,
za one veterinarske lijekove koje proizvode i za koje imaju odobrenje
za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj.

(2) Prije pocetka obavljanja djelatnosti prometa na veliko pod-
nositelj zahtjeva za izdavanje odobrenja za promet na veliko obvezan
je HALMED-u podnijeti zahtjev, u skladu s ¢lankom 100. Uredbe
(EU) 2019/6.

(3) Nositelj odobrenja za promet na veliko obvezan je za svaku
lokaciju na kojoj ¢e obavljati promet na veliko u Republici Hrvatskoj
ishoditi odobrenje za promet veterinarskog lijeka na veliko.

(4) Zahtjev iz stavka 2. ovoga ¢lanka podnosi se na obrascu
koji HALMED objavljuje na svojim mreznim stranicama i uz njega
se obvezno prilaze dokumentacija koja sadrzi sljedece:

— podatke o skupinama veterinarskih lijekova koji su predmet
obavljanja djelatnosti

— osobne podatke, presliku diplome i ugovor o radu s odgovor-
nom osobom za promet na veliko

— dokaz o vlasnistvu ili zakupu poslovnog prostora

— opis prostora te tlocrt prostora s naznacenim mjerilom koji
je izradio ovlasteni projektant

— uporabnu dozvolu

— popis opreme i tehnicke podatke o opremi

— opis sustava kvalitete, priru¢nik o kvaliteti ili drugi odgovara-
juci dokument i popis standardnih operativnih postupaka

— dokaz o pla¢enim tro$kovima postupka.

(5) Podnositelj zahtjeva koji ne posjeduje vlastiti skladi$ni pro-
stor, umjesto dokumenata i podataka iz stavka 4. podstavaka 5. do 8.
ovoga ¢lanka, obvezan je priloZiti ugovor o usluzi zaprimanja, skla-

distenja i prijevoza s nositeljem odobrenja za promet veterinarskih
lijekova na veliko kojem je izdano odobrenje HALMED-a.
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Odgovorna osoba za promet na veliko veterinarskim
lijekovima i obveze nositelja odobrenja za promet na veliko

Clanak 52.

(1) Nositelj odobrenja za promet na veliko obvezan je imati na
raspolaganju najmanje jednu odgovornu osobu za promet na veliko,
u skladu s ¢lankom 101. stavkom 3. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Odgovorna osoba iz stavka 1. ovoga ¢lanka za promet na ve-
liko je osoba sa zavr$enim odgovaraju¢im sveucilisnim prijediplom-
skim studijem i sveuciliénim diplomskim studijem ili sveuciliénim
integriranim prijediplomskim i diplomskim studijem iz podrugja:
veterina, farmacija, medicina, kemija, farmaceutska kemija i tehno-
logija ili biologija.

(3) Odgovorna osoba iz stavka 1. ovoga ¢lanka mora imati naj-
manje dvije godine radnog iskustva na odgovaraju¢im poslovima.

(4) Nositelj odobrenja za promet na veliko obvezan je u svom
poslovanju osigurati provedbu odredbi ¢lanka 101. stavaka 5. i 7.
Uredbe (EU) 2019/6.

(5) U svrhu provedbe ¢lanka 101. stavka 6. Uredbe (EU) 2019/6,
nositelj odobrenja za promet na veliko informaciju o sumnji ili po-
tvrdi na krivotvoreni veterinarski lijek bez odgode dostavlja HVI-ju
i po potrebi nositelju odobrenja za stavljanje u promet veterinarskog
lijeka.

(6) Nositelj odobrenja za promet na veliko obvezan je provoditi
odredbe iz ¢lanka 101. stavka 8. Uredbe (EU) 2019/6 i dati na ras-
polaganje trazene evidencije inspekciji HALMED-a.

Postupak izdavanja odobrenja za promet na veliko
veterinarskim lijekovima

Clanak 53.

(1) Povodom urednog zahtjeva iz ¢lanka 51. stavka 2. ovoga Za-
kona HALMED izdaje odobrenje za promet na veliko veterinarskim
lijekovima, u roku od 90 dana od dana njegova primitka.

(2) Ako HALMED utvrdi da zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka
nije uredan, odnosno da uz zahtjev nisu podneseni propisani podaci
i dokumenti, zakljuckom od podnositelja zahtjeva trazi da u roku
koji odredi HALMED zahtjev ispravi ili dopuni.

(3) HALMED moze tijekom postupka izdavanja odobrenja iz
stavka 1. ovoga ¢lanka zaklju¢kom od podnositelja zahtjeva zatraziti
dodatnu dokumentaciju, odnosno podatke ili dokumente, ili odgo-
varajuce obrazlozZenje, u odredenom roku.

(4) Ako HALMED od podnositelja zahtjeva trazi ispravak ili
dopunu zahtjeva, rok iz stavka 1. ovoga ¢lanka ne te¢e do dana do-
stave ispravljenog ili dopunjenog zahtjeva, ni za vrijeme odobreno
podnositelju zahtjeva za davanje pisanog obrazlozenja.

(5) U postupku izdavanja odobrenja za promet na veliko is-
punjavanje uvjeta dobre distribucijske prakse utvrduje inspekcija
HALMED-a.

(6) HALMED rje$enjem odlucuje o zahtjevu za odobrenje za
promet na veliko veterinarskim lijekom iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(7) Odredbe stavaka 2., 3. i 4. ovoga ¢lanka odgovarajuce se
primjenjuju i u postupcima izmjene odobrenja za promet na veliko
te u postupcima ukidanja odobrenja za promet na veliko.

Potvrda o provodenju dobre distribucijske prakse u prometu
na veliko veterinarskih lijekova

Clanak 54.

(1) Potvrda o provodenju dobre distribucijske prakse u prometu
veterinarskih lijekova na veliko izdaje se na temelju ispunjavanja
uvjeta dobre distribucijske prakse utvrdenih u postupku izdavanja

odobrenja za promet na veliko ili nakon obavljenog inspekcijskog
pregleda inspekcije HALMED-a, u roku od 90 dana od dana inspek-
cijskog pregleda i na zahtjev nositelja odobrenja za promet na veliko.

(2) Potvrda iz stavka 1. ovoga ¢lanka izdaje se na obrascu na
hrvatskom i engleskom jeziku, u skladu s obrascem propisanim
Skupom postupaka EU-a za inspekcijske preglede i razmjenu infor-
macija.

(3) Rok vazenja potvrde iz stavka 1. ovoga ¢lanka je najdulje pet
godina od dana provodenja inspekcijskog pregleda, a nakon nalaza
provedenog inspekcijskog pregleda rok vazenja potvrde moze biti i
skracen.

(4) Ako se u provodenju inspekcijskog pregleda utvrdi da no-
sitelj odobrenja za promet na veliko ne ispunjava zahtjeve dobre
distribucijske prakse, HALMED rjesenjem ukida potvrdu iz stavka
1. ovoga ¢lanka.

Postupak upisa u Evidenciju pravnih ili fizickih osoba
koje obavljaju promet na veliko veterinarskim lijekovima s
poslovnim nastanom izvan Republike Hrvatske

Clanak 55.

(1) Pravne ili fizicke osobe s poslovnim nastanom izvan Re-
publike Hrvatske, koje u drzavi clanici EU-a ili u drugoj drzavi
ugovornici EGP-a imaju odobrenje za obavljanje prometa na veliko
veterinarskim lijekovima te koje ispunjavaju uvjete za obavljanje dje-
latnosti prometa na veliko veterinarskim lijekovima u drzavi ¢lanici
EU-a ili u drugoj drzavi ugovornici EGP-a u kojoj imaju poslovni
nastan, obvezne su o pocetku obavljanja djelatnosti na podrucju
Republike Hrvatske obavijestiti HALMED.

(2) Pravna ili fizicka osoba koja obavlja djelatnost iz stavka 1.
ovoga ¢lanka obvezna je u roku od 15 dana od dana pocetka obavlja-
nja djelatnosti na podru¢ju Republike Hrvatske dostaviti HALMED-u
sljede¢e dokumente i podatke:

— ispunjen obrazac prijave koji sadrzi podatke za kontakt te
opis djelatnosti koju namjerava obavljati na podrucju Republike
Hrvatske

- presliku vazeceg odobrenja za promet na veliko

- kontakt odgovorne osobe za promet veterinarskim lijekovima
na veliko, dostupne 24 sata i zaduZene za povlacenje veterinarskog
lijeka iz prometa i obustavu stavljanja veterinarskog lijeka u promet

- dokaz o placenim troskovima postupka.

(3) Povodom uredne obavijesti iz stavka 1. ovoga clanka
HALMED u roku od 30 dana od dana njezina zaprimanja upisuje
pravnu ili fizitku osobu iz stavka 1. ovoga ¢lanka u Evidenciju prav-
nih ili fizickih osoba koje obavljaju promet na veliko veterinarskim
lijekovima s poslovnim nastanom izvan Republike Hrvatske.

(4) HALMED osim dokumenata i podataka iz stavka 2. ovoga
¢lanka moze zatraziti i dodatnu dokumentaciju u svrhu obrazloze-
nja obavljanja planirane djelatnosti, s odredenim rokom za njezinu
dostavu od 30 dana.

Zahtjev za izmjenu odobrenja za promet na veliko
veterinarskim lijekovima

Clanak 56.

(1) Nositelj odobrenja za promet na veliko obvezan je, za svaku
promjenu u uvjetima odnosno podacima i dokumentima na temelju
kojih je odobrenje za promet na veliko izdano, podnijeti HALMED-u
zahtjev za odobrenje izmjene odobrenja za promet na veliko.
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(2) Nositelj odobrenja za promet na veliko podnosi zahtjev iz
stavka 1. ovoga ¢lanka na obrascu koji HALMED objavljuje na svo-
jim mreznim stranicama i uz to prilaze dokumentaciju o izmjeni.

(3) Ako HALMED utvrdi da zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka
nije uredan, zakljuckom od podnositelja zahtjeva trazi da u odre-
denom roku zahtjev ispravi, dopuni ili dostavi pisano obrazloZenje.

(4) HALMED moze tijekom postupka odobrenja izmjene za-
kljuckom od podnositelja zahtjeva zatraziti dodatnu dokumentaci-
ju, odnosno podatke ili dokumente, ili odgovarajuce obrazloZenje,
u odredenom roku.

(5) Povodom zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka HALMED je
obvezan odobriti ili odbiti odobrenje izmjene u roku ne duzem od
30 dana od dana primitka urednog zahtjeva, koji se iznimno moze
produziti na 90 dana od dana primitka urednog zahtjeva, ako je za
odobrenje izmjene potreban pregled.

(6) Ako HALMED od podnositelja zahtjeva trazi ispravak ili
dopunu zahtjeva, rok iz stavka 5. ovoga ¢lanka ne te¢e do dana do-
stave ispravljenog ili dopunjenog zahtjeva niti za vrijeme odobreno
podnositelju zahtjeva za davanje pisanog obrazloZenja.

(7) Ako odobrena izmjena odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka
zahtijeva izmjenu rjeSenja o davanju odobrenja za promet na veliko,
HALMED donosi rjesenje te ukida vazece rjeSenje.

(8) Ako odobrena izmjena ne zahtijeva izmjenu podataka u
odobrenju, HALMED odobrava izmjenu pisanom obavijes¢u.

Suspenzija ili ukidanje odobrenja za promet na veliko
veterinarskim lijekovima

Clanak 57.

(1) HALMED po sluzbenoj duznosti donosi rjesenje o suspenziji
ili ukidanju odobrenja za promet na veliko veterinarskim lijekovima
ako utvrdi da nositelj odobrenja ne udovoljava uvjetima utvrdenim
Uredbom (EU) 2019/6 i ovim Zakonom.

(2) Po prestanku razloga za suspenziju iz stavka 1. ovoga ¢lanka
HALMED rjesenjem ukida rjeSenje o suspenziji.

(3) Na temelju pisanog zahtjeva nositelja odobrenja za promet
na veliko HALMED rjesenjem ukida odobrenje za promet na veliko
ako nositelj odobrenja prestaje s radom.

Podaci o stavljanju veterinarskog lijeka u promet na veliko
Clanak 58.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met na veliko obvezan je:

a) obavijestiti elektroni¢kim putem HVI o privremenom ili traj-
nom prekidu stavljanja veterinarskog lijeka u promet na veliko, naj-
manje dva mjeseca prije prekida, osim u slu¢aju hitnog povlacenja
ili u slucaju vise sile, o ¢emu obavjes¢uje HVI odmah

b) dostaviti HVI-ju podatke o opsegu prodaje za teku¢u godinu
najkasnije do 28. veljace sljedece godine

c) upisivati podatke o roku valjanosti i serijskom broju veteri-
narskog lijeka (LOT) u Nacionalnu elektroni¢cku bazu podataka iz
¢lanka 78. ovoga Zakona prije stavljanja u promet

d) zatraziti od Ministarstva dodjelu pristupnih podataka za

Nacionalnu elektroni¢ku bazu podataka iz ¢lanka 78. ovoga Zakona
radi obveze unosa podataka iz tocke c) ovoga stavka.

(2) HVI je obvezan putem elektronicke poste:

a) po zaprimanju obavijesti o privremenom ili trajnom prekidu
stavljanja veterinarskog lijeka u promet iz stavka 1. tocke a) ovoga
¢lanka bez odgode istu proslijediti Ministarstvu

b) proslijediti objedinjene podatke o opsegu prodaje iz stavka
1. tocke b) ovoga ¢lanka Ministarstvu i HALMED-u, najkasnije do
30. travnja tekuce godine.

Paralelni promet veterinarskog lijeka

Clanak 59.

(1) U skladu s ¢lankom 102. Uredbe (EU) 2019/6 paralelni
promet veterinarskim lijekom moze obavljati nositelj odobrenja za
promet na veliko koji ima ili sjediste u Republici Hrvatskoj, u dr-
zavi ¢lanici EU-a ili u drugoj drzavi ugovornici EGP-a, s poslovnim
nastanom u Republici Hrvatskoj, na temelju rjeSenja za paralelni
promet koje izdaje HVI.

(2) Zahtjev za paralelni promet veterinarskog lijeka podnositelj
zahtjeva obvezan je dostaviti HVI-ju, s izjavama iz ¢lanka 102. stav-
ka 6. tocaka (a) i (c) Uredbe (EU) 2019/6.

(3) Obrazac zahtjeva iz stavka 2. ovoga ¢lanka, s popisom traZe-
ne dokumentacije koja je navedena u Vodic¢u dobre prakse za para-
lelni promet veterinarskog lijeka Agencije, HVI objavljuje na svojim
mreznim stranicama.

(4) HVI u roku od 60 dana od dana primitka urednog zahtjeva
za odobrenje paralelnog prometa veterinarskim lijekom iz stavka 2.
ovoga ¢lanka o zahtjevu odlu¢uje rjeSenjem.

(5) U skladu s ¢lankom 102. stavcima 4. i 7. Uredbe (EU)
2019/6, HVI na svojim mreznim stranicama objavljuje popis veteri-
narskih lijekova u paralelnom prometu u Republici Hrvatskoj.

(6) Nositelj odobrenja za paralelni promet veterinarskog lijeka
obvezan je pisanim putem izvijestiti HVI o svim izmjenama koje se
odnose na dokumentaciju i podatke na temelju kojih je odobrenje
izdano.

(7) HVI rjesenjem ukida odobrenje iz stavka 4. ovoga ¢lanka
ako nositelj odobrenja za paralelni promet veterinarskog lijeka vise
ne ispunjava uvjete na temelju kojih je odobrenje izdano.

Interventni unos veterinarskog lijeka

Clanak 60.

(1) Prije interventnog unosa veterinarskog lijeka nositelj odo-
brenja za promet na veliko ili nositelj odobrenja za proizvodnju
veterinarskog lijeka obvezan je Ministarstvu podnijeti zahtjev za
izdavanje odobrenja za interventni unos i stavljanje u promet te
opremanje veterinarskog lijeka.

(2) Povodom zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka Ministarstvo na
temelju ¢lanka 116. Uredbe (EU) 2019/6 rjeSenjem odobrava inter-
ventni unos, stavljanje u promet te opremanje veterinarskog lijeka
nositelju odobrenja za promet na veliko ili nositelju odobrenja za
proizvodnju veterinarskog lijeka.

(3) Uz zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka, koji se objavljuje na
mreznim stranicama Ministarstva, prilaze se sljedeca dokumenta-
cija:

- preslika sazetka opisa svojstava proizvoda, oznacivanja i upu-
te o veterinarskom lijeku, odobrene u drzavi ¢lanici EU-a ili u drugoj
drzavi ugovornici EGP-a iz koje se veterinarski lijek unosi

- tekst upute o veterinarskom lijeku na hrvatskom jeziku
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- certifikat o kontroli kvalitete odnosne proizvodne serije, koji
je potpisala kvalificirana osoba odgovorna za proizvodnju i pustanje
serije u promet

- certifikat proizvodaca o dobroj proizvodackoj praksi

— OCABR certifikat za imunoloski veterinarski lijek

- stru¢no misljenje Veterinarskog fakulteta Sveulilista u Zagre-
bu, HVI-ja ili neke druge relevantne znanstvene institucije o nuzno-
sti veterinarskog lijeka za koji se trazi unos

- po potrebi, dodatna dokumentacija na zahtjev Ministarstva.

(4) Ako nisu ispunjeni svi uvjeti iz stavka 3. ovoga ¢lanka, Mi-
nistarstvo rjeSenjem odbija interventni unos veterinarskog lijeka.

(5) Nakon interventnog unosa veterinarskog lijeka koji sadr-
Zi droge i psihotropne tvari te tvari iz kojih se mogu dobiti droge,
primjenjuju se i odredbe posebnog zakona o suzbijanju zlouporabe
droga.

(6) Na veterinarski lijek iz ovoga ¢lanka nositelji odobrenja i
HVI primjenjuju farmakovigilancijske mjere u skladu s odjeljkom
5. ovoga poglavlja.

(7) Ministarstvo za potrebe sprjecavanja, suzbijanja i kontrole
bolesti Zivotinja od interesa za Republiku Hrvatsku moze pokrenuti
postupak interventnog unosa veterinarskog lijeka koji se provodi u
skladu s propisom o javnoj nabavi i u skladu s odredbama ovoga
¢lanka.

(8) Sredstva za troskove javne nabave iz stavka 7. ovoga clanka
osigurana su u drzavnom prora¢unu Republike Hrvatske na razdjelu
060 Ministarstvo poljoprivrede, Sumarstva i ribarstva.

Iznimke za interventni unos veterinarskog lijeka
Clanak 61.

(1) Iznimno od ¢lanka 60. ovoga Zakona, centralna ljekarna
Veterinarskog fakulteta Sveucilista u Zagrebu moze izravno od Mi-
nistarstva zatraziti interventni unos veterinarskog lijeka za koji nije
izdano odobrenje za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj u
sliede¢im slucajevima:

- za nuzne slucajeve pojedinacnog lijecenja veterinarskim li-
jekom koji je propisao doktor veterinarske medicine koji provodi
lije¢enje u veterinarskoj bolnici i klinici Veterinarskog fakulteta Sve-
ucilista u Zagrebu

- za neklini¢ka ispitivanja veterinarskog lijeka i druga istraziva-
nja koja provodi Veterinarski fakultet Sveulilita u Zagrebu

- za klinicka ispitivanja veterinarskog lijeka koja provodi Vete-
rinarski fakultet Sveucilista u Zagrebu, nakon prethodno ishodenog
rjeSenja iz Clanka 35. stavka 2. ovoga Zakona.

(2) O zahtjevu iz stavka 1. ovoga ¢lanka, u svrhu znanstveno-
nastavne i stru¢ne djelatnosti iz podru¢ja veterinarske medicine,
Ministarstvo odlu¢uje rje$enjem.

(3) Veterinarski lijek koji je odobren za stavljanje u promet u
skladu sa stavkom 2. ovoga ¢lanka smije se primijeniti samo u susta-
vu centralne ljekarne Veterinarskog fakulteta SveuciliSta u Zagrebu
te ne smije biti predmet daljnje prodaje drugim pravnim ili fizickim
osobama.

Hitne mjere

Clanak 62.

(1) U slucajevima iz ¢lanka 110. stavaka 2. i 3. Uredbe (EU)
2019/6, o zahtjevu nositelja odobrenja za promet na veliko veteri-

narskim lijekom za uvoz imunoloskog veterinarskog lijeka odobre-
nog u trecoj zemlji i njegovu primjenu na Zivotinjama Ministarstvo
odlucuje rjeSenjem.

(2) Zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka nositelj odobrenja za
promet na veliko veterinarskim lijekom podnosi prema uputi i na
obrascu zahtjeva objavljenim na mreznim stranicama Ministarstva.

(3) Uz zahtjev iz stavka 2. ovoga ¢lanka prilaze se sljedeca do-
kumentacija:

— preslika sazetka opisa svojstava i upute o imunoloskom ve-
terinarskom lijeku odobrenom u tre¢oj zemlji iz koje se imunoloski
veterinarski lijek uvozi

- tekst upute o imunoloskom veterinarskom lijeku na hrvat-
skom jeziku

- certifikat o kontroli kvalitete odnosne proizvodne serije koji
je potpisala kvalificirana osoba odgovorna za proizvodnju i pustanje
serije u promet

- certifikat proizvodaca o dobroj proizvodackoj praksi

- OCABR certifikat za imunologki veterinarski lijek

- stru¢no misljenje Veterinarskog fakulteta Sveucilista u Zagre-
bu, HVI-ja ili neke druge relevantne znanstvene institucije o nuzno-
sti imunoloskog veterinarskog lijeka za koji se trazi uvoz

- dodatna dokumentacija, na zahtjev Ministarstva.

(4) U skladu s ¢lankom 110. stavkom 4. Uredbe (EU) 2019/6,
Ministarstvo o odobrenju iz stavka 1. ovoga ¢lanka obavjestava Eu-
ropsku komisiju i HVIL.

(5) Na imunoloski veterinarski lijek iz stavka 1. ovoga ¢lanka
nositelji odobrenja i HVI primjenjuju farmakovigilancijske mjere, u
skladu s ¢lancima 81. do 84. ovoga Zakona.

(6) Podnositelj zahtjeva za uvoz imunoloskog veterinarskog li-
jeka duzan je obavijestiti krajnjeg korisnika o obvezi prijavljivanja
sumnje na $tetan dogadaj imunoloskog veterinarskog lijeka iz stavka
1. ovoga ¢lanka, a obveza prijavljivanja sumnje na $tetan dogadaj
uzrokovan istim i postupanje HVI-ja provodi se u skladu s ¢lankom
82. ovoga Zakona.

(7) Ministarstvo za potrebe sprjecavanja, suzbijanja i kontrole
bolesti Zivotinja od interesa za Republiku Hrvatsku moze pokrenuti
postupak uvoza imunoloskog veterinarskog lijeka koji se provodi u
skladu s propisom o javnoj nabavi i u skladu s odredbama ovoga
¢lanka.

4.2. PROMET NA MALO VETERINARSKIM LIJEKOM I
VETERINARSKIM MEDICINSKIM PROIZVODOM

Promet na malo u veterinarskoj ljekarni

Clanak 63.

(1) Ministarstvo izdaje odobrenje za promet na malo veterinar-
skim lijekom i veterinarskim medicinskim proizvodom, u skladu s
¢lankom 64. ovoga Zakona.

(2) Promet na malo iz stavka 1. ovoga ¢lanka obavlja se u ve-
terinarskoj ljekarni.

(3) Veterinarska ljekarna osniva se radi prodaje veterinarskih
lijekova i veterinarskih medicinskih proizvoda na malo u skladu s
odredbama ovoga Zakona i Zakona o veterinarstvu.

(4) Prodaja veterinarskih lijekova iz stavka 3. ovoga ¢lanka ne
ukljucuje sredstva za eutanaziju i antimikrobne veterinarske lijekove
za parenteralnu primjenu koje veterinarske organizacije, veterinar-
ske prakse i veterinarske sluzbe, koje obavljaju djelatnost zdravstve-
ne zadtite Zivotinja, mogu nabavljati samo od nositelja odobrenja
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za promet na veliko, a primjenjivati ih moze doktor veterinarske
medicine ili veterinarski tehni¢ar pod nadzorom doktora veterinar-
ske medicine.

(5) Promet na malo iz stavka 3. ovoga ¢lanka ne ukljucuje po-
stupak lije¢enja i primjenu veterinarskog lijeka koji se provodi od
strane veterinarske organizacije, veterinarske prakse ili veterinarske
sluzbe kao ni sam postupak nastavljanja terapije i zavrSetak terapije
zivotinja po preporuci doktora veterinarske medicine, uklju¢ujuci
tretiranja antiparaziticima od strane drZatelja ili vlasnika Zivotinja
koji nisu za parenteralnu primjenu.

(6) Veterinarska ljekarna nabavlja veterinarske lijekove u skla-
du s ¢lankom 103. stavkom 2. Uredbe (EU) 2019/6.

(7) U svrhu izrade galenskih i magistralnih pripravaka za vete-
rinarsku upotrebu, ljekarne i galenski laboratoriji iz posebnog pro-
pisa o ljekarnistvu mogu od nositelja odobrenja za promet na veliko
veterinarskim lijekom narucivati veterinarske lijekove.

(8) Pravila za promet na malo veterinarskim lijekovima i sljedi-
vost veterinarskih lijekova pravilnikom propisuje ministar.

Postupak izdavanja odobrenja za promet na malo
veterinarskim lijekom i veterinarskim medicinskim
proizvodom

Clanak 64.

(1) Zahtjev za odobrenje prometa na malo veterinarskim li-
jekom i veterinarskim medicinskim proizvodom u veterinarskoj
ljekarni, za svaku pojedinu lokaciju, podnosi se Ministarstvu prije
zapocinjanja obavljanja djelatnosti.

(2) Zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka mora sadrzavati:

- naziv i osobni identifikacijski broj (OIB) pravne ili fizicke
osobe koja ima registriranu djelatnost prometa veterinarskim lije-
kovima na malo te je upisana u odgovarajuéi registar

- naziv i adresu veterinarske ljekarne

- vrstu djelatnosti veterinarske ljekarne u odnosu na veterinar-
ski lijek koji se izdaje bez recepta, na recept te promet na daljinu.

(3) Uz zahtjev iz stavka 2. ovoga ¢lanka prilaZe se sljedeca do-
kumentacija:

a) o odgovornoj osobi za provodenje sustava osiguranja kvali-
tete u veterinarskoj ljekarni:

1. odluka o imenovanju

2. OIB odgovorne osobe

3. preslika diplome o zavr§enom sveuciliSnom integriranom
prijediplomskom i diplomskom studiju veterinarske medicine i va-
zece licencije Hrvatske veterinarske komore

4. potvrda o radnopravnom statusu osiguranika iz koje je vid-
ljivo zapogljavanje na puno radno vrijeme, izdana od Hrvatskog za-
voda za mirovinsko osiguranje

5. za strane drzavljane, dokaz o jezi¢noj kompetenciji hrvatskog
jezika razine B2 (strani drzavljani) sukladno zajednickom europ-
skom referentnom okviru za jezike (ZERO])

b) o ispunjavanju propisanih uvjeta u veterinarskoj ljekarni, u
skladu s ¢lankom 66. ovoga Zakona.

(4) O zahtjevu iz stavka 1. ovoga ¢lanka Ministarstvo odlucuje
rjeSenjem, a u slucaju njegova odobrenja veterinarsku ljekarnu upi-
suje u Upisnik veterinarskih ljekarni, uz navodenje vrste djelatnosti
iz stavka 2. podstavka 3. ovoga ¢lanka.

(5) Veterinarska ljekarna smije obavljati djelatnost prometa na
malo u skladu s rjeSenjem iz stavka 4. ovoga ¢lanka.

(6) Obrazac zahtjeva iz stavka 1. ovoga ¢lanka Ministarstvo
objavljuje na svojim mreznim stranicama.

(7) Upisnik iz stavka 4. ovoga ¢lanka javno je dostupan na
mreznim stranicama Ministarstva.

(8) Nositelj odobrenja za promet veterinarskim lijekovima na
malo koji posjeduje rjeSenje iz stavka 4. ovoga ¢lanka obvezan je
obavijestiti Ministarstvo o svakoj promjeni koja se odnosi na vete-
rinarsku Jjekarnu, nastaloj nakon odobravanja, te podnijeti zahtjev
za promjenu na obrascu koji se objavljuje na mreznim stranicama
Ministarstva, u roku od 15 dana od nastale promjene.

(9) Ministarstvo na zahtjev iz stavka 8. ovoga ¢lanka donosi
rjeSenje o promjeni.

Verifikacija i rok obavljanja prvog
inspekcijskog pregleda i kontrole

Clanak 65.

(1) Veterinarski inspektor obavlja prvi inspekcijski pregled i
kontrolu veterinarske ljekarne u roku od tri mjeseca od dana izda-
vanja rjeSenja o upisu u Upisnik veterinarskih ljekarni iz ¢lanka 64.
stavka 4. ovoga Zakona.

(2) Veterinarski inspektor zapisnik o izvr§enom prvom inspek-
cijskom pregledu i kontroli iz stavka 1. ovoga ¢lanka dostavlja Mi-
nistarstvu.

(3) Na temelju zapisnika iz stavka 2. ovoga ¢lanka Ministarstvo
unosi podatak o verifikaciji u Upisnik veterinarskih ljekarni iz ¢lan-
ka 64. stavka 4. ovoga Zakona.

Uvjeti za veterinarske ljekarne
Clanak 66.

(1) Veterinarska ljekarna mora odgovarati propisima kojima se
ureduje podrucje gradnje objekata i podrucje zastite na radu.

(2) Veterinarska ljekarna mora imati sljedece:

- prostor za izdavanje veterinarskih lijekova i veterinarskih
medicinskih proizvoda

- prostor ili prostoriju za skladistenje veterinarskih lijekova,
veterinarskih medicinskih proizvoda s dostupnim prilazom za pri-
jam robe

- prostor ili prostoriju za odgovornu osobu za provodenje su-
stava osiguranja kvalitete

- prostor za skladistenje lako zapaljivih tvari ili odgovarajuci
ormar

- garderobni prostor za djelatnike
- dostupan sanitarni ¢vor za djelatnike.

(3) Veterinarske ljekarne koje su u sastavu druge djelatnosti
istog subjekta mogu koristiti zajednicki garderobni prostor i sani-
tarni ¢vor za djelatnike.

(4) Veterinarska ljekarna koja planira izradivati magistralne
pripravke za uporabu u veterinarstvu uz prostor i prostorije iz stavka
2. ovoga clanka u sastavu veterinarske ljekarne mora imati laborato-
rij odvojen od ostatka ljekarne vratima.

(5) Veterinarska ljekarna mora imati opremu koja omogucava
skladistenje veterinarskih lijekova i veterinarskih medicinskih proi-
zvoda u skladu s uputama proizvodaca, izradenu od materijala koji
se lako Cisti, pere i dezinficira, a koja ukljucuje prodajni pult, police,
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uredaj za reguliranje temperature i/ili vlage prostorije ljekarne, hlad-
njak u slu¢aju obavljanja prometa veterinarskim lijekovima i vete-
rinarskim medicinskim proizvodima koji zahtijevaju temperaturni
rezim od 2 °C do 8 °C.

(6) Za skladistenje veterinarskih lijekova koji sadrze droge i
psihotropne tvari veterinarska ljekarna koja obavlja promet takvim
veterinarskim lijekovima mora imati prostoriju s klju¢em ili poseban
metalni ormar s kljucem, a klju¢ mora ¢uvati odgovorna osoba.

(7) Za skladistenje veterinarskih lijekova i veterinarskih me-
dicinskih proizvoda na temperaturi od 2 °C do 8 °C mora biti osi-
guran hladnjak ili odjeljak u hladnjaku ili klimatizirani prostor, a
navedeni prostori i hladnjaci moraju imati ugraden umjereni sustav
za mjerenje temperature radi stalnog pracenja uvjeta skladistenja i
mogucnost ispisa temperaturnih lista.

(8) Veterinarska ljekarna mora osigurati spremnik za odlaganje
farmaceutskog otpada.

(9) Skladistenje i promet veterinarskih lijekova u veterinarskoj
liekarni provodi se u skladu s nacelima dobre distribucijske prakse.

(10) Veterinarske ljekarne obvezne su ispunjavati obveze i uv-
jete propisane propisima kojima se ureduje gospodarenje otpadom.

(11) Pravila za opremanje veterinarske ljekarne pravilnikom
propisuje ministar.

Centralna ljekarna Veterinarskog fakulteta
Sveucilista u Zagrebu

Clanak 67.

(1) Centralna ljekarna Veterinarskog fakulteta Sveu¢ilista u Za-
grebu opskrbljuje isklju¢ivo vlastitu veterinarsku bolnicu i klinike
veterinarskim lijekovima i veterinarskim medicinskim proizvodima
potrebnim za obavljanje znanstveno-nastavne, istrazivacke i stru¢ne
djelatnosti.

(2) Na centralnu ljekarnu Veterinarskog fakulteta SveuciliSta u
Zagrebu primjenjuju se odredbe ¢lanaka 63. do 76. ovoga Zakona.

Dijelatnici i odgovorna osoba u veterinarskoj liekarni

Clanak 68.

(1) Poslove u veterinarskoj ljekarni mogu obavljati doktori ve-
terinarske medicine i veterinarski tehnicari s poloZenim stru¢nim
ispitom.

(2) Veterinarska ljekarna koja prodaje veterinarske lijekove na
recept mora imati na puno radno vrijeme zaposlenog doktora vete-
rinarske medicine.

(3) Doktor veterinarske medicine iz stavka 2. ovoga clanka
moze biti odgovorna osoba za provodenje sustava osiguranja kva-
litete u najvise dvije veterinarske ljekarne istog nositelja odobrenja
za promet na malo veterinarskim lijekom ako je:

- udaljenost izmedu odnosnih veterinarskih ljekarni najvise 30
kilometara

- u odnosnim veterinarskim ljekarnama zaposlen veterinarski
tehnicar

- za svaku odnosnu veterinarsku ljekarnu sustavom osigura-
nja kvalitete propisano te na vidljivom mjestu, na ulaznim vratima
i/ili iznad prodajnog pulta za veterinarske lijekove, istaknuto ime
odgovornog doktora veterinarske medicine i vrijeme u kojem je
dnevno nazocan radi izdavanja veterinarskih lijekova koji se izdaju
na recept.

(4) Veterinarska ljekarna koja prodaje samo veterinarske lije-
kove bez recepta mora imati na puno radno vrijeme zaposlenog:

— doktora veterinarske medicine ili

- veterinarskog tehnicara, ako odnosni nositelj odobrenja za
promet na malo veterinarskim lijekom ima na puno radno vrijeme
zaposlenog doktora veterinarske medicine, kao odgovornu osobu za
provodenje sustava osiguranje kvalitete u najvise Cetiri veterinarske
ljekarne.

(5) Ako veterinarska ljekarna proizvodi magistralne pripravke
za uporabu u veterinarstvu, mora imati zaposlenog sveucilisnog ma-
gistra farmacije s odobrenjem za samostalni rad.

(6) Nositelj odobrenja za promet na malo veterinarskim lijekom
i veterinarskim medicinskim proizvodima obvezan je omoguditi
stru¢no usavr$avanje zaposlenim doktorima veterinarske medicine
i veterinarskim tehnicarima radi odrzavanja i unapredivanja kvali-
tete obavljanja poslova.

Sustav osiguranja kvalitete u veterinarskoj liekarni

Clanak 69.

(1) Veterinarska ljekarna mora imati uspostavljen sustav osi-
guranja kvalitete i imenovanog doktora veterinarske medicine kao
odgovornu osobu za provodenje sustava osiguranja kvalitete.

(2) Sustav osiguranja kvalitete iz stavka 1. ovoga ¢lanka uk-
ljucuje:

- nacela dobre distribucijske prakse primjenjive na nabavu,
preuzimanje i skladistenje veterinarskih lijekova

- izdavanje veterinarskih lijekova krajnjem korisniku

- obavjestavanje korisnika o nacinu primjene lijeka, mjerama
opreza i moguc¢im nuspojavama

- vodenje dokumentacije vezano za koli¢inu i vrstu veterinar-
skih lijekova

- vodenje dokumentacije vezano za skladistenje veterinarskih
lijekova koji zahtijevaju posebne uvjete skladistenja

- prijavljivanje nuspojava veterinarskih lijekova

- izradu godi$njeg izvjesca o potrosnji veterinarskih lijekova

- odredivanje poslova i odgovornosti zaposlenih doktora vete-
rinarske medicine i/ili veterinarskih tehnicara.

Iznimke u opskrbi veterinarskih ljekarni

Clanak 70.

(1) Veterinarske ljekarne na podrucju Republike Hrvatske, u
skladu s ¢lankom 99. stavkom 4. Uredbe (EU) 2019/6, prilikom
medusobne opskrbe malim koli¢inama veterinarskog lijeka koja uk-
lju¢uje do deset jedini¢nih pakiranja po pojedinom veterinarskom
lijeku, ne podlijezu obvezi ishodenja odobrenja za promet na veliko
iz ¢lanka 53. ovoga Zakona.

(2) Opskrba iz stavka 1. ovoga ¢lanka dozvoljena je najviSe jed-
nom mjese¢no putem narudzbenice, o cemu odgovorna osoba vodi
evidenciju u skladu s ¢lankom 74. stavcima 1. i 2. ovoga Zakona.

(3) Medusobna opskrba malim koli¢inama veterinarskog lijeka
iz stavka 1. ovoga ¢lanka provodi se u skladu s dobrom distribucij-
skom praksom.

Privremena zabrana obavljanja djelatnosti i brisanje
veterinarske ljekarne iz Upisnika veterinarskih ljekarni
Clanak 71.

(1) Veterinarski inspektor moze privremeno zabraniti rjese-
njem obavljanje djelatnosti prometa veterinarskim lijekom na malo
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ako utvrdi da veterinarska ljekarna ne ispunjava propisane uvjete ili
obavlja djelatnost prometa veterinarskim lijekom na malo protivno
odredbama ovoga Zakona.

(2) Veterinarska ljekarna briSe se na temelju rjeSenja iz Upisni-
ka veterinarskih ljekarni:

- na zahtjev ovlastene osobe nositelja odobrenja za promet ve-
terinarskim lijekom na malo, na obrascu objavljenom na mreznim
stranicama Ministarstva

- na prijedlog veterinarskog inspektora, kada se prilikom in-
spekcijskog pregleda utvrdi da veterinarska ljekarna ne udovoljava
svim propisanim zahtjevima ili da ne obavlja odobrenu djelatnost
vise od godinu dana.

Nacin propisivanja i izdavanja veterinarskih lijekova
Clanak 72.

(1) Propisivanje veterinarskog lijeka dozvoljeno je samo dok-
toru veterinarske medicine, a izdavanje veterinarskog lijeka koji se
izdaje na recept doktoru veterinarske medicine i veterinarskom teh-
ni¢aru pod nadzorom doktora veterinarske medicine.

(2) Veterinarskom tehnicaru dozvoljeno je samostalno izdavati
veterinarske lijekove koji se ne izdaju na recept.

(3) Magistralne pripravke za uporabu u veterinarstvu mogu
izradivati samo sveucili$ni magistri farmacije s odobrenjem za sa-
mostalni rad.

(4) Kod zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane, magi-
stralni pripravak moze se propisati i izraditi u slu¢aju kada sadrzi
farmakoloski aktivnu tvar navedenu u Prilogu Uredbe Komisije (EU)
br. 37/2010 od 22. prosinca 2009. o farmakoloski aktivnim tvarima
i njihovoj klasifikaciji u pogledu maksimalnih granica ostataka u
hrani Zivotinjskog podrijetla (SL L 15 od 20. 1. 2010, str. 1.), sa
svim izmjenama i dopunama, a za kopitare i u skladu s Uredbom
Komisije (EZ) br. 1950/2006 od 13. prosinca 2006. o utvrdivanju
popisa tvari bitnih za lije¢enje konja u skladu s Direktivom 2001/82/
EZ Europskog parlamenta i Vijeca o zakoniku Zajednice o veterinar-
sko-medicinskim proizvodima (SL L 367 od 22. 12. 2006., str. 33.),
sa svim izmjenama i dopunama.

(5) Nazivi sastojaka magistralnog pripravka za uporabu u ve-
terinarstvu piSu se latinskim jezikom, prema nazivima iz vazecih
farmakopeja ili drugih propisa, a naziv magistralnog pripravka za
uporabu u veterinarstvu i njegovi sastojci ne smiju se skracivati.

(6) U slucaju iz stavka 4. ovoga ¢lanka doktor veterinarske me-
dicine mora navesti karenciju na veterinarskom receptu, ¢ak i ako
je karencija nula dana.

(7) Veterinarski lijekovi izdaju se samo u originalnom tvornic-
kom pakiranju.

(8) Iznimno od stavka 7. ovoga ¢lanka, veterinarski lijek moze
se izdvojiti iz originalnog pakiranja pod uvjetom da se time ne ugro-
zi njegova kvaliteta, stabilnost, neskodljivost i u¢inkovitost.

(9) Pri izdavanju veterinarskog lijeka iz stavka 8. ovoga ¢lanka
doktor veterinarske medicine obvezan je napisati naziv, jacinu, ko-
li¢inu i broj serije, nacin primjene i skladistenja veterinarskog lijeka
te priloziti presliku upute o veterinarskom lijeku.

(10) Ministar pravilnikom propisuje pravila o nacinu propisiva-
nja i izdavanja veterinarskih lijekova.

Veterinarski recept

Clanak 73.

(1) Veterinarski recept moze biti pisan rukom ili ispisan u
elektronickom obliku, a izdaje se u skladu s odredbama ¢lanka 105.
Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Na jedan veterinarski recept, uz ogranicenje koli¢ine po-
trebne za pojedinacno lijecenje, moZe se propisati samo jedna vrsta
lijeka za jednu Zivotinju ili za vise Zivotinja u skupini iste vrste koje
pripadaju jednom uzgoju istog vlasnika/posjednika Zivotinje.

(3) Obrazac veterinarskog recepta Ministarstvo objavljuje na
svojim mreznim stranicama.

(4) Veterinarski lijekovi koji sadrze droge i psihotropne tva-
ri propisuju se na poseban recept koji Ministarstvo objavljuje na
mreznim stranicama.

(5) Po izdavanju veterinarskog lijeka veterinarski recept zadr-
Zava veterinarska ljekarna.

(6) Veterinarski recept vrijedi pet dana od izdavanja za antimi-
krobne veterinarske lijekove i veterinarske lijekove koji sadrze droge
ili psihotropne tvari i tvari iz kojih se mogu dobiti droge, a za sve
ostale veterinarske lijekove recept vrijedi 30 dana od dana izdavanja
recepta.

(7) Veterinarski lijek koji se izdaje na veterinarski recept dozvo-
ljeno je prodavati samo punoljetnim osobama.

Evidencija o izdanim veterinarskim lijekovima i
veterinarskim medicinskim proizvodima

Clanak 74.

(1) Veterinarska ljekarna duzna je voditi evidenciju o veteri-
narskim lijekovima izdanim na temelju veterinarskog recepta ili
izdanim na temelju narudzbenice iz ¢lanka 70. stavka 2. ovoga Za-
kona, koja sadrzi podatke iz clanka 103. stavka 3. Uredbe 2019/6/
EU, osim ako takvi podaci ve¢ nisu ukljuceni u veterinarski recept
ili narudzbenicu, koja je sastavni dio evidencije o izdavanju lijekova.

(2) Unaprijed otisnuti, neponovljivi serijski broj koji je sastavni
dio veterinarskog recepta upisuje se u evidenciju iz stavka 1. ovoga
¢lanka.

(3) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka, za veterinarske lijekove
koji se ne izdaju na recept i za veterinarske medicinske proizvode
veterinarska ljekarna duzna je voditi evidencije o narudzbi, primitku
i prodaji.

(4) Evidencije iz stavka 1. ovoga ¢lanka mogu se voditi i u elek-
tronickom obliku.

Evidencija o izdanim veterinarskim lijekovima na
veterinarski recept koji sadrze droge i psihotropne tvari
Clanak 75.

(1) Veterinarske ljekarne obvezne su voditi zasebnu evidenciju
o izdanim veterinarskim lijekovima na veterinarski recept koji sa-
drze droge i psihotropne tvari.

(2) Evidencija iz stavka 1. ovoga ¢lanka sadrzava:

- redni broj veterinarskog recepta

- datum propisivanja i izdavanja veterinarskog lijeka

- ime i prezime doktora veterinarske medicine koji je veteri-
narski lijek propisao

- ime i prezime doktora veterinarske medicine koji je veteri-
narski lijek izdao
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- naziv, farmaceutski oblik i koli¢inu izdanoga veterinarskog
lijeka

- osnovne podatke o lije¢enoj Zivotinji (vrsta, spol, dob i iden-
tifikacijski broj)

- ime, prezime i adresu vlasnika odnosno posjednika lijecene
Zivotinje iz podstavka 6. ovoga stavka

- potpis odgovorne osobe iz ¢lanka 69. ovoga Zakona.

(3) Veterinarske ljekarne obvezne su voditi evidenciju o prima-
nju i izdavanju droga, u skladu s posebnim propisom.

Rok ¢uvanja evidencija o veterinarskim lijekovima
izdanim na recept

Clanak 76.

Evidencije o izdanim veterinarskim lijekovima iz ¢lanaka 74. i
75. ovoga Zakona moraju se Cuvati pet godina od dana upisivanja
posljednjeg izdanog veterinarskog lijeka.

Promet na malo na daljinu

Clanak 77.

(1) Promet na malo na daljinu veterinarskim lijekom i/ili ve-
terinarskim medicinskim proizvodom mogu obavljati samo veteri-
narske ljekarne.

(2) Promet na malo na daljinu iz stavka 1. ovoga ¢lanka moze
se obavljati samo veterinarskim lijekom koji se ne izdaje na recept.

(3) Ministarstvo na svojim mreznim stranicama objavljuje in-
formacije iz ¢lanka 104. stavka 8. Uredbe (EU) 2019/6 i Upisnik
veterinarskih ljekarni koje obavljaju promet veterinarskim lijekom
i veterinarskim medicinskim proizvodom na malo na daljinu, koji
je sastavni dio Upisnika veterinarskih ljekarni iz ¢lanka 64. stavka
4. ovoga Zakona.

(4) Veterinarska ljekarna prije zapocinjanja prometa veterinar-
skim lijekom i/ili veterinarskim medicinskim proizvodom na daljinu
putem obrasca objavljenog na sluzbenim stranicama Ministarstva
podnosi zahtjev za evidentiranje te djelatnosti u Upisniku iz stavka
3. ovoga clanka.

(5) Veterinarske ljekarne iz stavka 1. ovoga ¢lanka moraju pu-
tem usluga informacijskog drustva pruZati informacije u skladu s
¢lankom 104. stavkom 5. Uredbe (EU) 2019/6.

(6) Pravila za promet na malo na daljinu pravilnikom propisuje
ministar.

4.3. PRIMJENA VETERINARSKIH LIJEKOVA

Primjena veterinarskih lijekova i Nacionalna elektronicka
baza podataka
Clanak 78.

(1) Dozvoljena je primjena veterinarskih lijekova za koje je iz-
dano odobrenje u skladu s ¢lankom 10. ovoga Zakona.

(2) Zabranjeno je posjednicima, vlasnicima, drzateljima Zivo-
tinja i doktorima veterinarske medicine primjenjivati antimikrobne
lijekove:

a) rutinski, kao nadomjestak za lo$u higijenu, neadekvatan uz-
g0j, nedostatak skrbi ili kao nadomjestak za lose vodenje poljopri-
vrednoga gospodarstva

b) na Zivotinjama, radi poticanja rasta ili radi povecanja prinosa

¢) za profilaksu i metafilaksu, osim u iznimnim slu¢ajevima u
skladu s ¢lankom 107. stavcima 3. i 4. Uredbe (EU) 2019/6.

(3) U svrhu provedbe stavka 2. tocke c) ovoga ¢lanka, u odnosu
na metafilaksu provodi se procjena rizika od strane Veterinarskog
fakulteta i/ili HVI-a, na zahtjev nadleznog doktora veterinarske me-
dicine.

(4) HVI prikuplja relevantne i usporedive podatke o primjeni
antimikrobnih lijekova za primjenu kod Zivotinja prema ciljnim vr-
stama i kategorijama, u skladu s ¢lankom 57. stavcima 1. i 5. Uredbe
(EU) 2019/6.

(5) HVI izraduje plan u skladu s odredbama Delegirane uredbe
Komisije (EU) 2021/578.

(6) HVI dostavlja Europskoj komisiji i Ministarstvu objedinjene
podatke iz stavka 4. ovoga ¢lanka, u skladu s ¢lankom 57. stavkom
2. Uredbe (EU) 2019/6.

(7) Ministarstvo uspostavlja, upravlja i nadzire Nacionalnu
elektronicku bazu podataka za primjenu veterinarskih lijekova, a
koja ukljucuje podatke o odobrenim veterinarskim lijekovima te
podatke o cijepljenju i lije¢enju Zivotinja.

(8) HVI obvezan je unositi podatke o odobrenim veterinarskim
lijekovima u elektroni¢ku bazu podataka iz stavka 7. ovoga ¢lanka.

(9) U skladu s uputom Ministarstva, doktori veterinarske me-
dicine obvezni su unositi u elektronicku bazu podataka iz stavka 7.
ovoga ¢lanka podatke o cijepljenju i lije¢enju:

1. Zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane

2. zivotinja koje se ne koriste za proizvodnju hrane.

(10) Doktori veterinarske medicine koji namjeravaju pruzati
usluge u Republici Hrvatskoj, u skladu s ¢lankom 111. Uredbe (EU)
2019/6, obvezni su prije pocetka pruzanja takve usluge zatraziti
od Ministarstva dodjelu pristupnih podataka za elektronicku bazu
podataka iz stavka 7. ovoga ¢lanka radi obveze unosa podataka o
lije¢enju iz stavka 9. ovoga ¢lanka.

(11) Nositelji odobrenja za promet veterinarskim lijekovima na
veliko duzni su podatke o seriji i roku valjanosti pojedinog veteri-
narskog lijeka upisivati u elektronicku bazu podataka iz stavka 7.
ovoga clanka prije njihova stavljanja u promet.

(12) Ministarstvo u dijelu svoje nadleznosti izraduje nacionalni
akcijski plan za borbu protiv antimikrobne rezistencije, koji odlu-
kom donosi ministar.

Obveze doktora veterinarske medicine u slucaju primjene
veterinarskih lijekova ili lijekova izvan uvjeta odobrenja za
stavljanje u promet

Clanak 79.
(1) U slucaju primjene veterinarskog lijeka ili lijeka izvan uvjeta
odobrenja za stavljanje u promet, doktor veterinarske medicine po-
stupa u skladu s ¢lancima 112. do 115. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Doktor veterinarske medicine obvezan je:

- primjenjivati antimikrobne veterinarske lijekove u skladu s
Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2024/1973

- evidentirati podatke o lije¢enju kopitara u skladu s Delegira-
nom uredbom Komisije (EU) 2021/577 od 29. sije¢nja 2021. o do-
puni Uredbe (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu
sadrZaja i oblika informacija potrebnih za primjenu ¢lanka 112. stav-
ka 4. 1 ¢lanka 115. stavka 5. te uredbe, a koje trebaju biti sadrZane u
identifikacijskom dokumentu koji se izdaje jedanput tijekom Zivota
iz ¢lanka 8. stavka 4. te uredbe (Tekst znacajan za EGP) (SL L 123,
9. 4. 2021.) (u daljnjem tekstu: Delegirana uredba Komisije (EU)
2021/577) i Uredbom (EU) 2021/963.
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(3) Doktor veterinarske medicine prilikom postupanja iz stavka
1. ovoga ¢lanka u nalazu lije¢enja navodi da je vlasnik/posjednik
zivotinje upoznat s rizicima koje takva primjena nosi.

(4) Obveza prijavljivanja sumnje na $tetan dogadaj uzrokovan
veterinarskim lijekom ili lijekom iz stavka 1. ovoga ¢lanka i postu-
panje u navedenom slucaju provodi se u skladu s ¢lankom 82. ovoga
Zakona.

(5) Vlasnik/posjednik zivotinje moZze uputiti prigovor o vete-
rinarskom lijeku doktoru veterinarske medicine koji je taj lijek pri-
mijenio ili propisao.

(6) U slucaju prigovora iz stavka 5. ovoga ¢lanka doktor vete-
rinarske medicine postupa u skladu s ¢lankom 82. ovoga Zakona.

(7) Doktori veterinarske medicine koji nemaju poslovni nastan
u Republici Hrvatskoj prilikom primjene veterinarskih lijekova pri
pruzanju usluga u Republici Hrvatskoj moraju postupati u skladu s
¢lankom 111. Uredbe (EU) 2019/6.

(8) Ministar pravilnikom propisuje nacin primjene veterinar-
skih lijekova izvan uvjeta odobrenja za stavljanje u promet za potre-
be primjene prema odredbama iz stavka 1. ovoga c¢lanka.

Obveza vodenja evidencije za vlasnika ili drzatelja Zivotinja
koje se koriste za proizvodnju hrane

Clanak 80.

(1) Vlasnici ili drzatelji Zivotinja koje se koriste za proizvodnju
hrane duzni su voditi evidenciju o veterinarskim lijekovima koje
primjenjuju, u skladu s ¢lankom 108. Uredbe (EU) 2019/6, u papir-
natom ili elektronickom obliku.

(2) Posjedovanje veterinarskog lijeka koji je izdan na veterinar-
ski recept od strane vlasnika ili drzatelja Zivotinja koje se koriste za
proizvodnju hrane dozvoljeno je ako se dokaze sljedivost kupnje ili
izdavanja veterinarskog lijeka.

5. FARMAKOVIGILANCIJA

Sustav farmakovigilancije

Clanak 81.

(1) U sustavu farmakovigilancije iz ¢lanka 73. Uredbe (EU)
2019/6, na podruéju Republike Hrvatske sudjeluju HVT i nositelji
odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet.

(2) HVI upisuje podatke u farmakovigilancijsku bazu podataka
u svrhu provedbe ¢lanka 74. stavka 1. Uredbe (EU) 2019/6.

Stetan dogadaj

Clanak 82.

(1) Doktor veterinarske medicine koji tijekom rada posumnja
na $tetan dogadaj veterinarskog lijeka, iz ¢lanka 73. stavka 2. Uredbe
(EU) 2019/6, obvezan je takvu sumnju prijaviti HVI-ju ili nositelju
odobrenja.

(2) Sumnju na $tetan dogadaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka mogu
prijaviti 1 vlasnici ili drZatelji Zivotinja.

(3) Sadrzaj i oblik obrasca za prijavu $tetnog dogadaja HVI
objavljuje na svojim mreznim stranicama.

(4) HVI u skladu s ¢lankom 76. stavkom 1. Uredbe (EU) 2019/6
evidentira u farmakovigilancijskoj bazi podataka sve sumnje na Stet-
ne dogadaje koji su im prijavljeni, a do kojih je doslo na podrudju
Republike Hrvatske.

(5) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met je prilikom prijavljivanja i evidentiranja sumnji na $tetan do-
gadaj obvezan postupiti u skladu s clankom 76. stavkom 2. Uredbe
(EU) 2019/6.

Farmakovigilancijske duznosti nositelja odobrenja za
stavljanje veterinarskog lijeka u promet

Clanak 83.

(1) Nositelji odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met uspostavljaju svoj farmakovigilancijski sustav i postupaju u skla-
du s clankom 77. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Nositelj odobrenja za stavljanje u promet obvezan je u pro-
vedbi ¢lanka 77. stavka 3. Uredbe (EU) 2019/6 imenovati lokalnog
ili regionalnog predstavnika.

(3) Za lokalnog ili regionalnog predstavnika iz stavka 2. ovoga
¢lanka moZe biti imenovana osoba sa zavr§enim odgovaraju¢im sve-
ucili$nim prijediplomskim studijem i sveucili$nim diplomskim stu-
dijem ili sveu¢ilisnim integriranim prijediplomskim i diplomskim
studijem iz podrugja: veterina, farmacija, medicina, kemija, farma-
ceutska kemija i tehnologija ili biologija medicine, koja je obvezna
sluziti se hrvatskim jezikom u govoru i pismu, a za strane drzavljane
obvezan je dokaz o jezi¢noj kompetenciji hrvatskog jezika razine B2
(strani drzavljani) sukladno zajednickom europskom referentnom
okviru za jezike (ZEROJ).

(4) Nositelj odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka imenuje jednu
ili vise kvalificiranih osoba odgovornih za farmakovigilanciju koje
ispunjavaju uvjete u skladu s ¢lankom 77. stavkom 8. Uredbe (EU)
2019/6 te izvrsavaju zadace iz ¢lanka 78. Uredbe (EU) 2019/6.

(5) Nositelj odobrenja za stavljanje u promet o imenovanju iz
stavka 2. ovoga ¢lanka obavjes¢uje HVI u skladu s uputom objavlje-
nom na mreznim stranicama HVI-ja.

Upravljanje signalima
Clanak 84.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje u promet veterinarskog
lijeka, prilikom provedbe postupka upravljanja signalima za svoje
veterinarske lijekove, postupa u skladu s ¢lankom 81. Uredbe (EU)
2019/6.

(2) Nositelj odobrenja iz stavka 1. ovoga ¢lanka prilikom postu-
panja u skladu s rokom iz ¢lanka 81. stavka 2. podstavka 1. Uredbe
(EU) 2019/6 obavjes¢uje HVI ili Agenciju, ovisno o sluaju, te po-
duzima potrebne mjere.

(3) HVI moze odluciti provesti postupak upravljanja signalima
u skladu s ¢lankom 81. stavkom 3. Uredbe (EU) 2019/6.

6. OPSKRBA HRVATSKOG TRZISTA VETERINARSKIM
LIJEKOVIMA

Obveze u vezi s opskrbom

Clanak 85.

(1) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met, kao i nositelji odobrenja za promet veterinarskog lijeka na po-
dru¢ju Republike Hrvatske obvezni su u okviru svojih odgovornosti
osigurati prikladnu i neprekinutu opskrbu veterinarskim lijekom.

(2) Za pracenje opskrbe trzita Republike Hrvatske veterinar-
skim lijekovima nadlezno je Ministarstvo.

(3) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met obvezan je o okolnostima koje mogu dovesti do poremecaja
opskrbe hrvatskog trzista veterinarskim lijekom ili nestasice vete-
rinarskog lijeka bez odgode pisano obavijestiti Ministarstvo i HVI.
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7. OGLASAVANJE VETERINARSKIH LIJEKOVA

Oglasavanje veterinarskog lijeka

Clanak 86.

(1) Veterinarski lijekovi koji se izdaju na recept i veterinarski
lijekovi koji se izdaju bez recepta oglasavaju se u skladu s ¢lankom
119. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met i narucitelj oglagavanja odgovorni su za uskladenost oglasava-
nja o veterinarskom lijeku, u skladu s ¢lankom 119. Uredbe (EU)
2019/6.

Dopustenja za oglasavanje veterinarskog lijeka koji se izdaje
na veterinarski recept

Clanak 87.

(1) Oglasavanje veterinarskog lijeka koji se izdaje na recept u
veterinarskoj stru¢noj literaturi, na veterinarskim stru¢nim i znan-
stvenim skupovima provodi se u skladu s ¢lankom 120. stavkom 1.
Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Iznimno od odredbe stavka 1. ovoga ¢lanka, dopusteno je
oglasavanje imunoloskog veterinarskog lijeka koji se izdaje na recept
iz ¢lanka 120. stavka 2. Uredbe (EU) 2019/6, usmjereno na profesi-
onalne drzatelje Zivotinja, uz potrebu obveznog savjetovanja s dok-
torom veterinarske medicine.

(3) Zabranjeno je oglasavanje veterinarskog lijeka koji nema
odobrenje za stavljanje u promet i oglagavanje inaktiviranih imu-
nologkih veterinarskih lijekova iz ¢lanka 120. stavka 3. Uredbe (EU)
2019/6.

Promidzba veterinarskih lijekova

Clanak 88.

Promidzba veterinarskih lijekova za primjenu kod Zivotinja
provodi se u skladu s odredbama ¢lanka 121. Uredbe (EU) 2019/6.

8. KONTROLA KVALITETE VETERINARSKOG LIJEKA

Kontrola kvalitete veterinarskog lijeka

Clanak 89.

(1) Pod kontrolom kvalitete veterinarskog lijeka, u smislu ovoga
Zakona, podrazumijeva se postupak utvrdivanja sukladnosti kvali-
tete veterinarskog lijeka s unaprijed postavljenim specifikacijama.

(2) Proizvodac ili nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog
lijeka u promet obvezan je HVI-ju prijaviti svaku neispravnost ili
sumnju u kvalitetu veterinarskog lijeka koja bi mogla dovesti do
opoziva ili ograni¢enja opskrbe, ako se veterinarski lijek nalazi na
trzistu Republike Hrvatske.

(3) Kontrola kvalitete iz stavka 1. ovoga ¢lanka moze biti:

a) redovita - koju provodi nositelj odobrenja za proizvodnju
veterinarskog lijeka, u skladu s ¢lancima 93. i 97. Uredbe 2019/6

b) iz prometa - koju provodi HVI, prema godi$njem planu
uzorkovanja veterinarskog lijeka

¢) izvanredna - koju provodi HVI, zbog znakova neuobicajenih
pojava ili sumnji u kvalitetu odnosno krivotvorinu veterinarskog li-
jeka

d) posebna - koju provodi HVI, nad imunoloskim veterinar-
skim lijekom u skladu s ¢lankom 128. Uredbe 2019/6.

(4) Pravilnik o kontroli kvalitete veterinarskog lijeka iz stavka
1. ovoga c¢lanka donosi ministar.

Redovita kontrola kvalitete veterinarskog lijeka

Clanak 90.

Za svaku seriju veterinarskog lijeka nositelj odobrenja za proi-
zvodnju veterinarskog lijeka obvezan je osigurati, prije pustanja se-
rije veterinarskog lijeka u promet u drzavi ¢lanici EU-a ili u drugoj
drzavi ugovornici EGP-a, da je svaka serija proizvedena i ispitana/
kontrolirana u skladu s izdanim odobrenjem za stavljanje u promet
i dobrom proizvodackom praksom.

Kontrola kvalitete veterinarskih lijekova iz prometa

Clanak 91.

(1) Kontrola kvalitete veterinarskog lijeka u prometu obavlja
se u pravilu svakih pet godina za svaki farmaceutski oblik i ja¢inu
veterinarskog lijeka.

(2) HVI obavlja kontrolu kvalitete veterinarskih lijekova u pro-
metu na temelju godi$njeg plana kontrole kvalitete veterinarskih
lijekova iz prometa, izradenog na temelju analize rizika.

(3) Ravnatelj HVI-ja, uz prethodnu suglasnost ministra, odlu-
kom donosi godisnji plan iz stavka 2. ovoga ¢lanka.

(4) Troskove kontrole kvalitete za provedbu plana iz stavka 2.
ovoga ¢lanka snosi nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog li-
jeka u promet ili nositelj odobrenja za paralelno uvezeni veterinarski
lijek, a ako veterinarski lijek nema odobrenje za stavljanje u promet,
troskove snosi nositelj odobrenja za promet na veliko ili uvoznik
koji ga je uvezao.

(5) Uzorke veterinarskih lijekova u prometu uzimaju sluzbene
osobe HVI-ja.

(6) Provjera kvalitete lijeka iz prometa ne obavlja se za lijekove
koji su odobreni centraliziranim postupkom izdavanja odobrenja za
stavljanje veterinarskog lijeka u promet, osim u slu¢aju prijave nei-
spravnosti u kvaliteti veterinarskog lijeka ili prijave odnosno sumnje
u krivotvorinu veterinarskog lijeka.

(7) HVI je obvezan izvrsiti kontrolu kvalitete veterinarskog lije-
ka iz prometa u roku od 60 dana od dana uzorkovanja.

(8) U svrhu kontrole kvalitete veterinarskog lijeka iz prometa
nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet, nosi-
telj odobrenja za paralelni promet veterinarskog lijeka, nositelj odo-
brenja za promet na veliko ili uvoznik obvezni su na zahtjev HVI-ja
dostaviti referentne standarde.

Izvanredna kontrola kvalitete veterinarskog lijeka

Clanak 92.

(1) HVI provodi uzorkovanje veterinarskog lijeka za izvanrednu
kontrolu kvalitete u slu¢aju znakova neuobicajenih pojava ili sumnji
u kvalitetu ili krivotvorinu veterinarskog lijeka i o tome sastavlja
zapisnik.

(2) HVI je izvanrednu kontrolu iz stavka 1. ovoga ¢lanka obve-
zan obaviti u roku od 60 dana od dana uzorkovanja veterinarskog
lijeka.

(3) Nakon obavljene izvanredne kontrole kvalitete HVI izdaje
nalaz o provedenoj kontroli kvalitete veterinarskog lijeka.

Posebna kontrola kvalitete imunoloskog veterinarskog lijeka

Clanak 93.
(1) HVI provodi posebnu kontrolu kvalitete serije imunoloskog
veterinarskog lijeka iz ¢lanka 89. stavka 3. tocke d) ovoga Zakona na
temelju procjene rizika za zdravlje ljudi ili Zivotinja.
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(2) Osim u slucaju iz stavka 1. ovoga ¢lanka, posebna kontrola
kvalitete imunoloskog veterinarskog lijeka moze se provoditi i na
zahtjev koji se podnosi HVI-ju na obrascu objavljenom na mreznim
stranicama HVI-ja.

(3) HVI u roku od sedam dana od dana primitka zahtjeva iz
stavka 2. ovoga ¢lanka utvrduje je li zahtjev uredan i je li prilozena
dovoljna koli¢ina uzoraka i/ili jesu li propisani referentni standardi
odnosno jesu li predani svi podaci i dokumentacija.

(4) Kad HVI utvrdi da zahtjev nije uredan te da uz zahtjev nije
prilozena dovoljna koli¢ina uzoraka i/ili nisu propisani referentni
standardi, kao i da nisu predani svi podaci i dokumentacija, moze
zatraziti ispravak i/ili dopunu zahtjeva pisanom obavije$¢u i odrediti
rok za dostavu zatrazenog.

(5) Ako HVI zatrazi ispravak i/ili dopunu zahtjeva iz stavka 4.
ovoga c¢lanka, rok iz stavka 3. ovoga Zakona ne tece do dana dostave
ispravljenog ili dopunjenog zahtjeva.

(6) Ako kvaliteta serije imunoloskog veterinarskog lijeka nije
u skladu sa specifikacijom, HVI izdaje obavijest o neispunjavanju
zahtjeva posebne kontrole kvalitete, a ako je serija u skladu sa speci-
fikacijom, izdaje obavijest o ispunjavanju zahtjeva posebne kontrole
kvalitete veterinarskog lijeka.

(7) Ako podnositelj zahtjeva u roku koji odredi HVI ne dosta-
vi dopunu, u skladu sa stavkom 4. ovoga ¢lanka, HVI podnositelju
zahtjeva dostavlja obavijest o nemogu¢nosti obavljanja posebne kon-
trole kvalitete lijeka.

(8) Ako je kvaliteta serije imunoloskog veterinarskog lijeka u
skladu sa specifikacijom, HVI izdaje nalaz o sukladnosti.

Provjera vanjskog i unutarnjeg pakiranja imunoloskog
veterinarskog lijeka i upute o lijeku

Clanak 94.

(1) Posebna kontrola kvalitete imunoloskog veterinarskog lijeka
obuhvaca i provjeru podataka na vanjskom i unutarnjem pakiranju
i u prilozenoj uputi o lijeku, prema prihvacenim podacima u po-
stupku izdavanja odobrenja za stavljanje imunoloskog veterinarskog
lijeka u promet.

(2) Kada podaci na vanjskom ili unutarnjem pakiranju i/ili u
priloZenoj uputi o imunoloskom veterinarskom lijeku nisu u skladu
s prihvacenim podacima u postupku izdavanja odobrenja, HVI o
tome pisano izvje$¢uje podnositelja zahtjeva, koji tu seriju lijeka ne
smije staviti u promet.

(3) Podnositelj zahtjeva moze ispraviti oznacivanje imunolos-
kog veterinarskog lijeka odnosno priloziti uputu o lijeku sukladno
odobrenom u postupku izdavanja odobrenja i podnijeti novi zahtjev
za posebnu kontrolu kvalitete iste serije imunoloskog veterinarskog
lijeka.

(4) HVI izdaje izvje$c¢e o sukladnosti kada su podaci na vanj-
skom ili unutarnjem pakiranju i/ili u prilozenoj uputi o imunolos-
kom veterinarskom lijeku u skladu s prihvacenim podacima u po-
stupku izdavanja odobrenja.

OBPR certifikat

Clanak 95.

(1) Zahtjev za izdavanje OBPR certifikata podnosi HVI-ju no-
sitelj odobrenja za stavljanje imunoloskog veterinarskog lijeka u
promet.

(2) HVI u skladu s ¢lankom 128. stavkom 1. Uredbe (EU)
2019/6 moze zatraziti nositelja odobrenja za stavljanje imunoloskog

veterinarskog lijeka u promet primjerke svih izvjesca o kontroli, koja
je potpisala kvalificirana osoba u skladu s ¢lankom 97. Uredbe (EU)
2019/6, te izdaje OBPR certifikat u roku od 15 dana od dana dostave
urednog zahtjeva.

(3) Izvjesca o kontroli iz stavka 2. ovoga c¢lanka nositelj odo-
brenja obvezan je dostaviti sukladno vaze¢im smjernicama EU-a.

(4) Ako je OBPR certifikat izdalo nadlezno tijelo druge drzave
¢lanice EU-a odnosno drzave potpisnice postupka medusobnog pri-
znavanja, HVI ¢e provesti postupak stru¢no administrativne ocjene
dokumentacije u roku od sedam dana od dana dostave urednog
zahtjeva.

(5) U slucaju iz stavka 4. ovoga clanka, nositelj odobrenja za
stavljanje imunolo$kog veterinarskog lijeka u promet obvezan je
dostaviti sljedece podatke i dokumente:

- OBPR certifikat

- dan stavljanja u promet lijeka u Republici Hrvatskoj s infor-
mativnim obrascem o stavljanju u promet (MIF - engl. Marketing
information form)

- preslike vanjskog i unutarnjeg oznacivanja veterinarskog li-
jeka te upute o lijeku.

(6) Ako HVI utvrdi nedostatak u dokumentaciji iz stavka 5.
ovoga ¢lanka, obavijestit ¢e nositelja odobrenja.

(7) Ako HVI u roku iz stavka 4. ovoga ¢lanka ne obavijesti no-
sitelja odobrenja za stavljanje u promet imunoloskog veterinarskog

EU OCABR certifikat

Clanak 96.

(1) Zahtjev za izdavanje EU OCABR certifikata HVI-ju podnosi
nositelj odobrenja za stavljanje imunolo$kog veterinarskog lijeka u
promet.

(2) HVI u skladu s ¢lankom 128. stavcima 3. do 9. Uredbe (EU)
2019/6 moze zatraZiti nositelja odobrenja za stavljanje imunoloskog
veterinarskog lijeka u promet primjerke svih izvjes¢a o kontroli i
dovoljnu koli¢inu uzoraka lijeka za analizu te izdati EU OCABR
certifikat u roku od 60 dana od dana dostave urednog zahtjeva i
uzoraka lijeka.

(3) Nositelj odobrenja obvezan je dostaviti izvje$¢e o kontroli iz
stavka 2. ovoga ¢lanka sukladno vaze¢im smjernicama EU-a.

(4) Ako je EU OCABR certifikat izdalo nadlezno tijelo druge
drzave ¢lanice EU-a odnosno drzave potpisnice postupka medusob-
nog priznavanja i provelo kontrolu kvalitete, HVI provodi postupak
struéno administrativne ocjene dokumentacije u roku od sedam
dana od dana dostave urednog zahtjeva.

(5) U slucaju iz stavka 4. ovoga ¢lanka, nositelj odobrenja za
stavljanje imunoloskog veterinarskog lijeka u promet obvezan je
dostaviti sljedece podatke i dokumente:

- EU OCABR certifikat

- dan stavljanja u promet lijeka u Republici Hrvatskoj s infor-
mativnim obrascem o stavljanju u promet (MIF - engl. Marketing
information form)

- preslike vanjskog i unutarnjeg ozna¢ivanja veterinarskog li-
jeka te upute o lijeku.

(6) Ako HVI utvrdi nedostatak u dokumentaciji iz stavka 5.
ovoga ¢lanka, dostavlja obavijest nositelju odobrenja.
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(7) Ako HVT u roku iz stavka 4. ovoga ¢lanka ne obavijesti no-
sitelja odobrenja za stavljanje u promet imunoloskog veterinarskog

Postupak provedbe kontrole kvalitete veterinarskog lijeka
Clanak 97.

(1) U obavljanju kontrole kvalitete veterinarskog lijeka iz ¢lana-
ka 91. do 94. ovoga Zakona HVI kontrolira kvalitetu veterinarskog
lijeka prema analitickim postupcima prihvacenim u postupku izda-
vanja odobrenja za stavljanje u promet odnosno prema farmakopej-
skim i drugim medunarodno prihvaéenim normama i propisima, u
opsegu koji odredi HVI.

(2) U obavljanju kontrole kvalitete veterinarskog lijeka iz
¢lanaka 91. do 94. ovoga Zakona HVI ima pravo obaviti kontro-
lu kvalitete, drugih parametara specifikacije i drugim analitickim
postupcima osim prihvaéenih u postupku izdavanja odobrenja za
stavljanje veterinarskog lijeka u promet, ako za to postoje opravdani
strucni razlozi.

Evidencije o kontroli kvalitete veterinarskog lijeka

Clanak 98.

(1) Evidencije o obavljenoj kontroli kvalitete veterinarskog
lijeka iz ¢lanka 89. ovoga Zakona obvezni su voditi:

- nositelj odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u pro-
met

- nositelj odobrenja za paralelni promet veterinarskog lijeka
- nositelj odobrenja za promet na veliko veterinarskog lijeka.

(2) HVI je obvezan voditi evidencije o svakoj obavljenoj kon-
troli kvalitete.

(3) Evidencije iz ovoga ¢lanka moraju se ¢uvati godinu dana
dulje od roka valjanosti serije veterinarskog lijeka na koji se od-
nose.

Krivotvoreni veterinarski lijek

Clanak 99.

(1) Zabranjeno je proizvoditi, stavljati u promet, oglasavati, po-
sjedovati ili primjenjivati krivotvorene veterinarske lijekove.

(2) Doktori veterinarske medicine koji dolaze u doticaj s vete-
rinarskim lijekom te nositelji odobrenja za proizvodnju i stavljanje
veterinarskog lijeka u promet obvezni su o saznanju o krivotvore-
nom veterinarskom lijeku obavijestiti HVI pisanim putem, u roku
od 24 sata.

Privremene sigurnosne mjere ogranicenja

Clanak 100.
U slucaju rizika za javno zdravlje ili zdravlje Zivotinja ili za
okoli§ koji zahtijeva hitno djelovanje nadlezna tijela prema podjeli
nadleznosti iz ¢lanaka 6. do 9. ovoga Zakona odreduju privremene

sigurnosne mjere ogranicenja, u skladu s ¢lankom 129. stavkom 1.
Uredbe (EU) 2019/6.

Zabrana opskrbe veterinarskim lijekom

Clanak 101.

(1) HVI u slu¢ajevima iz ¢lanka 134. stavka 1. Uredbe (EU)
2019/6 rjeSenjem zabranjuje opskrbu veterinarskim lijekom i zahti-
jeva prestanak isporuke i/ili opoziv iz prometa veterinarskog lijeka.

(2) U iznimnim slu¢ajevima, HVI moZe na temelju procjene
omjera rizika i koristi veterinarskog lijeka dozvoliti opskrbu veteri-
narskim lijekom koji je opozvan iz prometa samo za Zivotinje (ije
je lijecenje u tijeku, i to na odredeno vrijeme.

Sustav brzog uzbunjivanja za veterinarske lijekove i opoziv

Clanak 102.

(1) HVI je nacionalna kontakt toc¢ka i sudjeluje u Sustavu brzog
uzbunjivanja za veterinarske lijekove kojim upravlja Agencija (engl.
RAS - Rapid Alert System).

(2) HVI uspostavlja, upravlja i koordinira nacionalnim susta-
vom brzog uzbunjivanja za veterinarske lijekove.

(3) Nacionalni sustav brzog uzbunjivanja za veterinarske lijeko-
ve iz stavka 2. ovoga ¢lanka ¢ine nadlezna tijela iz ¢lanka 5. ovoga
Zakona, u skladu s propisanom nadleznosti, i nositelj odobrenja za
stavljanje veterinarskog lijeka u promet.

(4) Razmjena informacija nacionalnim sustavom brzog uzbu-
njivanja za veterinarske lijekove iz stavka 2. ovoga ¢lanka provodi se
zbog nesukladnosti u kvaliteti, ukljucuju¢i krivotvorene i zamijenje-
ne/mijenjane veterinarske lijekove ili zbog opoziva, a kada je nuzno
Zurno postupanje radi zastite zdravlja ljudi i Zivotinja.

(5) HVI informacije iz nacionalnog sustava brzog uzbunjivanja
za veterinarske lijekove iz stavka 2. ovoga clanka dostavlja putem
Sustava brzog uzbunjivanja iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(6) Obrasci za razmjenu informacija iz stavka 4. ovoga ¢lanka
objavljuju se na mreznim stranicama HVI-ja.

(7) Organizaciju, komunikaciju, upravljanje razmjenom infor-
macija putem sustava brzog uzbunjivanja za veterinarske lijekove iz
stavaka 1. i 2. ovoga ¢lanka zbog nesukladnosti u kvaliteti, uklju-
¢ujudi krivotvorene i zamijenjene/mijenjane veterinarske lijekove ili
zbog opoziva, a kada je nuzno Zurno postupanje radi zastite zdravlja
ljudi i Zivotinja, pravilnikom propisuje ministar.

IV. VETERINARSKI MEDICINSKI PROIZVODI

Uvjeti za stavljanje na trziste veterinarskih medicinskih
proizvoda

Clanak 103.

(1) Veterinarski medicinski proizvodi mogu se staviti na trziste
samo ako:

- su proizvedeni, postavljeni, skladiSteni, odrzavani i upotre-
bljavani u skladu s njihovom namjenom i uputom proizvodaca

- ne ugrozavaju zdravlje i dobrobit Zivotinja, doktora veterinar-
ske medicine i drugih osoba koji njima rukuju

- imaju dokaz o provedenoj kontroli kvalitete.

(2) Veterinarski medicinski proizvodi koji su izvor ionizirajuceg
zralenja moraju ispunjavati uvjete utvrdene propisima o zastiti od
ionizirajuceg zracenja.

(3) Ako je veterinarski medicinski proizvod ujedno i stroj, mora
udovoljavati i odgovaraju¢im zahtjevima za strojeve prema poseb-
nom propisu.

(4) Ako je namjena veterinarskog medicinskog proizvoda takva
da se koristi i kao osobna zastitna oprema, mora udovoljavati odgo-
varaju¢im zahtjevima za osobnu zastitnu opremu.

(5) Ako je veterinarski medicinski proizvod prema posebnom
propisu ujedno i medicinski proizvod za humanu uporabu, na takav
proizvod ne primjenjuju se odredbe ovoga Zakona.
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(6) Oglasavanje i promidzba veterinarskog medicinskog proi-
zvoda moraju biti objektivni, bez pretjerivanja i ne smiju dovoditi
u zabludu, a mogu se oglasavati samo veterinarski medicinski proi-
zvodi upisani u evidenciju iz ¢lanka 106. ovoga Zakona.

Uputa i oznacivanje veterinarskog medicinskog proizvoda

Clanak 104.

(1) Uz svaki veterinarski medicinski proizvod moraju biti pri-
loZeni podaci potrebni za njegovo koristenje na siguran i pravilan
nadin, uzimajuéi u obzir osposobljenost i znanje korisnika te moraju
biti navedeni podaci o proizvodacu.

(2) Uputa za uporabu i oznacivanje veterinarskog medicinskog
proizvoda moraju biti na hrvatskom jeziku, ¢itljivi i korisniku ra-
zumljivi.

(3) Ako su uputa i oznativanje iz stavka 2. ovoga ¢lanka na
hrvatskom jeziku, prijevod upute za uporabu i oznacivanje vete-
rinarskog medicinskog proizvoda moraju biti istozna¢ni tekstu
izvorne upute za uporabu i oznadivanje veterinarskog medicinskog
proizvoda.

Obveze proizvodaca veterinarskog medicinskog proizvoda

Clanak 105.

(1) Pravna ili fizicka osoba sa sjediStem u Republici Hrvatskoj
koja proizvodi odnosno izraduje veterinarski medicinski proizvod
obvezna je:

- osigurati da je veterinarski medicinski proizvod koji proi-
zvodi projektiran i proizveden u skladu sa zahtjevima utvrdenim u
¢lanku 103. ovoga Zakona

- izraditi i odrzavati tehnicku dokumentaciju o veterinarskom
medicinskom proizvodu

— Cuvati tehnicku dokumentaciju nakon $to je veterinarski me-
dicinski proizvod stavila na trziSte, najmanje pet godina

- osigurati postupke radi odrzanja konzistentnosti proizvodne
serije

- oznaiti veterinarski medicinski proizvod te priloZiti uputu za
uporabu, u skladu s ¢lankom 104. ovoga Zakona

- poduzeti potrebne korektivne radnje kada smatra ili ima ra-
zloga vjerovati da veterinarski medicinski proizvod koji se stavlja na
trziste nije sukladan s odredbama ovoga poglavlja.

(2) Proizvoda¢ veterinarskih medicinskih proizvoda iz stavka
1. ovoga ¢lanka obvezan je osigurati se od $tetnih posljedica koje bi
mogle nastati uporabom veterinarskih medicinskih proizvoda.

(3) Obveze proizvodaca veterinarskih medicinskih proizvoda
propisane odredbama ovoga poglavlja odnose se i na pravne ili fi-
zicke osobe koje sastavljaju, pakiraju, obraduju, obnavljaju i/ili ozna-
¢uju veterinarske medicinske proizvode u svrhu stavljanja na trziste,
odnosno u promet pod vlastitim imenom.

Evidencija proizvodaca, uvoznika i distributera veterinarskih
medicinskih proizvoda

Clanak 106.

(1) HVI vodi evidenciju veterinarskih medicinskih proizvoda
koji su stavljeni na trZiSte i u uporabu u Republici Hrvatskoj.

(2) Zahtjev za upis u evidenciju iz stavka 1. ovoga ¢lanka HVI-ju
podnosi proizvodac, uvoznik ili distributer veterinarskog medicin-
skog proizvoda, najkasnije u roku od 15 dana od dana stavljanja na
trziSte, o ¢emu HVI izdaje potvrdu.

(3) Pravna ili fizicka osoba iz stavka 2. ovoga ¢lanka moZze imati
sjediste ili poslovni nastan u Republici Hrvatskoj, drzavi ¢lanici EU-a
odnosno u drugoj drzavi ugovornici EGP-a s poslovnim nastanom
u Republici Hrvatskoj.

(4) Nakon upisa veterinarskog medicinskog proizvoda u evi-
denciju nositelj upisa obvezan je HVI-ju prijaviti svaku dopunu i
izmjenu u dokumentaciji u roku od 30 dana od promjene, o ¢emu
HVTI izdaje potvrdu.

(5) HVI na svojim mreznim stranicama objavljuje obrazac za-
htjeva za upis u evidenciju iz stavka 1. ovoga ¢lanka, za upis pro-
mjene iz stavka 4. ovoga ¢lanka ili za brisanje iz evidencije te popis
dokumentacije koju je potrebno dostaviti.

(6) Ako nisu dostavljeni svi traZeni podaci, HVI rje$enjem od-
bija zahtjev iz stavka 5. ovoga ¢lanka.

(7) Veterinarski medicinski proizvod brige se iz evidencije rje-
Senjem:

- na zahtjev pravne ili fizicke osobe na koju je izdana potvrda
o upisu u evidenciju

- na prijedlog veterinarskog inspektora, kada prilikom inspek-
cijskog pregleda utvrdi neudovoljavanje uvjetima propisanim ovim
Zakonom ili kada utvrdi da se veterinarski medicinski proizvod ne
stavlja na trziste vise od godinu dana.

Uvoz i distribucija veterinarskih medicinskih proizvoda

Clanak 107.

(1) Uvoz i distribuciju veterinarskih medicinskih proizvoda na
veliko mogu obavljati:

- nositelji odobrenja za promet na veliko veterinarskih lijekova

— proizvodadi veterinarskih medicinskih proizvoda za one ve-
terinarske medicinske proizvode koje proizvode ili koji su nuzni za
obavljanje proizvodnih postupaka i koji ispunjavaju sve zahtjeve
propisane ovim poglavljem

- pravne ili fizicke osobe registrirane za obavljanje djelatnosti
uvoza i/ili trgovine na veliko.

(2) Distribuciju veterinarskih medicinskih proizvoda na malo
obavljaju veterinarske ljekarne.

(3) U veterinarskim ljekarnama mogu se prodavati samo oni
veterinarski medicinski proizvodi koji ispunjavaju sve zahtjeve pro-
pisane ovim poglavljem te su prikladni za uporabu od strane vla-
snika ili drzatelja Zivotinje.

(4) Popis odredenih veterinarskih medicinskih proizvoda koji
se mogu prodavati i izvan veterinarskih ljekarni dostupan je na
mreznim stanicama HVI-ja.

Uvoznici veterinarskih medicinskih proizvoda iz tre¢ih
zemalja

Clanak 108.

Uvoznici veterinarskih medicinskih proizvoda iz tre¢ih zemalja
obvezni su navesti ime ili naziv i stalnu adresu za kontakt na proi-
zvodu, pakiranju ili prate¢oj dokumentaciji uz proizvod.

Gospodarenje veterinarskim medicinskim proizvodima koji
nisu za uporabu

Clanak 109.

Veterinarski medicinski proizvodi koji viSe nisu za uporabu
smatraju se otpadom te se na njih primjenjuju propisi kojima se
ureduje gospodarenje otpadom.
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Nezeljeni dogadaji vezani za veterinarske medicinske
proizvode

Clanak 110.

(1) Djelatnici u provedbi sustava veterinarske djelatnosti, proi-
zvodaci, uvoznici i distributeri veterinarskih medicinskih proizvoda
obvezni su pisano obavijestiti HVI o neZeljenim dogadajima veza-
nim za veterinarske medicinske proizvode, i to:

- o svakoj neispravnosti ili izmjeni karakteristika ili izvedbi ve-
terinarskog medicinskog proizvoda, o neodgovaraju¢em oznacivanju
ili neodgovarajucoj uputi o uporabi, a $to bi moglo uzrokovati smrt
ili ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja zivotinje ili korisnika

- 0 svakom tehnitkom ili medicinskom uzroku koji se odnosi
na karakteristike ili izvedbu veterinarskog medicinskog proizvoda,
zbog razloga navedenih u podstavku 1. ovoga stavka, $to bi imalo za
posljedicu povlacenje navedenoga veterinarskog medicinskog proi-
zvoda od strane proizvodaca.

(2) Djelatnici u provedbi sustava veterinarske djelatnosti, proi-
zvodadi, uvoznici i distributeri veterinarskih medicinskih proizvoda
obvezni su HVI-ju prijaviti nezeljene dogadaje, i to:

- za ozbiljne prijetnje javnom zdravlju, $to je ranije moguce, ali
ne kasnije od dva dana od dana spoznaje o dogadaju

- za smrt ili nepredvideno ozbiljno pogoranje zdravstvenog
stanja, $to je ranije moguce nakon $to se ustanovi povezanost vete-
rinarskog medicinskog proizvoda i dogadaja, ali ne kasnije od deset
dana od dana saznanja o dogadaju

- za ostalo, $to je ranije moguce nakon $to se utvrdi povezanost
veterinarskog medicinskog proizvoda i dogadaja, ali ne kasnije od
trideset dana od dana spoznaje o dogadaju.

(3) O obavijesti o prijavljenom neZeljenom dogadaju zapri-
mljenom od djelatnika u provedbi sustava veterinarske djelatnosti
HVI bez odgode obavjes¢uje proizvodaca ili ovlastenog zastupnika
proizvodaca.

(4) Proizvodac ili ovlasteni zastupnik proizvodacda veterinarskih
medicinskih proizvoda obvezan je pisano obavijestiti HVI o korek-
tivnim radnjama koje namjerava poduzeti kako bi na najmanju
mogucu mjeru smanjio mogucnost ponavljanja nezeljenog dogadaja.

(5) Proizvodac veterinarskih medicinskih proizvoda obvezan je
voditi evidenciju o svim neZeljenim dogadajima koji su se dogodili
u Republici Hrvatskoj.

(6) Evidencija o neZeljenim dogadajima iz stavka 5. ovoga ¢lan-
ka mora najmanje sadrzavati podatke o prijavitelju, veterinarskom
medicinskom proizvodu i nezeljenom dogadaju.

Krivotvoreni veterinarski medicinski proizvodi

Clanak 111.
(1) Zabranjeno je proizvoditi, stavljati u promet, oglasavati,
posjedovati ili primjenjivati krivotvorene veterinarske medicinske
proizvode.

(2) U slucaju sumnje na krivotvoreni veterinarski medicinski
proizvod, osobe iz ¢lanka 110. stavka 1. ovoga Zakona obvezne su o
toj sumnji u roku od 24 sata izvijestiti HVI.

Godisnja pristojba za rjesenja
Clanak 112.
HVI naplacuje godi$nju pristojbu proizvodacima, uvoznicima i
distributerima veterinarskih medicinskih proizvoda.

V. INSPEKCIJSKI PREGLEDI I KONTROLE

1. INSPEKCIJSKI PREGLEDI I KONTROLE KOJE PROVODI
INSPEKCIJA HALMED-a

Inspekcija HALMED-a

Clanak 113.

(1) Inspekcija HALMED-a u skladu s ¢lankom 123. stavkom
1. tockama (a), (b) i (d) Uredbe (EU) 2019/6 i odredbama ovoga
Zakona provodi kontrole nad:

- proizvodacima i uvoznicima veterinarskih lijekova i djelatnih
tvari i proizvoda¢ima autogenih cjepiva

- distributerima djelatnih tvari

- nositeljima odobrenja za promet na veliko.

(2) Inspekcija HALMED-a provodi redovite kontrole iz stavka
1. ovoga ¢lanka na temelju procjene rizika.

(3) Inspekcija HALMED-a u okviru kontrola iz stavka 1. ovoga
¢lanka provodi inspekcijske preglede koji mogu biti nenajavljeni.

(4) HALMED o rezultatima inspekcije redovito izvjes¢uje HVI
ili Ministarstvo ako se ti rezultati odnose na daljnju nadleznost u
postupanju HVI-ja i Ministarstva.

Inspektor HALMED-a

Clanak 114.

(1) Poslove inspektora HALMED-a mogu obavljati osobe sa
zavr$enim sveu¢ili$nim prijediplomskim studijem i sveu¢ili$nim di-
plomskim studijem ili sveu¢ili$nim integriranim prijediplomskim i
diplomskim studijem u podrucju biomedicine i zdravstva, ili druge
odgovarajuce struke, s tri godine radnoga iskustva na odgovaraju¢im
poslovima.

(2) Inspektor HALMED-a ima sluzbenu iskaznicu i znacku ko-
jom dokazuje sluzbeno svojstvo, identitet i ovlasti.

(3) Inspektor HALMED-a je u obavljanju kontrola i inspekcij-
skih pregleda samostalan te vodi postupak, donosi rjesenja i po-
duzima mjere u okviru prava, duznosti i ovlasti utvrdenih ovim
Zakonom i drugim propisom.

(4) Inspektori HALMED-a u provedbi kontrola i inspekcijskih
pregleda postupaju u skladu s odredbama Uredbe (EU) 2019/6,
ovoga Zakona i skupa postupaka EU-a za inspekcijske preglede i
razmjenu informacija Europske komisije.

(5) Pravne ili fizicke osobe iz ¢lanka 113. stavka 1. ovoga Zako-
na obvezne su inspektoru HALMED-a omoguciti obavljanje kontrola
i inspekcijskih pregleda i na njegov zahtjev staviti na raspolaganje
potrebnu koli¢inu uzoraka veterinarskog lijeka i djelatne tvari za
kontrolu kvalitete veterinarskog lijeka te dostaviti potrebne podatke
i obavijesti.

(6) Oblik i sadrzaj obrasca sluzbene iskaznice i znacke iz stavka
2. ovoga ¢lanka te nacin izdavanja i vodenje upisnika o izdanim
sluzbenim iskaznicama pravilnikom propisuje ministar.

Ovlasti inspektora HALMED-a u provodenju inspekcijskog
pregleda
Clanak 115.

(1) U skladu s ¢lankom 123. stavkom 6. Uredbe (EU) 2019/6
inspektor HALMED-a u okviru kontrole u provodenju inspekcijskog
pregleda ima pravo:
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- pregledati poslovne prostorije, objekte, instalacije, uredaje,
opremu i prijevozna sredstva

- pregledati sirovine, djelatne tvari, pomocne tvari, meduproi-
zvode i veterinarske lijekove

- pregledati ugovore, evidencije, zapise, kao i druge dokumente
sustava kvalitete te drugu poslovnu dokumentaciju, a ako je doku-
mentacija u elektroni¢kom obliku, moze zatraziti uvid i ispis

- uzeti preslike dokumenata uz navodenje u zapisniku

- besplatno uzeti uzorke veterinarskog lijeka i sirovina u svrhu
kontrole kvalitete

— dobiti i koristiti podatke iz sluzbenih evidencija i drugih baza
podataka koje se odnose na osobe, ako su potrebni za provodenje
inspekcijskog pregleda

- pregledati osobne dokumente u svrhu identifikacije osoba

- fotografirati ili snimati na druge vizualne medije podatke o
osobi, prostoru, objektu, instalacijama, priboru i drugom iz podstav-
ka 1. ovoga stavka, u svrhu izvodenja dokaza.

(2) Osim prava iz stavka 1. ovoga ¢lanka, inspektor HALMED-a
ima pravo i izuzeti veterinarske lijekove iz prometa koji nisu u skla-
du s odredbama Uredbe (EU) 2019/6 i ovoga Zakona.

(3) Inspektor HALMED-a ima pravo obaviti inspekcijski pre-
gled u bilo koje vrijeme bez prethodne najave.

(4) Ako se u obavljanju kontrola inspekcijskih pregleda inspek-
toru HALMED-a pruzi fizi¢ki otpor, inspektor moze zatraZiti pomo¢
policije.

Prava i duznosti inspektora HALMED-a

Clanak 116.

(1) U obavljanju inspekcijskih pregleda i kontrola iz ¢lanka 113.
ovoga Zakona inspektor HALMED-a ima pravo i duznost rje$enjem:

1. narediti obavljanje djelatnosti u skladu s uvjetima utvrdenim
Uredbom (EU) 2019/6, ovim Zakonom i drugim propisima

2. narediti otklanjanje utvrdenih nepravilnosti i nedostataka u
odredenom roku

3. zabraniti provodenje radnji koje su protivne Uredbi (EU)
2019/6, ovome Zakonu i drugim propisima

4. privremeno zabraniti rad pravnoj ili fizickoj osobi ako ne
ispunjava uvjete glede zaposlenika, opreme, uredaja i prostora

5. zabraniti rad pravnoj ili fizickoj osobi ako se bavi proizvod-
njom, uvozom, prometom na veliko i kontrolom kvalitete veterinar-
skog lijeka i djelatnih tvari bez odobrenja HALMED-a

6. narediti zabranu stavljanja lijeka u promet:

a) ako je veterinarski lijek krivotvoren

b) ako je veterinarskom lijeku istekao rok valjanosti

c) ako je utvrdeno da se veterinarski lijek nepropisno ¢uva te
da se s istim nepropisno rukuje

d) u slucajevima obustave i povlacenja veterinarskog lijeka iz
prometa

7. narediti ogranicenje opskrbe, obustavu ili povlacenje iz pro-
meta serije veterinarskih lijekova koji ne odgovaraju uvjetima pro-
pisanim Uredbom (EU) 2019/6, ovim Zakonom i drugim propisima

8. proglasiti veterinarski lijek koji je utvrden kao neispravan
otpadom i narediti predaju otpada osobi ovlastenoj u skladu s pro-
pisima kojima se ureduje gospodarenje otpadom

9. zabraniti rad i oduzeti dozvolu za obavljanje djelatnosti ako
nepridrzavanje uvjeta utvrdenih Uredbom, ovim Zakonom i drugim
propisom moze uzrokovati opasnost za Zivot i zdravlje Zivotinja

10. zabraniti promet na veliko veterinarskog lijeka ako se na
vanjskom ili unutarnjem pakiranju navodi da ima terapijske indika-
cije, a nema odobrenje za stavljanje u promet kao veterinarski lijek
odnosno homeopatski veterinarski lijek

11. zabraniti promet na veliko veterinarskog lijeka za koji se
utvrdi da u svom sastavu ima djelatnu tvar ili tvar srodnu djelatnoj
tvari, a ne radi se o veterinarskom lijeku u smislu ovoga Zakona

12. privremeno suspendirati rje$enje o odobrenju za promet na
veliko veterinarskim lijekovima zbog povrede odredbi Uredbe (EU)
2019/6 i ovoga Zakona

13. narediti poduzimanje drugih mjera za koje je ovlasten
Uredbom (EU) 2019/6, ovim Zakonom i drugim propisima.

(2) Ako inspektor HALMED-a u obavljanju inspekcijskih pre-
gleda i kontrola utvrdi da je povredom propisa pocinjen prekrsaj ili
kazneno djelo, obvezan je bez odgadanja, a najkasnije u roku od 15
dana od dana zavrsetka kontrole, podnijeti optuzni prijedlog odno-
sno prijavu nadleznom tijelu.

Postupanje inspektora HALMED-a na zahtjev

Clanak 117.

HALMED inspekcijske preglede i kontrole moze provesti i na
zahtjev Ministarstva, HVI-ja, Europske komisije ili Agencije na te-
melju suradnje izmedu drzava ¢lanica EU-a u Republici Hrvatskoj,
drugim drzavama clanicama EU-a ili tre¢im zemljama.

Obveza cuvanja tajne

Clanak 118.

(1) U obavljanju inspekcijskih pregleda i kontrola inspektor
HALMED-a obavezan je postupiti u skladu s posebnim propisima
o ¢uvanju tajne.

(2) Pravna ili fizicka osoba obvezna je inspektora HALMED-a
upoznati $to se po njihovim op¢im aktima smatra tajnom.

Usmeno rjesenje
Clanak 119.

(1) Inspektor HALMED-a donijet ¢e usmeno rjesenje u sljede-
¢im slu¢ajevima:

- kada opasnost za zdravlje ili Zivot Zivotinja i ljudi zahtijeva
da se odredena mjera poduzme bez odgadanja

- kada postoji opasnost od prikrivanja, zamjene ili unistenja
dokaza, ako se mjera ne poduzme bez odgode.

(2) Inspektor HALMED-a moze narediti izvrSenje usmenog rje-
$enja bez odgode, a rjeSenje se mora unijeti u zapisnik o obavljenom
inspekcijskom pregledu i kontroli.

(3) Inspektor HALMED-a obvezan je izraditi pisani otpravak
rjeSenja u roku od osam dana od dana donosenja usmenog rjesenja.

Zapisnik o obavljenom inspekcijskom pregledu

Clanak 120.

(1) O obavljenim inspekcijskim pregledima i kontrolama, utvr-
denom stanju i poduzetim odnosno naredenim mjerama te obavlje-
nim radnjama inspektor HALMED-a sastavlja zapisnik.
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(2) Primjerak zapisnika iz stavka 1. ovoga ¢lanka dostavlja se
odgovornoj osobi u pravnoj osobi ili fizickoj osobi kod koje je pre-
gled obavljen.

(3) U slu¢aju utvrdenih nedostataka prilikom provodenja in-
spekcijskih pregleda i kontrole pravna ili fizicka osoba obvezna je
inspektoru HALMED-a dostaviti pisano ocitovanje o utvrdenim
nedostacima najkasnije u roku od 30 dana od dana provedenog in-
spekcijskog pregleda i kontrole.

(4) O provedenom inspekcijskom pregledu i kontroli inspektor
HALMED-a sastavlja izvjesce.

Odgovornost inspektora HALMED-a

Clanak 121.
Inspektor HALMED-a odgovoran je:
— ako pri inspekcijskom pregledu i kontroli propusti poduzeti
odnosno narediti mjere koje je bio obvezan poduzeti ili narediti
— ako prekoraci svoje ovlasti

- ako ne podnese zahtjev odnosno prijavu nadleznim tijelima u
vezi s utvrdenim nepravilnostima odnosno nedostacima.

2. INSPEKCIJSKI PREGLEDI I KONTROLE KOJE
PROVODI HVI

Ovlasti HVI-ja te prava i duzZnosti ovlastenih osoba HVI-ja

Clanak 122.

(1) HVI na temelju procjene rizika te u skladu s ¢lankom 123.
stavkom 1. to¢ckama (c), (h) i (i) Uredbe (EU) 2019/6 i odredbama
ovoga Zakona provodi redovite kontrole nad:

- nositeljima odobrenja za stavljanje u promet, isklju¢ujuéi no-
sitelje odobrenja koji su ujedno i proizvodaci veterinarskih lijekova
i/ili nositelji odobrenja za promet na veliko

- nositeljima registracije za homeopatske veterinarske lijekove

- nositeljima odobrenja za veterinarske lijekove iz ¢lanka 19.
ovoga Zakona.

(2) Osim veterinarskih lijekova iz stavka 1. ovoga ¢lanka, HVI
provodi i kontrolne preglede koji se odnose na pravne ili fizicke oso-
be evidentirane u skladu s ¢lankom 106. ovoga Zakona za obavljanje
djelatnosti stavljanja veterinarskih medicinskih proizvoda na trziste
u Republici Hrvatskoj.

(3) Kontrolni pregledi iz stavaka 1. i 2. ovoga ¢lanka mogu se
provesti i bez prethodne najave u bilo koje vrijeme.

(4) Kontrole se mogu provesti i na zahtjev Ministarstva,
HALMED-a, Europske komisije ili Agencije na temelju suradnje iz-
medu drzava ¢lanica EU u Republici Hrvatskoj, drugim drzavama
¢lanicama EU-a ili tre¢im zemljama.

(5) Poslove kontrole iz stavaka 1. i 2. ovoga ¢lanka moze obav-
ljati ovlastena osoba HVI-ja sa zavrSenim sveucili$nim prijediplom-
skim studijem i sveuciliénim diplomskim studijem ili sveuciliénim
integriranim prijediplomskim i diplomskim studijem u podrucju
biomedicine i zdravstva ili druge odgovarajuce struke, s tri godine
radnoga iskustva na odgovaraju¢im poslovima i polozenim drzav-
nim stru¢nim ispitom.

(6) Ovlastena osoba iz stavka 5. ovoga Zakona ima sluzbenu
iskaznicu kojom dokazuje sluzbeno svojstvo, identitet i ovlasti.

(7) U poslovima kontrole ona mora biti nepristrana, ne smije
biti u sukobu interesa na nacin koji bi omogucio neprimjerenu korist
ili pogodovao pojedinim strankama u postupku i obvezna je postu-
piti u skladu s posebnim propisima o ¢uvanju tajne.

(8) Ovlastena osoba, uz prava i duznosti iz stavaka 9.1 10. ovoga
¢lanka, odgovorna je ako pri kontrolnom pregledu propusti poduzeti
odnosno narediti mjere koje je bila obvezna poduzeti ili narediti,
prekoraci svoje ovlasti ili ako ne podnese zahtjev odnosno prijavu u
vezi s utvrdenim nepravilnostima odnosno nedostacima.

(9) U skladu s odredbama Uredbe (EU) 2019/6 i ovoga Zakona
ovlastena osoba HVI-ja tijekom provedbe kontrole ima pravo, duz-
nost i odgovornost:

1. samostalno voditi postupak, donositi rjeSenja (upravne akte)
i poduzimati mjere u okviru prava, obveza i ovlasti utvrdenih ovim
Zakonom i drugim propisima

2. pregledati poslovne prostorije, objekte, uredaje, opremu, ve-
terinarske lijekove i veterinarske medicinske proizvode

3. pregledavati nacin vodenja dokumentacije, ugovore, eviden-
cije, zapise te drugu poslovnu dokumentaciju, a ako je dokumenta-
cija u elektronickom obliku, moze zatraziti uvid i ispis

4. dobiti i koristiti podatke iz sluzbenih evidencija i drugih baza
podataka, ako su potrebni za provodenje kontrolnog pregleda

5. uzeti preslike dokumenata uz navodenje u zapisniku
6. pregledavati osobne dokumente u svrhu identifikacije osoba

7. fotografirati ili snimati na druge vizualne medije podatke o
osobi, prostoru, objektu, opremi i drugom u svrhu izvodenja dokaza

8. sastaviti zapisnik o obavljenim kontrolama, utvrdenom stanju
i poduzetim odnosno naredenim mjerama te obavljenim radnjama

9. sastaviti izvje$ce o provedenom kontrolnom pregledu

10. donijeti usmeno rjesenje kada opasnost za zdravlje ili zivot
zivotinja i ljudi zahtijeva da se odredena mjera poduzme bez odga-
danja ili kada postoji opasnost od prikrivanja, zamjene ili unistenja
dokaza, ako se mjera ne poduzme odmah

11. izraditi pisani otpravak rjeSenja u roku od osam dana od
dana donosenja usmenog rjesenja

12. bez odgadanja, a najkasnije u roku od 15 dana od dana
zavretka kontrole, podnijeti optuzni prijedlog ili prijaviti nadlez-
nom tijelu ako u obavljanju kontrola utvrdi da je povredom propisa
pocinjen prekrsaj ili kazneno djelo

13. provoditi godisnje i posebne planove prema ucestalosti i
zadanim ciljevima.

(10) U obavljanju kontrola iz stavaka 1. i 2. ovoga ¢lanka ovla-
$tena osoba HVI-ja ima ovlast rjeSenjem:

1. narediti obavljanje djelatnosti u skladu s uvjetima utvrdenim
Uredbom (EU) 2019/6, ovim Zakonom i drugim propisima

2. narediti otklanjanje utvrdenih nepravilnosti i nedostataka u
odredenom roku

3. zabraniti provodenje radnji koje su protivne Uredbi (EU)
2019/6, ovome Zakonu i drugim propisima

4. privremeno zabraniti rad pravnoj i fizikoj osobi ako ne is-
punjava uvjete za obavljanje djelatnosti

5. zabraniti rad i oduzeti dozvolu za obavljanje djelatnosti ako
nepridrzavanje uvjeta utvrdenih Uredbom, ovim Zakonom i drugim
propisom moze uzrokovati opasnost za Zivot i zdravlje Zivotinja

6. privremeno suspendirati rjeSenje o odobrenju za stavljanje
veterinarskog lijeka u promet zbog povrede odredbi Uredbe (EU)
2019/6 i ovoga Zakona



PONEDJELJAK, 29. LIPNJA 2026.

BROJ 69 - STRANICA 47

SLUZBENI LIST REPUBLIKE HRVATSKE

7. ukinuti odobrenje za stavljanje veterinarskog lijeka u promet
ako nositelj odobrenja ne postupa u skladu s ¢lankom 77. Uredbe
(EU) 2019/6 ili ako kvalificirana osoba odgovorna za farmakovigi-
lanciju ne ispunjava zadace u skladu s ¢lankom 78. Uredbe (EU)
2019/6

8. narediti izvrSenje usmenog rjeSenja

9. narediti poduzimanje drugih mjera za koje je ovlastena Ured-
bom (EU) 2019/6, ovim Zakonom i drugim propisima.

(11) Pravne ili fizicke osobe obvezne su ovlastenoj osobi HVI-ja
omoguciti obavljanje kontrole i na njezin zahtjev dati potrebne po-
datke i obavijesti odnosno staviti na raspolaganje potrebnu koli¢i-
nu uzoraka veterinarskog lijeka za kontrolu kvalitete veterinarskog
lijeka.

(12) U slu¢aju utvrdenih nedostataka prilikom provodenja
kontrole fizicka ili pravna osoba obvezna je ovlastenoj osobi HVI-ja
dostaviti pisano ocitovanje o utvrdenim nedostacima najkasnije u
roku od 30 dana od dana provedene kontrole.

(13) Primjerak zapisnika odnosno izvje$¢a iz stavka 9. ovoga
¢lanka HVI dostavlja fizickoj osobi odnosno odgovornoj osobi u
pravnoj osobi kod koje je pregled obavljen.

(14) Oblik i sadrzaj obrasca sluzbene iskaznice iz stavka 6. ovo-
ga ¢lanka te nacin izdavanja i vodenje upisnika o izdanim sluzbenim
iskaznicama pravilnikom propisuje ministar.

Uzorkovanje veterinarskih lijekova

Clanak 123.

(1) Ovlastena osoba HVI-ja iz ¢lanka 122. stavka 5. ovoga Zako-
na, u skladu s ¢lankom 58. Uredbe (EU) 2019/6 i na temelju odredbi
ovoga Zakona, ima pravo:

- uzeti uzorke veterinarskog lijeka u svrhu obavljanja kontrole
kvalitete veterinarskog lijeka iz ¢lanaka 91. do 94. ovoga Zakona

- izuzeti uzorke veterinarskih lijekova iz prometa koji nisu u
skladu s odredbama ovoga Zakona.

(2) Prilikom uzorkovanja veterinarskog lijeka iz stavka 1. ovoga
¢lanka ovlastena osoba HVI-ja ima pravo i duznost:

— izuzeti uzorak u odgovarajucoj koli¢ini i broju propisanih
elementarnih jedinica uzorka dovoljnih za ispitivanje kvalitete ve-
terinarskog lijeka, pod istim uvjetima i u isto vrijeme, od iste serije
ili lota

- izuzeti tri istovjetna uzorka: sluzbeni uzorak, uzorak za drugo
misljenje za potrebe pravne ili fizicke osobe koja je stavila veterinar-
ski lijek u promet i tre¢i referentni uzorak

ih propisno oznaciti na mjestu uzorkovanja

- zapetalen uzorak veterinarskog lijeka za drugo miljenje
ostaviti odgovornoj osobi u pravnoj osobi ili fizi¢koj osobi kod koje
je uzorkovanje obavljeno za njezine potrebe na mjestu uzimanja
uzoraka te navedeno unijeti u zapisnik, uz navodenje prikladnih
uvjeta skladistenja

- sastaviti zapisnik o uzimanju uzoraka

- jedan primjerak zapisnika o uzimanju uzoraka ostaviti od-
govornoj osobi u pravnoj osobi ili fizickoj osobi kod koje je uzor-
kovanje obavljeno

- s uzorcima postupati tako da se ne ostete i ako je potrebno,
¢uvati ih u prikladnom temperaturnom rezimu do dostave u sluz-
beni laboratorij za kontrolu kvalitete veterinarskih lijekova HVI-ja

- sluzbeni i referentni uzorak veterinarskog lijeka bez odgada-
nja dostaviti u sluzbeni laboratorij za kontrolu kvalitete veterinar-
skih lijekova HVI-ja

- referentni uzorak ¢uvati u odgovaraju¢im uvjetima u prosto-
rijama HVI-ja

- pisano izvijestiti stranku o rezultatima analize u roku od pet
dana od dana izdavanja izvjes¢a sluzbenog laboratorija za kontrolu
kvalitete veterinarskih lijekova HVI-ja.

Inspekcijski pregledi koji se odnose na farmakovigilanciju

Clanak 124.

(1) HVI provodi inspekcijske preglede koji se odnose na farma-
kovigilancijski sustav, u skladu s ¢lankom 126. Uredbe (EU) 2019/6,
Provedbenom uredbom Komisije (EU) 2021/1281 i Smjernicama o
dobroj veterinarskoj farmakovigilancijskoj praksi.

(2) HVI provodi inspekcijske preglede farmakovigilancijskih
sustava za veterinarske lijekove odobrene u skladu s ¢lancima 44.,
46., 47., 49., 52. 1 53. Uredbe (EU) 2019/6.

(3) Za veterinarske lijekove odobrene u skladu s ¢lankom 44.
Uredbe (EU) 2019/6 Agencija koordinira, a HVI provodi kontrolne
preglede farmakovigilancijskih sustava.

3. INSPEKCIJSKI PREGLEDI I KONTROLE KOJE PROVODI
DRZAVNI INSPEKTORAT

Ovlasti DrZavnog inspektorata

Clanak 125.

(1) Veterinarska inspekcija Drzavnog inspektorata provodi re-
dovite inspekcijske preglede i kontrole na temelju procjene rizika ili
nenajavljene inspekcijske preglede i kontrole:

- obavlja nadzor nad evidencijom iz ¢lanka 108. Uredbe (EU)
2019/6 koju vode vlasnici ili drzatelji zivotinja koje se koriste za
proizvodnju hrane

- provodi kontrolu evidencija o kopitarima, u skladu s Delegi-
ranom uredbom Komisije (EU) 2021/577 i Uredbom (EU) 2021/963
u dijelu evidencija koji se odnosi na lije¢enje kopitara

- obavlja inspekcijske preglede i kontrole nad primjenom ¢la-
naka 112. do 115. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi kontrole nad oglasavanjem i promidZbom veterinar-
skog lijeka iz ¢lanaka 119., 120. i 121. Uredbe (EU) 2019/6

- provodi kontrole, u skladu s ¢lankom 123. stavkom 1. to¢ka-
ma (e), (f), (g) 1 (j) Uredbe (EU) 2019/6, trgovaca na malo, vlasnika
i drzatelja zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane, doktora
veterinarske medicine i svih drugih osoba koje podlijezu obvezama
na temelju ¢lanka 123. stavka 1. tocke (j) Uredbe (EU) 2019/6

- obavlja inspekcijske preglede i kontrole udovoljavanja veteri-
narskih ljekarni uvjetima iz ovoga Zakona

- obavlja kontrolu prometa na malo na daljinu iz ¢lanka 77.
ovoga Zakona

- obavlja kontrolu nad prometom na malo veterinarskog me-
dicinskog proizvoda.

(2) U obavljanju inspekcijskih pregleda i kontrola iz stavka 1.
ovoga ¢lanka veterinarski inspektor Drzavnog inspektorata ima pra-
vo i duznost rjeSenjem:

1. narediti obavljanje djelatnosti u skladu s uvjetima utvrdenim
Uredbom (EU) 2019/6, ovim Zakonom i drugim propisima
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2. narediti otklanjanje utvrdenih nepravilnosti i nedostataka u
odredenom roku

3. zabraniti provodenje radnji koje su protivne Uredbi (EU)
2019/6, ovome Zakonu, Zakonu o Drzavnom inspektoratu i drugim
propisima

4. pregledati ugovore, evidencije, zapise, kao i druge dokumente
sustava kvalitete te drugu posloviu dokumentaciju, a ako je doku-
mentacija u elektronickom obliku, moze zatraziti uvid i ispis

5. privremeno zabraniti rad pravnoj ili fizickoj osobi ako ne
ispunjava uvjete glede zaposlenika, opreme, uredaja i prostora

6. narediti zabranu stavljanja lijeka u promet:
a) ako je veterinarski lijek krivotvoren
b) ako je veterinarskom lijeku istekao rok valjanosti

¢) ako je utvrdeno da se veterinarski lijek nepropisno ¢uva te
da se s istim nepropisno rukuje

d) u slu¢ajevima obustave i povlacenja veterinarskog lijeka iz
prometa

7. narediti ograni¢enje primjene, obustavu ili povlacenje iz pro-
meta serije lijekova koji ne odgovaraju uvjetima propisanim Ured-
bom (EU) 2019/6, ovim Zakonom i drugim propisima

8. proglasiti veterinarski lijek i veterinarski medicinski proizvod
koji je utvrden kao neispravan otpadom i narediti predaju otpada
osobi ovlastenoj u skladu s propisima kojima se ureduje gospoda-
renje otpadom

9. zabraniti rad i predloZiti brisanje iz Upisnika veterinarskih
ljekarni ako nepridrzavanje uvjeta utvrdenih Uredbom, ovim Zako-
nom i drugim propisom moZe uzrokovati opasnost za Zivot i zdravlje
Zivotinja

10. zabraniti promet na malo veterinarskim lijekom ako se na
vanjskom ili unutarnjem pakiranju navodi da ima terapijske indika-
cije, a nema odobrenje za stavljanje u promet kao veterinarski lijek
odnosno homeopatski veterinarski lijek

11. zabraniti promet na malo veterinarskog lijeka za koji se
utvrdi da u svom sastavu ima djelatnu tvar ili tvar srodnu djelatnoj
tvari, a ne radi se o veterinarskom lijeku u smislu ovoga Zakona

12. narediti poduzimanje drugih mjera za koje je ovlasten
Uredbom (EU) 2019/6, ovim Zakonom, Zakonom o Drzavnom in-
spektoratu i drugim propisima.

VI. KOMUNIKACIJA NADLEZNIH TIJELA,
TROSKOVI POSTUPAKA I PRAVNI LIJEKOVI

Obveza medusobne komunikacije nadleznih tijela

Clanak 126.

(1) Nadlezna tijela iz ¢lanka 5. ovoga Zakona obvezna su do-
stavljati relevantne informacije o provedbi poslova iz dijela njihove
nadleznosti, u skladu sa zakonskim odredbama i na zahtjev drugog
nadleznog tijela, u svrhu uc¢inkovitog planiranja, provedbe i kontrole
postupaka propisanih ovim Zakonom.

(2) U svrhu provedbe ¢lanka 135. stavka 3. Uredbe (EU) 2019/6,
HVI od nadleznih tijela iz ¢lanka 5. ovoga Zakona prikuplja i Ko-
misiji dostavlja podatke o svim sudskim postupcima protiv nositelja
odobrenja za stavljanja u promet veterinarskih lijekova odobrenih
prema centraliziranom postupku.

(3) HVI o rezultatima inspekcije redovito izvjes¢uje HALMED,
Drzavni inspektorat i Ministarstvo, u skladu s nadleznosti navedenih
tijela propisanom ¢lancima 6., 7. 1 9. ovoga Zakona.

(4) HVI je duzan bez odgode izvijestiti Ministarstvo o nemo-
guénosti obavljanja poslova sluzbenog laboratorija za kontrolu kva-
litete veterinarskih lijekova.

(5) Ministarstvo saziva redovite sastanke svih nadleznih tijela
iz ¢lanka 5. ovoga Zakona radi razmjene znanja i informacija iz po-
dru¢ja veterinarskih lijekova i veterinarskih medicinskih proizvoda,
s ciljem unapredenja kvalitete veterinarskog javnog zdravstva.

Troskovi postupaka HVI-ja

Clanak 127.
(1) Trogkove u postupku izdavanja, odbijanja, izmjene, prijeno-
sa, suspendiranja i ukidanja odobrenja za stavljanje veterinarskog
lijeka u promet snosi podnositelj zahtjeva.

(2) Ako podnositelj zahtjeva povuce zahtjev u postupku izdava-
nja i izmjene odobrenja za stavljanje veterinarskog lijeka u promet,
obvezan je podmiriti tro$kove postupka.

(3) HVI naplacuje godi$nju pristojbu nositeljima odobrenja za
stavljanje veterinarskog lijeka u promet.

(4) Tro$kove odobravanja klinickog ispitivanja veterinarskog
lijeka iz ¢lanka 35. ovoga Zakona snosi podnositelj zahtjeva.

(5) Troskove kontrole kvalitete iz ¢lanka 89. ovoga Zakona snosi
podnositelj zahtjeva.

(6) Troskove kontrole kvalitete i uzoraka veterinarskog lijeka
iz ¢lanka 91. ovoga Zakona snosi nositelj odobrenja za stavljanje
veterinarskog lijeka u promet ili nositelj odobrenja za paralelni pro-
met veterinarskog lijeka, a ako veterinarski lijek nema odobrenje za
stavljanje u promet, troskove snosi nositelj odobrenja za promet na
veliko ili uvoznik koji ga je uvezao.

(7) Tro$kove izvanredne kontrole kvalitete veterinarskog lijeka
iz ¢lanka 92. ovoga Zakona snosi:

- predlagatelj izvanredne kontrole kvalitete, tj. HVI ako je ve-
terinarski lijek ispravan

- nositelj odobrenja za stavljanje u promet veterinarskog lije-
ka ili nositelj odobrenja za paralelni promet veterinarskog lijeka, ili
uvoznik ako veterinarski lijek nema odobrenje za stavljanje u pro-
met, ako je veterinarski lijek neispravan

- pravna ili fizicka osoba ako je nepropisnim postupanjem u
proizvodnji, izradi, prometu ili skladiStenju prouzrocila neispravnost
u kvaliteti veterinarskog lijeka.

(8) Troskove uzoraka lijeka snosi nositelj odobrenja za stavlja-
nje veterinarskog lijeka u promet ili nositelj odobrenja za paralelni
promet veterinarskog lijeka.

(9) Troskove kontrole kvalitete imunoloskog veterinarskog lije-
ka iz ¢lanka 93. ovoga Zakona snosi podnositelj zahtjeva.

(10) Ministar, na prijedlog HVI-ja, odlukom odreduje visinu
tro$kova koji se odnose na:

- postupke izdavanja, izmjena, prijenosa i ukidanja odobrenja
za stavljanje u promet veterinarskih lijekova, u skladu s ¢lancima
11, 13, 14, 16., 18., 19., 20., 26. i 27. ovoga Zakona i godi$nju
pristojbu za veterinarske lijekove

- odobravanje klinickog ispitivanja veterinarskog lijeka iz ¢lan-
ka 35. ovoga Zakona

- postupke izdavanja i izmjena odobrenja za paralelni promet
veterinarskih lijekova, u skladu s ¢lankom 59. ovoga Zakona

- troskove kontrole kvalitete veterinarskog lijeka iz ¢lanka 89.
stavka 3. to¢aka (b), (c) i (d) ovoga Zakona
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- troskove kontrole kvalitete imunoloskog veterinarskog lijeka
iz ¢lanka 93. ovoga Zakona

- godi$nju pristojbu za veterinarske medicinske proizvode iz
¢lanka 112. ovoga Zakona

- provodenje kontrolnih pregleda u skladu s ¢lankom 122. ovo-
ga Zakona

- provodenje kontrola farmakovigilancijskih sustava, u skladu s
¢lancima 81. i 124. ovoga Zakona, a u slucaju kontrolnih pregleda u
tre¢im zemljama u troskove se ukljucuju i troskovi puta i smjestaja
ovlastene osobe HVI-ja.

(11) Ako je pri obavljanju kontrolnih pregleda iz ¢lanka 122.
ovoga Zakona utvrdena nepravilnost, tro§kove povlacenja veterinar-
skog lijeka ili veterinarskog medicinskog proizvoda odnosno zbri-
njavanja neispravnog proizvoda snosi pravna ili fizicka osoba koja
je isti stavila u promet.

(12) Sredstva prikupljena na temelju ovoga ¢lanka prihod su
drzavnog prorauna te se vode na izvoru financiranja 4 PRIHODI
ZA POSEBNE NAMJENE, 43 Ostali prihodi za posebne namjene,
koja se koriste isklju¢ivo za financiranje aktivnosti koje HVI provodi
u skladu s odredbama ovoga Zakona, a uklju¢uju:

- troskove odrzavanja dokumentacije odobrenja za stavljanje
veterinarskog lijeka u promet

- tro$kove nabave i odrzavanja ra¢unala, ra¢unalne i teleko-
munikacijske opreme

- troskove za izradu, unaprjedivanje i odrzavanje informatickih
sustava

- tro$kove odrzavanja zajedni¢kog europskog portala za pod-
nosenje zahtjeva i dokumentacije o lijeku (engl. Common European
Submission Platform, CESP) i zajednickog europskog sustava za pla-
niranje, pracenje i izvjestavanje o zajednickim MRP/DCP postupci-
ma (engl. Communication and Tracking System, CTS)

- troskove odrzavanja 24-satnog Sustava brzog uzbunjivanja za
veterinarske lijekove (engl. Rapid Alert System)

— troskove pristupa znanstvenim bazama podataka i aplikaci-
jama nuZnima za provodenje postupka ocjene veterinarskog lijeka

- troskove za provodenje farmakovigilancijskih aktivnosti

- troskove za nabavu i odrzavanje opreme i drugih materijalnih
sredstava potrebnih za obavljanje poslova sluzbenog laboratorija za
kontrolu kvalitete veterinarskih lijekova

- troskove edukacije i usavr$avanja djelatnika HVI-ja

- troskove obveznog sudjelovanja predstavnika HVI-ja u europ-
skim i svjetskim tijelima nadleznima za veterinarske lijekove

- troskove ostalih usluga: stru¢nih misljenja, procjene rizika,
akreditacije/reakreditacije sluzbenog laboratorija, medulaboratorij-
skih ispitivanja, rada vanjskih suradnika

- troskove za obavljanje izvanrednih kontrola kvalitete veteri-
narskog lijeka, u skladu s ¢lankom 92. ovoga Zakona

- troskove za obavljanje poslova drugih sluzbenih aktivnosti, u
skladu s ¢lankom 8. ovoga Zakona.

Troskovi postupaka HALMED-a

Clanak 128.

(1) Troskove postupka izdavanja, odbijanja, izmjene i brisanje
na zahtjev upisa u Ocevidnik proizvodaca autogenog cjepiva snosi
podnositelj zahtjeva ili nositelj upisa u Ocevidnik proizvodaca au-
togenog cjepiva, a na prijedlog HALMED-a odlukom ih odreduje
ministar.

(2) Troskove postupka izdavanja, odbijanja, izmjene, suspenzije
i ukidanja na zahtjev odobrenja za proizvodnju veterinarskih lijeko-
va snosi podnositelj zahtjeva ili nositelj odobrenja za proizvodnju
veterinarskih lijekova, a na prijedlog HALMED-a odlukom ih odre-
duje ministar.

(3) Troskove izdavanja potvrde o dobroj proizvodackoj praksi
snosi nositelj odobrenja za proizvodnju veterinarskih lijekova, regi-
strirani proizvoda¢ djelatnih tvari ili pravna osoba iz trece zemlje
u slucaju kontrola u tre¢im zemljama, a na prijedlog HALMED-a
odlukom ih odreduje ministar.

(4) Troskove postupka izdavanja, odbijanja, izmjene, suspenzije
i ukidanja na zahtjev rjesenja o registraciji uvoznika, proizvodaca i
distributera djelatnih tvari snosi podnositelj zahtjeva ili registrira-
ni uvoznik, proizvoda¢ i distributer djelatnih tvari, a na prijedlog
HALMED-a odlukom ih odreduje ministar.

(5) Troskove postupka izdavanja, odbijanja, izmjene, suspenzije
i ukidanja na zahtjev odobrenja za promet na veliko veterinarskim
lijekovima snosi podnositelj zahtjeva ili nositelj odobrenja za promet
na veliko veterinarskim lijekovima, a na prijedlog HALMED-a odlu-
kom ih odreduje ministar.

(6) Troskove postupka upisa u Evidenciju pravnih ili fizickih
osoba koje obavljaju promet na veliko veterinarskim lijekovima s
poslovnim nastanom izvan Republike Hrvatske snosi podnositelj
zahtjeva, a na prijedlog HALMED-a odlukom ih odreduje ministar.

(7) Troskove izdavanja potvrde o provodenju dobre distribu-
cijske prakse u prometu veterinarskih lijekova ili djelatnih tvari na
veliko snosi nositelj odobrenja za promet na veliko veterinarskim
lijekovima ili registrirani distributer djelatnih tvari, a na prijedlog
HALMED-a odlukom ih odreduje ministar.

(8) Troskove inspekcijskih pregleda i kontrola snosi podnositelj
zahtjeva ili nositelj odobrenja za proizvodnju veterinarskog lijeka,
nositelj upisa u Ocevidnik proizvodaca autogenog cjepiva, uvoznik,
proizvodac i distributer djelatnih tvari, nositelj odobrenja za promet
na veliko odnosno pravna ili fizicka osoba iz tre¢e zemlje u slu¢aju
provedbe kontrole u tre¢oj zemlji, a na prijedlog HALMED-a odre-
duje ih ministar.

(9) U slu¢aju inspekcijskih pregleda i kontrola u tre¢im zemlja-
ma u troskove iz stavka 8. ovoga ¢lanka ukljucuju se i troskovi puta
i smjestaja inspektora HALMED-a.

(10) Godisnje pristojbe za rjesenja HALMED-a dana na temelju
odredbi ovoga Zakona snosi nositelj odobrenja za proizvodnju vete-
rinarskog lijeka, nositelj upisa u Ocevidnik proizvodaca autogenog
cjepiva, uvoznik, proizvoda¢ i distributer djelatnih tvari i nositelj
odobrenja za promet na veliko, a na prijedlog HALMED-a odreduje
ih ministar.

(11) Sredstva prikupljena na temelju ovoga ¢lanka prihodi su
HALMED-a i koriste se za redovito poslovanje HALMED-a.

Upravni nadzor

Clanak 129.

Upravni nadzor nad poslovima povjerenim ovim Zakonom
obavlja Ministarstvo.

Pravni lijekovi

Clanak 130.

(1) Protiv rjesenja Ministarstva, HALMED-a, HVI-ja, veterinar-
ske inspekcije Drzavnog inspektorata i inspektora HALMED-a do-
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nesenih u provedbi ovoga Zakona nije dopustena zalba, ali se moze
pokrenuti upravni spor.

(2) Pokretanje upravnog spora iz stavka 1. ovoga ¢lanka ne od-
gada izvrSenje rjesenja nadleznih tijela iz navedenoga stavka.

VII. PREKRSAJNE ODREDBE

Clanak 131.

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

- nije ishodila odobrenje za stavljanje veterinarskog lijeka u
promet, u skladu s ¢lankom 5. stavkom 1. Uredbe 2019/6 i ¢lankom
10. ovoga Zakona

- nije podnijela zahtjev za izmjene odobrenja za stavljanje ve-
terinarskog lijeka u promet koje zahtijevaju ocjenjivanje u skladu s
¢lankom 62. Uredbe (EU) 2019/6 i ¢lankom 13. stavkom 1. ovoga
Zakona

- ne evidentira izmjene odobrenja za stavljanje veterinarskog
lijeka u promet koje ne zahtijevaju ocjenjivanje u UPD bazu u skla-
du s ¢lankom 61. stavkom 1. Uredbe (EU) 2019/6 i ¢lankom 14.
stavkom 1. ovoga Zakona ili nije u roku od 30 dana od provedbe
izmjene prilozila relevantnu dokumentaciju i sazetak opisa svojstava
proizvoda, oznacivanje i uputu o lijeku

- stavlja veterinarski lijek u promet za koji nije preneseno odo-
brenje u skladu s ¢lankom 15. stavkom 1. ovoga Zakona

- stavlja veterinarski lijek u promet po isteklom roku iz ¢lanka
15. stavka 4. ovoga Zakona

- veterinarski lijek iz ¢lanka 19. stavka 1. ovoga Zakona ne
oznacava u skladu s ¢lankom 19. stavcima 8. i 11. ovoga Zakona te
ne ispunjava uvjete iz ¢lanka 19. stavka 9. ovoga Zakona (¢lanci 94.,
119. i poglavlje IV. odjeljak 5. Uredbe 2019/6), u odnosu na dobru
proizvodacku praksu, oglasavanje i farmakovigilanciju

- nije ishodila rjesenje o registraciji homeopatskog veterinar-
skog lijeka, u skladu s ¢clankom 85. stavkom 1. te ¢lancima 86. i 87.
Uredbe (EU) 2019/6 i ¢lankom 26. stavkom 1. ovoga Zakona

- homeopatski veterinarski lijek ne ispunjava uvjete iz ¢lanka
27. stavka 4. ovoga Zakona (¢lanci 34., 55., 73. do 81., 88. do 94., 96.,
97,99. do 105., 117., 119. do 122. i 127. Uredbe (EU) 2019/6) u od-
nosu na Kklasifikaciju, upis u UPD bazu, farmakovigilanciju, upravlja-
nje signalima, proizvodnju, uvoz, izvoz, obveze nositelja odobrenja
za proizvodnju, dobru proizvodacku praksu, vodenje evidencije,
kvalificiranu osobu odgovornu za proizvodnju i pustanje serije u
promet, promet na veliko, promet na malo, promet na malo na da-
ljinu, veterinarski recept, zbrinjavanje, ogladavanje, dokaz o kvaliteti

- proizvodi autogeno cjepivo bez ishodenja rjesenja iz ¢lanka
30. stavka 5. ovoga Zakona

- nastavlja s poslovanjem nakon brisanja iz O¢evidnika proi-
zvodaca autogenog cjepiva iz ¢lanka 31. ovoga Zakona

- nije ishodila rjesenje o odobrenju klinickog ispitivanja veteri-
narskog lijeka iz ¢lanka 35. stavka 2. i postupa protivno ¢lanku 35.
stavcima 5. i 7. ovoga Zakona

- nije ishodila odobrenje iz ¢lanka 88. stavka 1. Uredbe (EU)
2019/6 za proizvodnju, uvoz ili izvoz veterinarskog lijeka i iz ¢lanka
36. ovoga Zakona

- postupa protivno ¢lanku 39. stavku 1. ovoga Zakona u odnosu
na obvezu podnosenja zahtjeva za izmjenu odobrenja za proizvodnju
veterinarskog lijeka

- ne ispunjava uvjete propisane ¢lancima 93. i 95. Uredbe (EU)
2019/6 i ¢lankom 41. ovoga Zakona

- nije ishodila rjeSenje o registraciji uvoznika, proizvodaca i
distributera djelatnih tvari iz ¢lanka 48. ovoga Zakona

- obavlja promet veterinarskim lijekom na veliko koji nije u
skladu s odredbama ¢lanka 51. stavcima 1. i 3. ovoga Zakona

- nije osigurala najmanje jednu odgovornu osobu za promet
veterinarskim lijekom na veliko u skladu s ¢lankom 52. stavkom 1.
ovoga Zakona

- ne osigura provedbu odredbi ¢lanka 101. stavaka 5. do 8.
Uredbe (EU) 2019/6 i u odnosu na dobru distribucijsku praksu, pri-
javu sumnje na krivotvoreni veterinarski lijek, vodenje evidencija i
reviziju zaliha

- ima odobrenje za obavljanje prometa na veliko veterinarskim
lijekovima u nekoj drzavi ¢lanici EU-a ili u drugoj drzavi ugovornici
EGP-a te ima poslovni nastan izvan Republike Hrvatske, a obavlja
promet na veliko veterinarskim lijekom na podrucju Republike Hr-
vatske bez dostave obavijesti o pocetku obavljanja djelatnosti, $to je
protivno ¢lanku 55. stavku 1. ovoga Zakona

- nije podnijela zahtjev za odobrenje promjene odobrenja za
promet na veliko, u skladu s ¢lankom 56. stavkom 1. ovoga Zakona

— obavlja paralelni promet veterinarskim lijekom u suprotnosti
s odredbama clanka 59. stavaka 1. i 6. ovoga Zakona

- je interventno unijela veterinarski lijek bez rjesenja iz ¢lanka
60. stavka 2. ovoga Zakona

- na interventno unesen veterinarski lijek ne primjenjuje far-
makovigilancijske mjere iz ¢lanka 60. stavka 6. ovoga Zakona

- nije ishodila rjeSenje o odobrenju interventnog unosa vete-
rinarskog lijeka u svrhu znanstveno-nastavne i stru¢ne djelatnosti
iz podruéja veterinarske medicine u skladu s ¢lankom 61. stavkom
2. ovoga Zakona ili s njime postupa protivno ¢lanku 61. stavku 3.
ovoga Zakona

- uvozi imunologki veterinarski lijek bez rjesenja iz clanka 62.
stavka 1. ovoga Zakona ili na njega ne primjenjuje farmakovigilan-
cijske mjere iz ¢lanka 62. stavka 5. odnosno ne prijavljuje sumnju
na $tetan dogadaj iz ¢lanka 62. stavka 6. ovoga Zakona

- obavlja promet na malo veterinarskim lijekom i veterinar-
skim medicinskim proizvodima protivno ¢lanku 63. ovoga Zakona

- obavlja promet na malo veterinarskim lijekom i veterinar-
skim medicinskim proizvodima bez rje$enja o odobrenju za promet
na malo iz ¢lanka 64. stavaka 4. i 5. ovoga Zakona

- ne vodi evidenciju o izdanim veterinarskim lijekovima na
veterinarski recept koji sadrze droge i psihotropne tvari u skladu s
¢lankom 75. ovoga Zakona

- obavlja promet na malo na daljinu veterinarskim lijekom i/ili
veterinarskim medicinskim proizvodom protivno ¢lanku 77. stavci-
ma 1., 2., 4., 5.16. ovoga Zakona

- primjenjuje antimikrobne lijekove kod Zivotinja protivno
¢lanku 78. stavku 2. ovoga Zakona

- nije uspostavila farmakovigilancijski sustav, nije imenovala
lokalnog ili regionalnog predstavnika niti o tome dostavila infor-
maciju, nije imenovala kvalificiranu odgovornu osobu, u skladu s
¢lankom 83. ovoga Zakona

- ogla$ava veterinarski lijek u suprotnosti s odredbama ¢lanka
119. Uredbe (EU) 2019/6 i ¢lanka 86. ovoga Zakona

- ne prijavi svaku neispravnost ili sumnju na kvalitetu vete-
rinarskog lijeka u skladu s ¢lankom 89. stavkom 2. ovoga Zakona
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- ne provodi redovitu kontrolu kvalitete veterinarskog lijeka u
skladu s ¢lankom 90. ovoga Zakona

- proizvodi, stavlja u promet, oglasava, posjeduje ili primjenjuje
krivotvorene veterinarske lijekove, $to je protivno ¢lanku 99. stavku
1. ovoga Zakona

- 0 saznanju o krivotvorenom veterinarskom lijeku ne postupa
u skladu s ¢lankom 99. stavkom 2. ovoga Zakona

- stavlja na trziSte veterinarske medicinske proizvode protivno
¢lanku 103. ovoga Zakona

- proizvodi, stavlja u promet, oglasava, posjeduje ili primjenju-
je krivotvorene veterinarske medicinske proizvode protivno ¢lanku
111. stavku 1. ovoga Zakona

- o saznanju o krivotvorenim veterinarskim medicinskim pro-
izvodima ne postupa u skladu s ¢lankom 111. stavkom 2. ovoga
Zakona.

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ce se i odgovor-
na osoba u pravnoj osobi nov¢anom kaznom u iznosu od 3000,00
do 5000,00 eura.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga c¢lanka kaznit ce se fizicka
osoba nov¢anom kaznom u iznosu od 3000,00 do 5000,00 eura.

Clanak 132.

(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 20.000,00 do 30.000,00 eura
kaznit ce se za prekrsaj pravna osoba ako:

- primjenjuje veterinarski lijek za koji nije izdano odobrenje u
skladu s ¢lankom 5. stavkom 1. Uredbe 2019/6 i ¢lankom 10. ovoga
Zakona

- oznadava veterinarski lijek protivno odredbama ¢lanka 21.
ovoga Zakona

- uputa o veterinarskom lijeku nije sukladna s odredbama ¢lan-
ka 22. ovoga Zakona

- nije ishodila izuzeée u oznadivanju i uputi o veterinarskom
lijeku u skladu s odredbama ¢lanka 23. ovoga Zakona

— prilikom stavljanja veterinarskog lijeka u promet postupa
protivno ¢lanku 32. ovoga Zakona

— prilikom svih promjena u dokumentaciji postupa protivno
¢lanku 49. stavcima 1. i 2. ovoga Zakona

- ne dostavlja i ne upisuje podatke u skladu s ¢lankom 58.
stavkom 1. tockama a), b) i c) ovoga Zakona

- ne unosi podatke o cijepljenju i lije¢enju Zivotinja te postupa
protivno ¢lanku 78. stavcima 9. i 10. ovoga Zakona

- prilikom prijavljivanja i evidentiranja sumnji na $tetan doga-
daj ne postupa sukladno ¢lanku 82. stavku 5. ovoga Zakona

- oglasava veterinarski lijek izvan dopustenja danih ¢lankom
87. ovoga Zakona

- oglasava i promice veterinarske lijekove suprotno odredbama
86., 87. 1 88. ovoga Zakona, a $to je u suprotnosti s ¢lancima 119.,
120. i 121. Uredbe (EU) 2019/6.

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanak kaznit ¢e se i odgovor-
na osoba u pravnoj osobi nov¢anom kaznom u iznosu od 2000,00
do 3000,00 eura.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit Ce se fizicka
osoba nov¢anom kaznom od 2000,00 do 3000,00 eura.

Clanak 133.

(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 10.000,00 do 20.000,00 eura
kaznit ce se za prekr$aj pravna osoba ako:

- ne ispunjava uvjete za veterinarsku ljekarnu i ne postupa u
skladu s ¢lankom 66. ovoga Zakona

- ne opskrbljuje iskljucivo vlastitu veterinarsku bolnicu i klini-
ke veterinarskim lijekovima i veterinarskim medicinskim proizvo-
dima potrebnim za obavljanje znanstveno-nastavne, istrazivacke i
stru¢ne djelatnosti i ne ispunjava propisane uvjete u skladu s ¢lan-
kom 67. ovoga Zakona

- djelatnici i odgovorna osoba u veterinarskoj ljekarni ne ispu-
njavaju uvjete iz clanka 68. ovoga Zakona

- nije uspostavila sustav osiguranja kvalitete iz ¢lanka 69. ovoga
Zakona

- prilikom medusobne opskrbe malim koli¢inama veterinar-
skog lijeka i pri vodenju evidencije ne postupa u skladu s odredbama
¢lanka 70. ovoga Zakona

- pri propisivanju i izdavanju veterinarskih lijekova ne postupa
u skladu s ¢lankom 72. ovoga Zakona

- izdaje veterinarski recept protivno ¢lanku 73. ovoga Zakona

- pri izdavanju veterinarskih lijekova na veterinarski recept ne
vodi evidenciju u skladu s ¢lankom 74. ovoga Zakona

- o veterinarskim lijekovima izdanim na veterinarski recept ne
¢uva evidenciju u skladu s ¢lankom 76. ovoga Zakona

- pri primjeni veterinarskog lijeka ili lijeka izvan uvjeta odobre-
nja za stavljanje u promet postupa protivno ¢lanku 79. ovoga Zakona

- prilikom vodenja evidencije o primjeni veterinarskih lijekova
na Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane postupa protiv-
no ¢lanku 80. stavku 1. ovoga Zakona, a u odnosu na ¢lanak 108.
Uredbe (EU) 2019/6

- ne posjeduje dokaz sljedivosti o kupnji ili izdavanju veterinar-
skog lijeka koji se izdaje na veterinarski recept u skladu s ¢lankom
80. stavkom 2. ovoga Zakona

- ne prijavljuje $tetan dogadaj sukladno ¢lanku 82. stavku 1.
ovoga Zakona

- pri upravljanju signalima postupa protivno ¢lanku 84. ovoga
Zakona, a u odnosu na ¢lanak 81. Uredbe (EU) 2019/6

- u slucaju poremecaja opskrbe hrvatskog trzista veterinarskim
lijekom ili nestasice veterinarskog lijeka, ne dostavi obavijest u skla-
du s ¢lankom 85. stavkom 3. ovoga Zakona

- o veterinarskom lijeku informira protivno ¢lanku 88. ovoga
Zakona

- za potrebe provedbe kontrole kvalitete veterinarskog lijeka
iz prometa ne dostavi informaciju u skladu s ¢lankom 91. stavkom
8. ovoga Zakona

- ako stavlja u promet seriju imunoloskog veterinarskog lijeka
protivno odredbama ¢lanka 94. stavka 2. ovoga Zakona

- ne postupa s evidencijama o kontroli kvalitete veterinarskog
lijeka u skladu s ¢lankom 98. ovoga Zakona

- uputa i oznaka veterinarskog medicinskog proizvoda nisu u
skladu s ¢lankom 104. ovoga Zakona

- veterinarski medicinski proizvod stavlja na trziSte protivno
¢lanku 105. ovoga Zakona

- nakon upisa u evidenciju proizvodaca, uvoznika i distributera
veterinarskog medicinskog proizvoda postupa protivno ¢lanku 106.
stavku 4. ovoga Zakona

- uvoz i distribuciju veterinarskog medicinskog proizvoda pro-
vodi protivno ¢lanku 107. stavcima 1., 2. i 3. ovoga Zakona



STRANICA 52 - BROJ 69

PONED]JELJAK, 29. LIPNJA 2026.

SLUZBENI LIST REPUBLIKE HRVATSKE

- na proizvodu, pakiranju ili prate¢oj dokumentaciji veterinar-
skog medicinskog proizvoda nije navela podatke u skladu s ¢lankom
108. ovoga Zakona

- nije postupala s nezeljenim dogadajem vezanim za veterinar-
ski medicinski proizvod u skladu s ¢lankom 110. stavcima 1., 2., 4.
i5. ovoga Zakona

- na zahtjev inspektora ne postupa u skladu s ¢lankom 114.
stavkom 5. ovoga Zakona

- na zahtjev ovlastene osobe ne postupa u skladu s ¢lankom
122. stavkom 11. ovoga Zakona.

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i odgovor-
na osoba u pravnoj osobi nov¢anom kaznom u iznosu od 1000,00
do 2000,00 eura.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ce se fizicka
osoba novéanom kaznom u iznosu od 1000,00 do 2000,00 eura.

VIIL. PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Zapoceti postupci
Clanak 134.

Upravni postupci zapoceti na temelju Zakona o veterinarsko-medi-
cinskim proizvodima (»Narodne novine«, br. 84/08., 56/13., 94/13.,
15/15. 1 32/19.), a koji nisu dovr$eni do stupanja na snagu ovoga
Zakona, zavrsit ¢e se prema odredbama ¢lanaka 10. do 18. ovoga
Zakona.

Donosenje podzakonskih propisa

Clanak 135.

(1) Pravilnik iz ¢lanka 122. stavka 14. ovoga Zakona ministar ¢e
donijeti u roku od 30 dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

(2) Pravilnike iz ¢lanka 19. stavka 11., ¢lanka 35. stavka 8., ¢lan-
ka 63. stavka 8., ¢lanka 66. stavka 11., ¢lanka 72. stavka 10., ¢lanka
77. stavka 6., ¢lanka 79. stavka 8., ¢lanka 89. stavka 4., ¢lanka 102.
stavka 7. i ¢lanka 114. stavka 6. ovoga Zakona ministar ¢e donijeti
u roku od godine dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Propisi koji ostaju na snazi
Clanak 136.

Do pocetka primjene propisa iz ¢lanka 2. stavka 1. tocaka 7. i
8. ovoga Zakona ostaje na snazi Pravilnik o nacelima i smjernicama
dobre proizvodacke prakse za veterinarsko-medicinske proizvode
(»Narodne novine«, br. 120/07.).

Preuzimanje poslova od HVI-ja

Clanak 137.

(1) U obavljanju poslova iz ¢lanka 8. stavka 1. podstavka 21.
ovoga Zakona koje do stupanja na snagu ovoga Zakona provodi
HALMED u Odjelu sluzbenog laboratorija za provjeru lijekova —
OMCL za humane lijekove u GEON mrezi, navedeno tijelo dovrsit
¢e postupke kontrole veterinarskih lijekova prema godi$njem planu
uzorkovanja veterinarskog lijeka iz prometa na veliko koji su do stu-
panja na snagu ovoga Zakona uzorkovani.

(2) U obavljanju poslova iz ¢lanka 8. stavka 1. podstavka 21. i
¢lanka 8. stavka 2. ovoga Zakona HVI ¢e:

- u roku od jedne godine od dana stupanja na snagu ovoga
Zakona ishoditi akreditaciju prema zahtjevima norme HR EN ISO/
IEC 17020

- u roku od dvije godine od dana stupanja na snagu ovoga
Zakona ishoditi punopravno c¢lanstvo u GEON mrezi, a do tada pro-
voditi medulaboratorijska usporedna ispitivanja s nekim od labora-
torija uklju¢enih u navedenu mrezu.

(3) Danom stupanja na snagu ovoga Zakona HVI preuzima
pismohranu i drugu dokumentaciju koja se odnosi na obavljanje
poslova iz ¢lanka 8. ovoga Zakona, o ¢emu ¢e Ministarstvo i HVI
sklopiti sporazum.

Prijelazno razdoblje

Clanak 138.

(1) Rjesenja donesena na temelju Zakona o veterinarsko-medi-
cinskim proizvodima (»Narodne novine, br. 84/08., 56/13., 94/13.,
15/15. 1 32/19.) ostaju na snazi do isteka razdoblja na koje su do-
nesena odnosno do donosenja novih rjesenja u skladu s odredbama
ovoga Zakona.

(2) Sredstva uplacena u provedbi Zakona o veterinarsko-medi-
cinskim proizvodima (»Narodne novine, br. 84/08., 56/13., 94/13.,
15/15. 1 32/19.) do stupanja na snagu ovoga Zakona iskoristit ¢e se
za namjene, u skladu s ¢lancima 127. i 128. ovoga Zakona.

Odredbe uskladivanja

Clanak 139.

(1) Veterinarska ljekarna koja obavlja promet veterinarskim li-
jekom i/ili veterinarskim medicinskim proizvodom na daljinu duzna
je uskladiti svoje poslovanje s odredbama ¢lanka 77. ovoga Zakona u
roku od 30 dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

(2) Nositelji odobrenja za promet veterinarskim lijekovima na
malo duzni su u roku od Sest mjeseci od dana stupanja na snagu
ovoga Zakona uskladiti poslovanje veterinarskih ljekarni u skladu s
odredbama ovoga Zakona.

Propisi koji prestaju vaZiti
Clanak 140.

Stupanjem na snagu ovoga Zakona prestaju vaziti sljede¢i pro-
pisi:

- Pravilnik o uvjetima kojima moraju udovoljavati pravne oso-
be u obavljanju djelatnosti prometa na veliko i malo veterinarskim
lijekovima, ljekovitim dodacima i veterinarsko-medicinskim proi-
zvodima (»Narodne novine«, br. 73/99.)

— Pravilnik o dobroj laboratorijskoj praksi i verifikaciji njene
primjene kod ispitivanja veterinarsko-medicinskih proizvoda (»Na-
rodne novine, br. 69/07.)

— Pravilnik o veterinarsko-medicinskim proizvodima (»Narod-
ne novineg, br. 30/09., 73/09., 14/10., 146/10., 32/11. 1 67/13.)

- Pravilnik o veterinarsko-medicinskim proizvodima koji se
izdaju bez veterinarskog recepta a primjenjuju se na Zivotinjama
namijenjenima za prehranu ljudi (»Narodne novine, br. 67/09.)

- Pravilnik o nacinu oglasavanja veterinarsko-medicinskih pro-
izvoda (»Narodne novine«, br. 146/09.)

- Pravilnik o informiranju o veterinarsko-medicinskim proi-
zvodima putem sustava brzog uzbunjivanja (»Narodne novine, br.
135/15.).

Prestanak vazenja zakona

Clanak 141.

Danom stupanja na snagu ovoga Zakona prestaje vaziti Zakon
o veterinarsko-medicinskim proizvodima (»Narodne novine«, br.
84/08., 56/13., 94/13., 15/15. i 32/19.).
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Stupanje na snagu

Clanak 142.

Ovaj Zakon objavit ¢e se u »Narodnim novinamag, a stupa na
snagu 30. dana od dana objave, osim:

- odredbe clanka 78. stavka 9. tocke 1. koja stupa na snagu 1.
sijecnja 2027.

- odredbe ¢lanka 78. stavka 9. tocke 2. koja stupa na snagu 1.
sijecnja 2029.

- odredbi ¢lanaka 28. do 31. ovoga Zakona koje stupaju na sna-
gu po stupanju na snagu propisa iz ¢lanka 159. Uredbe (EU) 2019/6.

Klasa: 022-02/26-01/57

Zagreb, 19. lipnja 2026.

HRVATSKI SABOR
Predsjednik
Hrvatskoga sabora
Gordan Jandrokovié, v. r.

832

Na temelju ¢lanka 89. Ustava Republike Hrvatske, donosim

ODLUKU

0 PROGLASENJU ZAKONA O ZASTITI OSOBA
UKLJUCENIH U JAVNO DJELOVANJE
Proglasavam Zakon o zastiti osoba uklju¢enih u javno djelova-
nje, koji je Hrvatski sabor donio na sjednici 19. lipnja 2026.
Klasa: 011-02/26-02/57
Urbroj: 71-10-01/1-26-2
Zagreb, 24. lipnja 2026.
Predsjednik
Republike Hrvatske
Zoran Milanovié, v. r.

ZAKON

0 ZASTITI OSOBA UKLJUCENIH U JAVNO
DJELOVANJE

I. OPCE ODREDBE

Predmet Zakona

Clanak 1.

(1) Ovim Zakonom ureduju se zastitne mjere protiv ocito ne-
osnovanih tuzbi ili zlonamjernih sudskih postupaka u gradanskim
i trgovackim stvarima pokrenutih protiv fizickih i pravnih osoba
uklju¢enih u javno djelovanje.

(2) Ovaj Zakon primjenjuje se i na sudske postupke iz stavka 1.
ovoga c¢lanka s prekograni¢nim implikacijama.

(3) Odredbe ovoga Zakona ne primjenjuju se na porezne, ca-
rinske, upravne stvari ni na odgovornost drzave za djelovanje ili
propuste u okviru izvr$avanja drzavne vlasti, na kaznene stvari ili
arbitrazu.

Prijenos propisa Europske unije

Clanak 2.

Ovim Zakonom u hrvatski pravni sustav prenosi se Direktiva
(EU) 2024/1069 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. travnja 2024.
o zastiti osoba ukljucenih u javno djelovanje od ocito neosnovanih
tuzbi ili zlonamjernih sudskih postupaka (»strateske tuzbe usmjere-
ne protiv javnog djelovanja«) (SL L 2024/1069, 16. 4. 2024.).

Bilateralne i multilateralne konvencije i sporazumi

Clanak 3.

Odredbe ovoga Zakona ne utje¢u na primjenu bilateralnih i
multilateralnih konvencija i sporazuma izmedu trece zemlje i Re-
publike Hrvatske, odnosno Europske unije sklopljenih prije 6. svib-
nja 2024.

Pojmovi
Clanak 4.

(1) U smislu ovoga Zakona pojedini pojmovi imaju sljedece
znacenje:

1. javno djelovanje znaci davanje bilo koje izjave ili obavljanje
bilo koje aktivnosti fizicke ili pravne osobe pri ostvarivanju prava na
slobodu izrazavanja i informiranja, slobodu umjetnosti i znanosti ili
slobodu okupljanja i udruzivanja te bilo koje pripremne, potporne
ili pomo¢ne aktivnosti izravno povezane s time, a koje se odnose na
pitanje od javnog interesa

2. pitanje od javnog interesa znaci svako pitanje koje utjece na
javnost u tolikoj mjeri da javnost za njega moze imati legitiman
interes u podru¢jima kao $to su:

a) temeljna prava, javno zdravlje, sigurnost, okoli§ ili klima

b) aktivnosti fizicke ili pravne osobe koja je javna osoba u jav-
nom ili privatnom sektoru

¢) pitanja koja razmatra zakonodavno, izvr$no ili pravosudno
tijelo ili pitanja koja se razmatraju u okviru bilo kojeg drugog sluz-
benog postupka

d) optuzbe o korupciji, prijevari ili o bilo kojem drugom kazne-
nom djelu ili o prekr$ajima u vezi s time

e) aktivnosti ¢iji je cilj zastita vrijednosti sadrzanih u ¢lanku 2.
Ugovora o Europskoj uniji, uklju¢ujuci zastitu demokratskih procesa
od neopravdanog uplitanja, osobito borbom protiv dezinformacija

3. zlonamjerni sudski postupci protiv javnog djelovanja su sud-
ski postupci koji nisu pokrenuti radi stvarnog isticanja ili ostvari-
vanja prava, nego Cija je glavna svrha sprjecavanje, ogranic¢avanje
ili sankcioniranje javnog djelovanja, pri ¢emu se Cesto iskoristava
neravnoteza moci izmedu stranaka i kojima se nastoje ostvariti ne-
osnovane tuzbe. Naznake takve svrhe uklju¢uju na primjer sljedece:

a) ako tuzitelj pokusava iskoristiti neravnotezu mo¢i, kao $to je
njegova financijska prednost, politicki ili drustveni utjecaj ili poku-
$ava vrsiti pritisak na tuzenika

b) nerazmjerna, prekomjerna ili nerazumna priroda tuzbenog
zahtjeva ili njegova dijela, ukljucujuci prekomjernu vrijednost spora

c) postojanje viSe postupaka povezanih sa slicnim pitanjima
koje je pokrenuo tuzitelj ili s njim povezani subjekti

d) zastrasivanje, uznemiravanje ili prijetnje od strane tuzitelja
ili njegovih zastupnika, prije ili tijekom sudskog postupka, kao i sli¢-
no ponasanje tuzitelja u sli¢nim ili paralelnim predmetima
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e) zloupotreba postupovnih taktika, kao $to su odgadanje po-
stupka, prijevarno ili zlonamjerno biranje najpovoljnije nadleznosti
ili odustajanje od tuzbe, u zloj vjeri, u kasnijoj fazi postupka

4. fizicke i pravne osobe ukljucene u javno djelovanje su, medu
ostalima, novinari, izdavaci, medijske organizacije, prijavitelji nepra-
vilnosti, branitelji [judskih prava kao i organizacije civilnog drustva,
nevladine organizacije, sindikati, umjetnici, istrazivaci i ¢lanovi aka-
demske zajednice

5. predmet s prekogranicnim implikacijama je predmet u kojem
jedna od stranaka postupka nema prebivali$te odnosno boraviste ili
sjediste u istoj drzavi kao i sud pred kojim je postupak pokrenut
odnosno ako se svi ostali elementi relevantni za predmet ne nalaze
samo u drzavi suda pred kojim je pokrenut postupak, pri ¢emu se
prebivaliSte odnosno boraviste ili sjediste stranaka postupka utvrdu-
je u skladu s Uredbom (EU) br. 1215/2012 Europskog parlamenta i
Vijeca od 12. prosinca 2012. o nadleznosti, priznavanju i izvr§enju
sudskih odluka u gradanskim i trgovackim stvarima (preinaka)

6. strane sudske odluke su odluke drzava koje nisu drzave ¢la-
nice Europske unije.

(2) Izrazi u ovom Zakonu koji imaju rodno znacenje odnose se
jednako na muski i Zenski rod.

Primjena odredbi pravila parnicnoga postupka

Clanak 5.

Na pitanja postupka koja nisu uredena odredbama ovoga Za-
kona primjenjuju se odredbe zakona kojim se ureduje parni¢ni po-
stupak.

II. ZASTITNE MJERE

Postupovna jamstva

Clanak 6.

(1) Postupovna jamstva kojima se $tite prava fizickih i pravnih
osoba uklju¢enih u javno djelovanje protiv kojih je pokrenut zlona-
mjerni sudski postupak su:

a) osiguranje procijenjenih troskova postupka

b) rano odbijanje ocito neosnovanog tuzbenog zahtjeva
¢) naknada troskova postupka

d) nov¢ane kazne i druge sankcije.

(2) Sud ¢e uvijek obratiti osobitu pozornost na potrebu hitnog
postupanja po postupovnim jamstvima iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

Sudjelovanje trecih osoba

Clanak 7.

(1) U zlonamjernim sudskim postupcima protiv javnog dje-
lovanja moZe se kao umje$a¢ na strani osoba uklju¢enih u javno
djelovanje pridruziti pucki pravobranitelj te organizacije, ustanove,
udruge ili druge fizicke ili pravne osobe koje se u okviru svoje dje-
latnosti bave zastitom i promicanjem prava osoba uklju¢enih u javno
djelovanje, a imaju legitiman interes.

(2) Sud ¢e dopustiti sudjelovanje umjesaca iz stavka 1. ovoga
¢lanka samo uz pristanak osoba uklju¢enih u javno djelovanje.

Osiguranje procijenjenih troskova postupka

Clanak 8.

(1) Sud moze na obrazloZeni zahtjev fizicke ili pravne osobe
protiv koje se vodi zlonamjeran sudski postupak protiv javnog dje-

lovanja naloziti tuZitelju da poloZi osiguranje procijenjenih troskova
postupka koje bi morao nadoknaditi ako ne uspije s tuzbom.

(2) Fizicka ili pravna osoba protiv koje se vodi zlonamjeran
sudski postupak protiv javnog djelovanja duzna je obrazlozeni za-
htjev iz stavka 1. ovoga clanaka postaviti u odgovoru na tuzbu.

(3) Ako postoje elementi koji upucuju na to da je postupak
zlonamjeran, u rjeSenju kojim se usvaja zahtjev za osiguranje pro-
cijenjenih troskova postupka sud odreduje nov¢ani iznos osiguranja
i rok od osam dana u kojem se osiguranje mora dati te upozorava
tuzitelja na posljedice koje zakon predvida, ako ne bude dokazano
da je osiguranje dano u odredenom roku.

(4) Pri odlucivanju o osiguranju procijenjenih tro$kova postup-
ka sud ¢e uzeti u obzir da iznos koji je tuzitelj duzan poloziti kao
osiguranje procijenjenih troskova postupka ne ogranicava tuziteljevo
pravo na pristup sudu.

(5) Ako tuzitelj ne uplati osiguranje procijenjenih troskova po-
stupka u roku od osam dana, smatrat e se da je povukao tuzbu.

Rano odbijanje tuzbenog zahtjeva

Clanak 9.

(1) Ako tuzenik prigovori da se protiv njega vodi zlonamjeran
sudski postupak protiv javnog djelovanja, sud je duzan najprije od-
luciti o tom prigovoru na temelju uspjeha dokazivanja u pogledu
osnove zahtjeva.

(2) Fizicka ili pravna osoba protiv koje se vodi zlonamjeran
sudski postupak protiv javnog djelovanja duzna je obrazlozeni prigo-
vor iz stavka 1. ovoga ¢lanka s dokazima na kojima temelji prigovor
iznijeti u odgovoru na tuzbu.

(3) Teret dokaza osnovanosti tuzbenog zahtjeva je na tuZitelju
koji je duzan obrazloziti tuzbeni zahtjev kako bi sud mogao ocijeniti
je li on ocito neosnovan.

(4) Tuzitelj se moZe u roku od osam dana od dana dostave
odgovora na tuzbu, u podnesku predanom sudu, ocitovati i iznijeti
sve Cinjenice na kojima temelji svoje zahtjeve i predloziti dokaze
potrebne za utvrdenje iznesenih ¢injenica.

(5) Fizicka ili pravna osoba protiv koje se vodi zlonamjeran
sudski postupak moze se u roku od osam dana od dana dostave
podneska iz stavka 4. ovoga ¢lanka ocitovati i iznijeti sve ¢injenice
na kojima temelji svoje prethodno iznesene prigovore i zahtjeve te
predloziti dokaze potrebne za utvrdenje iznesenih ¢injenica.

(6) Stranke mogu na pripremnom rocistu iznositi nove ¢inje-
nice i predlagati nove dokaze samo ako ih bez svoje krivnje nisu
mogle iznijeti, odnosno predloZiti u tuzbi, odgovoru na tuzbu ili u
podnescima iz stavaka 4. i 5. ovoga ¢lanka.

(7) Sud ¢e po prigovoru iz stavka 1. ovoga clanka odbiti tuz-
beni zahtjev ako tuzitelj nije dokazao da njegov zahtjev nije ocito
neosnovan.

Naknada troskova postupka

Clanak 10.

Tuzitelj koji u cijelosti izgubi parnicu ili uspije u manjem dijelu
duzan je fizickoj ili pravnoj osobi protiv koje se vodio zlonamjeran
sudski postupak protiv javnog djelovanja i njezinu umjesacu nakna-
diti sve troskove postupka izazvane vodenjem postupka ukljucujudi
i nagradu odvjetniku prema propisanoj tarifi za nagrade odvjetnika,
uzimajuci u obzir i troskove koji nisu bili potrebni za vodenje parni-
ce, ali ih odvjetnik ima pravo naplatiti od stranke prema propisanoj
tarifi za nagrade odvjetnika, osim ako su ti troskovi prekomjerni.
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Novéane kazne i druge sankcije

Clanak 11.

(1) Kada se utvrdi da je tuzitelj vodio zlonamjeran sudski po-
stupak protiv javnog djelovanja, sud ce izre¢i tuZitelju pravnoj osobi
nov¢anu kaznu u iznosu od 20 % vrijednosti predmeta spora, ali ne
manje od 10.000,00 eura odnosno tuzZitelju fizickoj osobi nov¢anu
kaznu u iznosu od 10 % vrijednosti predmeta spora, ali ne manje
od 3000,00 eura.

(2) Naplacena nov¢ana kazna uplacuje se na racun prihoda dr-
zavnog proracuna Republike Hrvatske, dok ¢e se o izvr$enoj naplati
obavijestiti sud.

(3) Rjesenje o novcanoj kazni iz stavka 1. ovoga ¢lanka nece
se provesti do pravomocnosti odluke kojom je odlu¢eno u glavnom
zahtjevu.

(4) Sud moze nov¢anu kaznu iz stavka 1. ovoga ¢lanka izreci i
zastupniku tuZitelja ako je on odgovoran za vodenje zlonamjernog
sudskog postupka protiv javnog djelovanja.

(5) Sud moze na prijedlog tuzenika, a na trosak tuzitelja, odre-
diti objavu presude u medijima ako utvrdi da je tuZitelj vodio zlo-
namjeran sudski postupak protiv javnog djelovanja.

Odbijanje priznanja i ovrha stranih sudskih odluka

(Clanak 12.

Odbit ¢e se priznanje i ovrha stranih sudskih odluka protiv jav-
nog djelovanja fizi¢ke ili pravne osobe s prebivalistem ili sjedistem
u Republici Hrvatskoj ako je sudski postupak u toj drzavi bio ocito
neosnovan ili zlonamjeran prema pravu Republike Hrvatske.

Nadleznost suda u Republici Hrvatskoj za postupke u stranoj
drzavi

Clanak 13.

Fizicka ili pravna osoba s prebivalistem ili sjediStem u Republici
Hrvatskoj protiv koje je tuZitelj s prebivali§tem ili sjediStem izvan
Europske unije pokrenuo postupak u drzavi koja nije ¢lanica Eu-
ropske unije, a koji postupak je prema pravu Republike Hrvatske
zlonamjerni sudski postupak protiv javnog djelovanja, moze pred
sudom u Republici Hrvatskoj na ¢ijem podrucju ima prebivaliste ili
sjediste pokrenuti postupak za naknadu $tete i/ili tro$kova postupka
koji su nastali u vezi s postupkom pred sudom strane drzave.

III. INFORMIRANJE I EVIDENCIJA PODATAKA

Informiranje i transparentnost

Clanak 14.

Pravosudna akademija jedinstvena je kontaktna tocka za pri-
stup informacijama o raspolozivim postupovnim jamstvima, prav-
nim lijekovima i mjerama potpore.

Dostava statistickih podataka

Clanak 15.

(1) Ministarstvo nadlezno za poslove pravosuda duzno je voditi
evidencije i statisticke podatke o sudskim predmetima vezanim uz
zagtitu fizickih ili pravnih osoba protiv kojih se vodi zlonamjeran
sudski postupak protiv javnog djelovanja sukladno ovom Zakonu.

(2) Ministarstvo nadlezno za poslove pravosuda dostavit ce
jednom godi$nje Europskoj komisiji dostupne statisticke podatke o
broju slucajeva zlonamjernih sudskih postupaka protiv osoba uklju-

¢enih u javno djelovanje pokrenutih u relevantnoj godini, broju sud-
skih postupaka, razvrstanih prema vrsti tuZenika i tuzitelja te vrsti
podnesene tuzbe.

IV. ZAVRSNA ODREDBA

Clanak 16.
Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u
»Narodnim novinamac.
Klasa: 022-02/26-01/26
Zagreb, 19. lipnja 2026.
HRVATSKI SABOR

Predsjednik
Hrvatskoga sabora
Gordan Jandrokovié, v. r.

833

Na temelju ¢lanka 89. Ustava Republike Hrvatske, donosim

ODLUKU

0 PROGLASENJU ZAKONA O IZMJENAMA I
DOPUNAMA ZAKONA O OBVEZNIM ODNOSIMA

Proglasavam Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o obve-
znim odnosima, koji je Hrvatski sabor donio na sjednici 19. lipnja
2026.

Klasa: 011-02/26-02/58

Urbroj: 71-10-01/1-26-2

Zagreb, 24. lipnja 2026.

Predsjednik
Republike Hrvatske
Zoran Milanovié, v. r.

ZAKON

0 IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA O
OBVEZNIM ODNOSIMA

Clanak 1.

U Zakonu o obveznim odnosima (»Narodne novine, br. 35/05.,
41/08., 125/11., 78/15., 29/18., 126/21., 114/22., 156/22. 1 155/23.) u
¢lanku 1.a podstavak 1. mijenja se i glasi:

»— Direktiva (EU) 2024/2853 Europskog parlamenta i Vije¢a od
23. listopada 2024. o odgovornosti za neispravne proizvode i stav-
ljanju izvan snage Direktive Vije¢a 85/374/EEZ (Tekst znacajan za
EGP) (SL L 2024/2853, 18. 11. 2024.),«.

U podstavku 5. na kraju recenice umjesto tocke stavlja se zarez
i dodaje se podstavak 6. koji glasi:

»— Direktiva (EU) 2024/1799 Europskog parlamenta i Vijeca
od 13. lipnja 2024. o zajednickim pravilima za promicanje popravka
robe i izmjeni Uredbe (EU) 2017/2394 te direktiva (EU) 2019/771
i (EU) 2020/1828 (Tekst znacajan za EGP) (SL L 2024/1799, 10. 7.
2024.).c.

Clanak 2.

Clanak 294. mijenja se i glasi:

»Ugovor za (iju je valjanost propisan ili ugovoren odredeni
oblik smatra se valjanim iako nije sklopljen u tom obliku ako su
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ugovorne strane ispunile, u cijelosti ili u pretezitom dijelu, obveze
koje iz njega nastaju, osim ako iz posebnog zakona ili cilja radi kojeg
je oblik propisan o¢ito ne proizlazi $to drugo.«.
Clanak 3.

U danku 314. ispred rije¢i: »Oblik« dodaje se oznaka stavka:
»(1)«.

Iza stavka 1. dodaje se stavak 2. koji glasi:

»(2) Punomo¢ moze biti izdana i u elektroni¢ckom obliku.«.

Clanak 4.

U ¢lanku 399.a iza tocke 11. umjesto tocke stavlja se zarez i
dodaje se tocka 12. koja glasi:

»12. obnova ima znacenje kako je definirana u ¢lanku 2. tocki
18. Uredbe (EU) 2024/1781 Europskog parlamenta i Vije¢a od 13.
lipnja 2024. o uspostavi okvira za utvrdivanje zahtjeva za ekoloski di-
zajn odrzivih proizvoda, izmjeni Direktive (EU) 2020/1828 i Uredbe
(EU) 2023/1542 te stavljanju izvan snage Direktive 2009/125/EZ.«.

Clanak 5.

U ¢lanku 401. stavku 2. tocki 4. iza rijeci: »trajnost,« dodaju se
rije¢i: »mogucnost popravka,«.

Clanak 6.

U ¢lanku 405. ispred rije¢i: »Kad« dodaje se oznaka stavka:
»(1)«.

Iza stavka 1. dodaje se stavak 2. koji glasi:

»(2) U slu¢aju uklanjanja nedostatka popravkom stvari rokovi
odgovornosti za materijalne nedostatke iz ¢lanka 403. stavka 4. i
¢lanka 404. stavka 2. ovoga Zakona produljuju se jednom za dva-
naest mjeseci, a kod trgovackog ugovora jednom za $est mjeseci.«.

Clanak 7.

U ¢lanku 410. iza stavka 3. dodaje se novi stavak 4. koji glasi:

»(4) Prilikom ostvarivanja prava na uklanjanje nedostatka pro-
davatelj ¢e obavijestiti kupca o pravu na izbor izmedu popravka i
zamjene stvari, kao i o produljenju roka iz ¢lanka 405. stavka 2.
ovoga Zakona, osim kod trgovackog ugovora.«.

Dosadasnji stavak 4. postaje stavak 5.

Dosadasnji stavak 5., koji postaje stavak 6., mijenja se i glasi:

»(6) Kupac ima pravo na sniZenje cijene ili na raskid ugovora

nije uklonio nedostatak u skladu s ¢lankom 410.a stavcima 4. i 5.
ovoga Zakona, ako nedostatak postoji unato¢ pokusaju prodavatelja
da ga ukloni odnosno ako je prodavatelj izjavio da nece ukloniti
nedostatak ili iz okolnosti ocito proizlazi da nece ukloniti nedostatak
u razumnom roku ili bez znatnih neugodnosti za kupca te ako je
nedostatak tako ozbiljan da opravdava trenuta¢no snizenje cijene
ili raskid ugovora.«.

Dosadasnji stavci 6. do 9. postaju stavci 7. do 10.

Clanak 8.

U ¢lanku 410.a iza stavka 1. dodaju se novi stavci 2. i 3. koji
glase:

»(2) Prilikom popravka prodavatelj moze, ovisno o prirodi stva-
ri, a osobito o potrebi kupca da mu takva stvar bude trajno dostup-
na, posuditi kupcu zamjensku stvar, uklju¢ujuci obnovljenu stvar.

(3) Prodavatelj moze, na izri¢iti zahtjev kupca, a kako bi ispu-
nio svoju obvezu zamjene stvari, dati obnovljenu stvar.«.

Dosadasnji stavci 2., 3. i 4. postaju stavci 4., 5.1 6.

Clanak 9.
U ¢lanku 1039. iza stavka 2. dodaje se stavak 3. koji glasi:

»(3) Bankarska garancija na poziv iz stavka 1. ovoga clanka
moze biti izdana i u elektronickom obliku.«.

Clanak 10.
U clanku 1041. iza stavka 2. dodaje se stavak 3. koji glasi:

»(3) Kontragarancija iz stavka 1. ovoga ¢lanka moze biti izdana
i u elektronickom obliku.«.

Clanak 11.
Iza ¢lanka 1072. ispod naziva: »Odsjek 5. ODGOVORNOST ZA
NEISPRAVAN PROIZVOD« dodaje se naslov iznad ¢lanka i ¢lanak
1072.a koji glase:

»Pojmovi
Clanak 1072.a

U smislu primjene odredbi o odgovornosti za neispravan proi-
zvod pojedini pojmovi imaju sljedece znacenje:

1. proizvod je bilo koja pokretnina, ¢ak i ako je ugradena u neku
drugu pokretninu ili nekretninu ili je s njima povezana, ukljucuju-
¢i elektri¢nu energiju i druge oblike energije, datoteke za digitalnu
proizvodnju, sirovine i softver,

2. datoteka za digitalnu proizvodnju je digitalni predlozak za
pokretninu koji sadrzava funkcionalne informacije potrebne za pro-
izvodnju materijalnog predmeta omogucavanjem automatiziranog
upravljanja strojevima ili alatima,

3. povezana usluga je digitalna usluga koja je ugradena u proi-
zvod ili je povezana s njime tako da bi njezina odsutnost onemogu-
¢ila izvr$avanje jedne ili viSe njegovih funkcija,

4. sastavni dio je svaki materijalni ili nematerijalni predmet,
sirovina ili povezana usluga koji su ugradeni u proizvod ili su s nji-
me povezani,

5. kontrola proizvodaca znaci:

(a) da proizvodac proizvoda provodi ili, kad je rije¢ o radnjama
trece osobe, odobrava ili pristaje na ugradnju, povezivanje ili ispo-
rucivanje sastavnog dijela, ukljuc¢ujuci azuriranja ili nadogradnje
softvera ili izmjenu proizvoda, uklju¢ujuci znatne izmjene,

(b) da proizvoda¢ proizvoda moze sam isporuditi azuriranja ili
nadogradnje softvera ili to ¢ini preko trece osobe,

6. podaci imaju znacenje kako su definirani u ¢lanku 2. tocki 1.
Uredbe (EU) 2022/868 Europskog parlamenta i Vijeca od 30. svib-
nja 2022. o europskom upravljanju podacima i izmjeni Uredbe (EU)
2018/1724 (Akt o upravljanju podacima),

7. uciniti dostupnim na trZistu znadi svaka besplatna ili naplatna
isporuka proizvoda za distribuciju, potro$nju ili uporabu na trzistu
Europske unije u okviru poslovne djelatnosti,

8. stavljanje na trzZiste znali prvi puta udiniti proizvod dostu-
pnim na trzistu Europske unije,

9. stavljanje u uporabu znadi prva naplatna ili besplatna upo-
raba proizvoda u Europskoj uniji u okviru poslovne djelatnosti u
okolnostima u kojima taj proizvod nije bio stavljen na trziste prije
prve uporabe,

10. ostecenik je svaka fizicka osoba koja pretrpi Stetu prouzro-
¢enu neispravnim proizvodom,
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11. proizvodac je svaka fizicka ili pravna osoba:

(a) koja razvija ili proizvodi proizvod,

(b) za koju se proizvod dizajnira ili proizvodi ili koja se, stav-
ljanjem svojeg imena, Ziga ili drugih razlikovnih obiljezja na taj
proizvod, predstavlja kao njegov proizvodac ili

(c) koja razvija ili proizvodi proizvod za vlastitu uporabu,

12. ovlasteni predstavnik je svaka fizicka ili pravna osoba s
poslovnim nastanom u Europskoj uniji koju je proizvoda¢ pisanim
putem ovlastio da u njegovo ime obavlja odredene zadace,

13. uvoznik je svaka fizicka ili pravna osoba koja na trziste Eu-
ropske unije stavlja proizvod iz trece zemlje,

14. pruzatelj usluge provodenja narudzbi je svaka fizicka ili
pravna osoba koja u okviru poslovne djelatnosti nudi najmanje dvi-
je od sljede¢ih usluga: skladistenje, pakiranje, adresiranje i slanje
proizvoda, kojeg nema u svojem vlasni$tvu, $to ne uklju¢uje postan-
ske usluge kako su definirane u zakonu kojim se ureduju postanske
usluge, usluge dostave paketa kako su definirane u ¢lanku 2. to¢ki 2.
Uredbe (EU) 2018/644 Europskog parlamenta i Vijeca od 18. travnja
2018. o uslugama prekograni¢ne dostave paketa te sve druge postan-
ske usluge ili usluge teretnog prijevoza,

15. distributer je svaka fizicka ili pravna osoba u lancu opskrbe
koja proizvod ¢ini dostupnim na trzistu, a koja nije proizvoda¢ ni
uvoznik tog proizvoda,

16. gospodarski subjekt je proizvoda¢ proizvoda ili sastavnog
dijela, pruzatelj povezane usluge, ovlasteni predstavnik, uvoznik,
pruzatelj usluga provodenja narudzbi i distributer,

17. internetska platforma ima znacenje kako je definirana u
¢lanku 3. tocki i) Uredbe (EU) 2022/2065 Europskog parlamenta i
Vijeca od 19. listopada 2022. o jedinstvenom trzistu digitalnih uslu-
ga i izmjeni Direktive 2000/31/EZ (Akt o digitalnim uslugama) (u
daljnjem tekstu: Uredba (EU) 2022/2065),

18. poslovna tajna ima znacenje kako je definirana u zakonu
kojim se ureduju pretpostavke zastite i pravila postupka za zastitu
od nezakonitog pribavljanja, koriStenja i otkrivanja poslovnih tajni
koje se odnose na neobjavljene informacije koje imaju trzi$nu (ko-
mercijalnu) vrijednost,

19. znatna izmjena je izmjena proizvoda nakon $to je stavljen
na trziste ili stavljen u uporabu:

(a) koja se smatra znatnom na temelju relevantnih pravila Eu-
ropske unije ili nacionalnih pravila o sigurnosti proizvoda ili

(b) ako u relevantnim pravilima Europske unije ili nacionalnim
pravilima o sigurnosti proizvoda nije utvrden prag prema kojem se
moze utvrditi $to se smatra znatnom izmjenom, ona kojom se mije-
njaju izvorna svojstva, svrha ili vrsta proizvoda, a da ta izmjena nije
predvidena pocetnom procjenom rizika koju je proveo proizvodaé
te kojom se mijenja priroda opasnosti, stvara nova opasnost ili po-
vecava razina rizika.«.

Clanak 12.

U clanku 1073. stavci 1., 2. i 3. mijenjaju se i glase:

»(1) Gospodarski subjekt odgovara za $tetu prouzrocenu nei-
spravno$cu proizvoda bez obzira na krivnju.

(2) Odredbe ovoga odsjeka odnose se na imovinsku $tetu prou-
zro¢enu smréu, tjelesnom ozljedom ili o$tecenjem zdravlja, ukljucu-
ju¢i imovinsku $tetu prouzrocenu medicinski priznatom povredom
psihi¢koga zdravlja te na imovinsku $tetu prouzro¢enu unistenjem

ili o$tecenjem podataka koji se ne upotrebljavaju u poslovne svrhe,
kao i na imovinsku Stetu prouzrocenu unitenjem ili o$te¢enjem bilo
koje druge ostecenikove stvari, osim:

1. samog neispravnog proizvoda,

2. proizvoda ostecenog zbog neispravnog sastavnog dijela koji
je proizvodac tog proizvoda ugradio u taj proizvod ili povezao s nji-
me ili je to provedeno pod kontrolom tog proizvodaca,

3. imovine koja se upotrebljava isklju¢ivo u poslovne svrhe.

(3) Ostecenik ima, po odredbama ovoga odsjeka, pravo na na-
knadu neimovinske $tete koja je nastala kao posljedica $tete iz stavka
2. ovoga clanka.«.

Stavak 4. brise se.

Iza dosadas$njeg stavka 5., koji postaje stavak 4., dodaje se novi
stavak 5. koji glasi:

»(5) Odredbe ovoga odsjeka ne primjenjuju se na besplatan
softver otvorenog koda koji se razvija ili se isporucuje izvan okvira
poslovne djelatnosti.«.

Stavak 8. brise se.

Clanak 13.
Naslov iznad ¢lanka 1074. mijenja se i glasi: »Teret dokaziva-
njac.
Clanak 1074. mijenja se i glasi:

»(1) Ostecenik je duzan dokazati neispravnost proizvoda, $tetu
i uzro¢nu vezu izmedu neispravnosti proizvoda i Stete.

(2) Proizvod se smatra neispravnim:

1. ako gospodarski subjekt (tuzenik) nije otkrio relevantne do-
kaze u skladu s ¢lankom 1074.a stavkom 1. ovoga Zakona,

2. ostecenik (tuzitelj) je dokazao kako proizvod nije u skladu
s obveznim zahtjevima za sigurnost proizvoda utvrdenima u pravu
Europske unije ili nacionalnom pravu ¢ija je svrha zastita od rizika
od $tete koju je pretrpio ostecenik ili

3. odtecenik (tuzitelj) je dokazao da je $teta prouzroena ocitim
kvarom proizvoda pri razumno predvidljivoj uporabi ili u uobicaje-
nim okolnostima.

(3) Uzrotna veza izmedu neispravnosti proizvoda i Stete
predmnijeva se ako je utvrdeno da je proizvod neispravan i da je
prouzrocena Steta tipicna posljedica te neispravnosti.

(4) Predmnijeva se neispravnost proizvoda ili uzro¢na veza iz-
medu njegove neispravnosti i Stete, ili oboje, ako, unato¢ otkrivanju
dokaza u skladu s ¢lankom 1074.a ovoga Zakona i uzimaju¢i u obzir
sve relevantne okolnosti slucaja:

1. o$tecenik (tuZitelj) se suocava s pretjeranim poteskocama,
posebno zbog tehnicke ili znanstvene sloZenosti, u dokazivanju nei-
spravnosti proizvoda ili uzrocne veze izmedu njegove neispravnosti
i Stete, ili oboje, i

2. ostecenik (tuzitelj) je dokazao da je vjerojatno da je proizvod
neispravan ili da postoji uzro¢na veza izmedu neispravnosti proizvo-
da i $tete, ili oboje.

(5) Predmnjeve iz stavaka 2., 3. i 4. ovoga clanka oborive su.«.

Clanak 14.

Iza ¢lanka 1074. dodaje se naslov iznad ¢lanka i ¢lanak 1074.a
koji glase:
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»Otkrivanje dokaza

Clanak 1074.a

(1) Na prijedlog tuzitelja koji je iznio ¢injenice i predloZio do-
kaze kojima je u¢inio vjerojatnim osnovanost zahtjeva za naknadu
$tete prouzrodene neispravnim proizvodom, sud ¢e naloziti tuzeniku
da otkrije relevantne dokaze kojima raspolaze.

(2) Na prijedlog tuzenika koji je iznio ¢injenice i predlozio
dokaze kojima je ucinio vjerojatnim potrebu za dokazima u svrhu
osporavanja osnovanosti zahtjeva za naknadu $tete prouzro¢ene ne-
ispravnim proizvodom, sud ¢e naloziti tuZitelju da otkrije relevantne
dokaze kojima raspolaze.

(3) Prilikom odlu¢ivanja o prijedlogu za otkrivanje dokaza sud
¢e uzeti u obzir i ocijeniti interese stranke koja trazi otkrivanje do-
kaza u odnosu na interese druge stranke i tre¢ih osoba od kojih se
otkrivanje dokaza trazi, a osobito uzevsi u obzir interes tih osoba da:

1. se ne otkrivaju dokazi ako se predmetne ¢injenice mogu
utvrditi i na temelju drugih dostupnih dokaza,

2. dokazi budu odredeni koliko je to moguce s obzirom na okol-
nosti pojedinog slucaja te da budu bitni za postupak,

3. opseg i tro$ak otkrivanja ne budu toliki da su u o¢itom ne-
razmjeru sa znacenjem Cinjenica koje se zele utvrditi ili

4. se zadtite vlastite ili tude poslovne tajne te povjerljive infor-
macije.

(4) Sud moze, ako to smatra prikladnim, naloZiti da se dokazi
koji se trebaju otkriti predoce u lako dostupnom i razumljivom obli-
ku ako smatra da je takvo predocenje razmjerno, uzimajuéi u obzir
tro$kove i terete za doti¢nu stranku.«.

Clanak 15.

Clanak 1075. mijenja se i glasi:

»(1) Proizvod je neispravan ako ne pruza sigurnost koja se od
takvog proizvoda opravdano ocekuje ili koja se trazi pravom Europ-
ske unije ili nacionalnim pravom.

(2) Pri procjeni neispravnosti proizvoda u obzir se uzimaju sve
okolnosti, uklju¢ujudi:

1. prezentiranje i znacajke proizvoda, uklju¢ujuci njegovo ozna-
¢ivanje, dizajn, tehnicke znacajke, sastav i pakiranje te upute za nje-
govo sastavljanje, instalaciju, uporabu i odrzavanje,

2. razumno predvidljivu uporabu proizvoda,

3. utinak koji na proizvod moze imati bilo koja sposobnost da
nastavi uciti ili dobiva nove znacajke nakon njegova stavljanja na
trzidte ili stavljanja u uporabu,

4. razumno predvidljiv u¢inak drugih proizvoda za koje se
moze ocekivati da ¢e se upotrebljavati zajedno s njim, medu ostalim
putem medusobnog povezivanja,

5. trenutak u kojem je proizvod stavljen na trziste ili stavljen
u uporabu ili, ako proizvoda¢ zadrzava kontrolu nad proizvodom
nakon tog trenutka, trenutak u kojem proizvod prestaje biti pod
kontrolom proizvodaca,

6. relevantne zahtjeve u pogledu sigurnosti proizvoda, uklju-
¢ujuéi zahtjeve u podrucju kiberneticke sigurnosti relevantne za
sigurnost,

7. bilo koji opoziv proizvoda ili bilo koju drugu relevantnu in-
tervenciju nadleznog tijela ili gospodarskog subjekta iz ¢lanka 1076.
ovoga Zakona, a koji se odnose na sigurnost proizvoda,

8. specifi¢ne potrebe skupine korisnika za ¢iju je uporabu pro-
izvod namijenjen,

9. svako neispunjavanje svrhe proizvoda, ako je rije¢ o proizvo-
du ¢ija je svrha sprijeciti $tetu.

(3) Proizvod nije neispravan samo zbog toga $to je bolji pro-
izvod, ukljucujuci azuriranja ili nadogradnje proizvoda, prethodno
ili naknadno stavljen na trziSte ili u uporabu.«.

Clanak 16.

Naslov iznad ¢lanka 1076. mijenja se i glasi: »Odgovorni gos-
podarski subjektic.

Clanak 1076. mijenja se i glasi:

»(1) Gospodarski subjekti odgovorni za $tetu u skladu s odred-
bama ovoga odsjeka su:

1. proizvoda¢ neispravnog proizvoda,

2. proizvoda¢ neispravnog sastavnog dijela, ako je taj sastavni
dio ugraden u proizvod pod kontrolom proizvodaca ili je s njim
povezan i prouzrocio je neispravnost tog proizvoda, ne dovodedi u
pitanje odgovornost proizvodaca iz tocke 1. ovoga stavka i

3. kad je rije¢ o proizvodacu proizvoda ili sastavnog dijela s
poslovnim nastanom izvan Europske unije i ne dovodedi u pitanje
odgovornost tog proizvodaca:

a) uvoznik neispravnog proizvoda ili sastavnog dijela,

b) ovlasteni predstavnik proizvodaca i

¢) ako nema uvoznika s poslovnim nastanom u Europskoj uniji
ni ovlastenog predstavnika, pruzatelj usluga provodenja narudzbi.

(2) Odgovornost proizvodaca neispravnog proizvoda obuhvaca
i svu $tetu koju je prouzrocio neispravni sastavni dio ako je ugraden
u proizvod pod kontrolom tog proizvodaca ili je s njim povezan.

(3) Za $tetu prouzro¢enu neispravno$cu proizvoda odgovara i
svaka fizicka ili pravna osoba koja znatno izmijeni proizvod izvan
kontrole proizvodaca te ga potom ucini dostupnim na trzistu ili ga
stavi u uporabu.

(4) Ako nije moguce identificirati niti jednog od gospodarskih
subjekata navedenih u stavku 1. ovoga ¢lanka, za Stetu prouzroc¢enu
neispravno$cu proizvoda odgovara distributer neispravnog proizvo-
da ako otecenik zatrazi od njega da identificira nekog od gospo-
darskih subjekata iz stavka 1. ovoga ¢lanka s poslovnim nastanom
u Europskoj uniji ili distributera koji je njemu isporucio proizvod, a
distributer to ne u¢ini u roku od mjesec dana od primitka zahtjeva
oStecenika.

(5) Ako su ispunjene pretpostavke propisane clankom 6. stav-
kom 3. Uredbe (EU) 2022/2065, stavak 4. ovoga ¢lanka primjenjuje
se i na svakog pruzatelja internetske platforme koji se ne smatra
gospodarskim subjektom u smislu ovoga ¢lanka, a koji potroacima
omogucava sklapanje ugovora na daljinu s trgovcima.«.

Clanak 17.

Iza ¢lanka 1077. dodaje se naslov iznad ¢lanka i ¢lanak 1077.a
koji glase:

»Pravo na regres od proizvodaca neispravnog softverskog
sastavnog dijela

Clanak 1077.a

Proizvoda¢ koji u proizvod ugradi softver kao sastavni dio
nema pravo na regres od proizvodaca neispravnog softverskog sa-
stavnog dijela koji je prouzrocio $tetu u slu¢ajevima:

1. ako je proizvoda¢ neispravnog softverskog sastavnog dijela u
trenutku stavljanja na trziSte tog softverskog sastavnog dijela bio mi-
kropoduzece ili malo poduzece, $to znali poduzece koje je, kada ga
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se procjenjuje zajedno sa svim njegovim partnerskim poduze¢ima
kako su definirana u ¢lanku 3. stavku 2. Priloga Preporuci Komisi-
je 2003/361/EZ (21) i povezanim poduze¢ima kako su definirana u
¢lanku 3. stavku 3. toga Priloga, ako postoje, mikropoduzece kako je
definirano u ¢lanku 2. stavku 3. toga Priloga ili malo poduzeée kako
je definirano u ¢lanku 2. stavku 2. toga Priloga,

2. ako se proizvodac koji je ugradio neispravni softverski sastav-
ni dio u proizvod ugovorom odrekao toga prava.«.

Clanak 18.
Clanak 1078. mijenja se i glasi:

»(1) Gospodarski subjekt iz ¢lanka 1076. ovoga Zakona osloba-
da se odgovornosti ako dokaze:

1. ako je rije¢ o proizvodacu ili uvozniku, da proizvod nije sta-
vio na trziste ili u uporabu,

2. ako je rije¢ o distributeru, da proizvod nije ucinio dostupnim
na trzistu,

3. da je vjerojatno da neispravnost koja je prouzro¢ila $tetu nije
postojala u trenutku kada je proizvod stavljen na trziste, stavljen u
uporabu ili, kad je rije¢ o distributeru, u¢injen dostupnim na trzistu
ili da je neispravnost nastala nakon tog trenutka,

4. da je do neispravnosti koja je prouzrocila tetu doslo zbog
uskladenosti proizvoda s pravnim zahtjevima,

5. da objektivno stanje znanstvenog i tehni¢kog znanja u tre-
nutku kada je proizvod stavljen na trZiSte ili stavljen u uporabu ili
tijekom razdoblja u kojem je proizvod bio pod kontrolom proizvo-
daca nije omogutilo da se otkrije neispravnost,

6. da se neispravnost proizvoda u koji je taj sastavni dio ugra-
den moze pripisati konstrukciji tog proizvoda ili uputama koje je
proizvodac tog proizvoda dao proizvodacu tog sastavnog dijela, ako
je rije¢ o proizvodacu neispravnog sastavnog dijela iz ¢lanka 1076.
stavka 1. tocke 2. ovoga Zakona,

7. da je neispravnost koja je prouzrocila Stetu povezana s dije-
lom proizvoda na koji izmjena ne utjece, ako je rije¢ o osobi koja
mijenja proizvod kako je navedeno u ¢lanku 1076. stavku 3. ovoga
Zakona.

(2) Odstupajuci od stavka 1. tocke 3. ovoga ¢lanka, gospodarski
subjekt ne oslobada se odgovornosti ako je neispravnost proizvoda
koji je pod kontrolom proizvoda¢a uzrokovana bilo ¢ime od slje-
deceg:

1. povezanom uslugom,

2. softverom, uklju¢ujuci njegova azuriranja ili nadogradnje,

3. izostankom aZzuriranja ili nadogradnji softvera koji su potreb-
ni za odrzavanje sigurnosti,

4. znatnom izmjenom proizvoda.

(3) Gospodarski subjekt djelomi¢no se oslobada odgovornosti
ako je nastanku $tete djelomic¢no pridonio ostecenik ili osoba za koju
on odgovara.

(4) Ako je nastanku Stete djelomicno pridonijela treca osoba,
ona odgovara solidarno s gospodarskim subjektom.«.

(Clanak 19.

U ¢lanku 1079. stavku 1. rije¢: »proizvodata« zamjenjuje se ri-
je¢ima: »gospodarskog subjektax.

Clanak 20.

U ¢lanku 1080. stavku 1. rijei: »osobu proizvodata« zamjenjuju
se rije¢ima: »identitet gospodarskog subjektac.

Stavak 2. mijenja se i glasi:

»(2) Pravo na popravljanje $tete prouzrocene neispravnim pro-
izvodom gasi se u roku od deset godina od dana kada je neispravni
proizvod koji je prouzrocio Stetu stavljen na trziste ili u uporabu ili u
slu¢aju znatno izmijenjenog proizvoda, od dana kada je taj proizvod
ucinjen dostupnim na trzistu ili stavljen u uporabu nakon njegove
znatne izmjene, osim ako je u tom roku protiv gospodarskog subjek-
ta pokrenut postupak pred sudom ili drugim nadleznim tijelom radi
utvrdivanja ili ostvarivanja trazbine na popravljanje Stete iz ovoga
odsjeka.«.

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

»(3) Iznimno od stavka 2. ovoga ¢lanka, ako ostecenik nije
mogao pokrenuti postupak u roku iz stavka 2. ovoga clanka zbog
latentnosti tjelesne ozljede, pravo na popravljanje $tete prouzrocene
neispravnim proizvodom gasi se u roku od 25 godina od dana iz
stavka 2. ovoga clanka.«.

PRIJELAZNA I ZAVRSNA ODREDBA

Clanak 21.
(1) Odredbe ¢lanaka 4. do 8. ovoga Zakona ne primjenjuju se
na ugovore sklopljene prije 31. srpnja 2026.
(2) Odredbe ¢lanaka 11. do 20. ovoga Zakona ne primjenjuju se
na proizvode stavljene na trziste ili u uporabu prije 9. prosinca 2026.

Clanak 22.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u »Na-
rodnim novinamag, osim ¢lanaka 4. do 8. ovoga Zakona koji stupaju
na snagu 31. srpnja 2026. te ¢lanaka 11. do 20. ovoga Zakona koji
stupaju na snagu 9. prosinca 2026.

Klasa: 022-02/26-01/24

Zagreb, 19. lipnja 2026.

HRVATSKI SABOR

Predsjednik
Hrvatskoga sabora
Gordan Jandrokovi¢, v. r.

834

Na temelju ¢lanka 89. Ustava Republike Hrvatske, donosim

ODLUKU

0 PROGLASENJU ZAKONA O IZMJENAMA 1
DOPUNI ZAKONA O STECAJU POTROSACA

Proglafavam Zakon o izmjenama i dopuni Zakona o stecaju
potrosaca, koji je Hrvatski sabor donio na sjednici 19. lipnja 2026.

Klasa: 011-02/26-02/59

Urbroj: 71-10-01/1-26-2

Zagreb, 24. lipnja 2026.

Predsjednik
Republike Hrvatske
Zoran Milanovi¢, v. r.
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ZAKON

0 IZMJENAMA I DOPUNI ZAKONA O STECAJU
POTROSACA

Clanak 1.

U Zakonu o ste¢aju potro$aca (»Narodne novines, br. 100/15.,
67/18. 1 36/22.) u ¢lanku 4. stavku 3. tocki 2. rijeci: »100.000,00
kuna« zamjenjuju se rije¢ima: »13.270,00 eura«.

Clanak 2.

U ¢lanku 5. stavku 3. rijeci: »20.000,00 kuna« zamjenjuju se
rijeima: »2650,00 eura«.

Clanak 3.

U clanku 15. stavku 2. rije¢i: »300,00 kuna« zamjenjuju se ri-
je¢ima: »40,00 eurac.

Clanak 4.

U ¢anku 21. stavku 1. rije¢: »opcinski« zamjenjuje se rije¢ju:
»trgovacki«.

Clanak 5.
U ¢lanku 37.a stavak 1. mijenja se i glasi:

»(1) Ako na listi povjerenika za podrucje trgovackog suda koji
vodi postupak nije upisano barem pet povjerenika, za povjerenika se
moze imenovati osoba koja je upisana na listi steCajnih upravitelja
za podrucje trgovackog suda koji vodi postupak stecaja potrosaca.«.

Clanak 6.

U clanku 45. stavku 1. rijec¢i: »1.000,00 kuna« zamjenjuju se
rije¢ima: »130,00 eura«.

Clanak 7.

U ¢lanku 79.a stavku 2. iza rijeci: »ovoga Zakona« dodaju se
rijeci: »koji ima prebivali§te u Republici Hrvatskoj«.

U podstavku 1. rije¢i: »20.000,00 kuna« zamjenjuju se rije¢ima:
»2650,00 eura«.

U stavku 3. podstavku 1. rijeci: »20.000,00 kuna« zamjenjuju se
rije¢ima: »2650,00 eura«.

U podstavku 2. rijeci: »20.000,00 kuna« zamjenjuju se rije¢ima:
»2650,00 eura«.

U stavku 4. podstavku 1. rijeci: »20.000,00 kuna« zamjenjuju se
rije¢ima: »2650,00 eura«.

U podstavku 2. rijeci: »20.000,00 kuna« zamjenjuju se rije¢ima:
»2650,00 eura«.

U podstavku 3. rijeci: »20.000,00 kuna« zamjenjuju se rije¢ima:
»2650,00 eura«.

Clanak 8.

U ¢lanku 79.c stavak 1. mijenja se i glasi:

»(1) Potrosacu koji ima prebivalite u Republici Hrvatskoj poziv
iz ¢lanka 79.b stavka 1. ovoga Zakona Financijska agencija dostavit
¢e u roku od 30 dana od dana kada su ispunjeni uvjeti iz ¢lanka 79.a
stavka 2. ovoga Zakona.«.

Stavak 7. mijenja se i glasi:

»(7) Ako dostava ne uspije na adresi iz stavka 6. ovoga ¢lanka,
dostava ¢e se obaviti na mreznoj stranici e-oglasna ploca sudova, uz
slanje obavijesti potrosacu da je dostava poziva iz stavka 1. ovoga
¢lanka obavljena isticanjem na mreZnoj stranici e-oglasna plo¢a su-
dova. Obavijest potro$acu dostavlja se na adresu iz stavka 6. ovoga
¢lanka predajom u postanski sanduci¢ i u njegov korisnicki pretinac
u sustavu e-Gradani.«.

Stavak 8. brise se.

Clanak 9.

U ¢lanku 79.g stavku 1. rije¢i: »10.000,00 kuna« zamjenjuju se
rije¢ima: »1330,00 eura«.

Clanak 10.
U ¢lanku 79.h stavku 1. rije¢i: »10.000,00 kuna« zamjenjuju se
rije¢ima: »1330,00 eura.
U stavku 3. rijeci: »na Cijem podrudju je sjediSte opcinskog
suda« brisu se.

PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 11.

Stecajni postupci pokrenuti prije stupanja na snagu ovoga Zako-
na dovrsit ¢e se prema odredbama Zakona o ste¢aju potroaca (»Na-
rodne novine, br. 100/15., 67/18. i 36/22.).

Clanak 12.

Povjerenike koji su na dan stupanja na snagu ovoga Zakona
upisani na listu povjerenika za podrucje odredenog opéinskog suda
ministarstvo nadlezno za poslove pravosuda po sluzbenoj duznosti
upisat ¢e na listu povjerenika za podrucje trgovackog suda na ¢ijem
je podrucju sjediste op¢inskog suda na kojem su upisani.

Clanak 13.

Ministar ¢e Pravilnik o sadrzaju i obliku obrazaca na kojima se
podnose podnesci u izvansudskom postupku i postupku stecaja po-
tro$aca (»Narodne novineg, br. 2/16. 1 1/19.) i Pravilnik o utvrdivanju
lista povjerenika u postupku stecaja potrosaca (»Narodne novine, br.
12/16., 1/19., 141/20. i 82/24.) uskladiti s odredbama ovoga Zakona u
roku od 30 dana od dana stupanja na snagu ovoga Zakona.

Stupanje na snagu

Clanak 14.

Ovaj Zakon objavit ¢e se u »Narodnim novinama, a stupa na
snagu 1. kolovoza 2026.

Klasa: 022-02/26-01/25
Zagreb, 19. lipnja 2026.
HRVATSKI SABOR

Predsjednik
Hrvatskoga sabora
Gordan Jandrokovi¢, v. r.

835

Na temelju ¢lanka 89. Ustava Republike Hrvatske, donosim

ODLUKU

0 PROGLASENJU O IZMJENAMA I DOPUNAMA
ZAKONA O SUZBIJANJU NEPRIJAVLJENOGA
RADA

Proglasavam Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o suzbi-
janju neprijavljenoga rada, koji je Hrvatski sabor donio na sjednici
19. lipnja 2026.

Klasa: 011-02/26-02/60

Urbroj: 71-10-01/1-26-2

Zagreb, 24. lipnja 2026.

Predsjednik
Republike Hrvatske
Zoran Milanovié, v. 1.
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ZAKON

0 IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA O
SUZBIJANJU NEPRIJAVLJENOGA RADA

Clanak 1.

U Zakonu o suzbijanju neprijavljenoga rada (»Narodne novi-
ne, br. 151/22.) ¢lanak 3. mijenja se i glasi:

»(1) Neprijavljeni rad je zabranjen.

(2) Neprijavljeni rad je rad koji s obzirom na narav i vrstu rada
i ovlasti poslodavca ima obiljezje radnog odnosa, a nije zakonito
ugovoren ili nema valjanu pravnu osnovu odnosno za koji nije us-
postavljena odgovarajuca prijava na obvezna osiguranja u skladu s
posebnim propisima te u smislu ovoga Zakona obuhvaca sljedece
pojavne oblike:

1. obavljanje rada bez prijave na obvezno mirovinsko osigu-
ranje prije pocetka rada, s prvim danom pocetka rada odnosno na
odgovarajuce radno vrijeme ili

2. obavljanje rada bez sklopljenog ugovora o radu u pisanom
obliku ili bez pisane potvrde o sklopljenom ugovoru o radu ili

3. obavljanje rada na temelju drugih sklopljenih obveznoprav-
nih ugovora izmedu poslodavca i fizicke osobe kada takav rad s ob-
zirom na svoju narav i vrstu te ovlasti poslodavca ima obiljezja posla
za koji se zasniva radni odnos.

(3) Neprijavljenim radom smatra se i rad drzavljanina trece
zemlje protivno odredbama propisa kojim se ureduju uvjeti ulaska,
kretanja, boravka i rada stranaca koji su drzavljani tre¢ih zemalja.

(4) Iznimno od stavka 3. ovoga ¢lanka, neprijavljenim radom
drzavljanina tre¢e zemlje ne smatra se rad nakon isteka dozvole iz-
dane u skladu s odredbama propisa kojim se ureduju uvjeti ulaska,
kretanja, boravka i rada stranaca koji su drzavljani trecih zemalja,
ako je zahtjev za produljenje te dozvole podnesen prije isteka njezina
vazenja u skladu s odredbama tog propisa.«.

Clanak 2.

U ¢lanku 4. stavku 1. tocki 5. iza rijeci: »trgovackog drustvag
briSu se rije¢i: »i koja nije zaposlena u tom drustvuc.

Clanak 3.
U ¢lanku 6. ispred rije¢i: »Kada« dodaje se oznaka stavka: »(1)«,
a iza rijeci: »inspekcijskog nadzora« dodaju se rijeci: »kod poslo-
daveac.
Iza stavka 1. dodaje se stavak 2. koji glasi:

»(2) Iznimno od stavka 1. ovoga ¢lanka, kada nadlezni inspek-
tor u postupku inspekcijskog nadzora kod poslodavca utvrdi posto-
janje neprijavljenoga rada fizicke osobe koju je drugi poslodavac
ve¢ prijavio na obvezno mirovinsko osiguranje u nepunom radnom
vremenu, smatrat ¢e se da je radnik koji je obavljao takav rad bio
u radnom odnosu kod nadziranog poslodavca u nepunom radnom
vremenu za razliku do punog radnog vremena.«.

Clanak 4.

Clanak 7. mijenja se i glasi:

»(1) U provedbi inspekcijskog nadzora nadlezni inspektor Ce,
ako utvrdi da je za poslodavca radnik obavljao neprijavljeni rad,
o navedenome u zapisnik unijeti podatke o radniku, razdoblju u
kojem je radnik obavljao neprijavljeni rad u skladu s clankom 6.
ovoga Zakona i opis poslova koje je radnik obavljao.

(2) Nadlezni inspektor ¢e u roku od 15 dana od dana utvrdenja
postojanja neprijavljenoga rada iz ¢lanka 3. stavka 2. ovoga Zakona

rjeSenjem naloZiti poslodavcu podnosenje prijave na obvezno miro-
vinsko osiguranje pocevsi od dana koji je zapisnikom utvrden kao
pocetak rada radnika odnosno koji je u skladu s ¢lankom 6. ovoga
Zakona pretpostavljeni dan pocetka rada i uplatu iznosa od 2650,00
eura za svakog neprijavljenog radnika u korist drzavnog prora¢una
Republike Hrvatske, sukladno naputku o nacinu uplacivanja priho-
da proracuna, obveznih doprinosa te prihoda za financiranje drugih
javnih potreba.

(3) Ako se kod istog poslodavca tijekom sljede¢ih inspekcij-
skih nadzora u razdoblju od tri godine od prvog utvrdenja ¢injenice
neprijavljenoga rada ponovno utvrdi neprijavljeni rad, nadlezni in-
spektor postupit ¢e u skladu sa stavkom 2. ovoga ¢lanka, pri ¢emu
je poslodavac obvezan uplatiti iznos od 6630,00 eura za svakog ne-
prijavljenog radnika.

(4) Ako se kod istog poslodavca ¢injenica neprijavljenoga rada
utvrdi tre¢i i svaki sljedeci put u razdoblju od tri godine od pr-
vog utvrdenja ¢injenice neprijavljenoga rada u skladu s ¢lankom 6.
ovoga Zakona, nadlezni inspektor postupit ¢e u skladu sa stavkom
2. ovoga clanka, pri ¢emu je poslodavac obvezan uplatiti iznos od
8000,00 eura za svakog neprijavljenog radnika.

(5) Nadlezni inspektor ¢e rjeSenjem iz stavaka 2., 3. 1 4. ovoga
¢lanka naloziti samo uplatu nov¢anog iznosa ako bi podnosenje pri-
jave na obvezno mirovinsko osiguranje bilo u suprotnosti s opéim
propisom o radu ili posebnim propisima kojima se ureduje zapo-
$ljavanje i rad u slucaju:

1. osobe mlade od 15 godina ili osobe s 15 godina i starije od
15 godina, a mlade od 18 godina koja pohada obvezno osnovno
obrazovanje

2. redovitog ucenika srednjoskolske ustanove
3. radnika koji je ve¢ prijavljen na puno radno vrijeme.

(6) Poslodavac je duzan u roku od tri dana od dana dostave rje-
$enja iz stavaka 2., 3.1 4. ovoga ¢lanka podnijeti prijavu na obvezno
mirovinsko osiguranje, a u roku od 15 dana uplatiti iznos iz stavaka
2., 3.1li 4. ovoga ¢lanka te o tome najkasnije prvi sljede¢i radni dan
dostaviti dokaz nadleznom inspektoru.

(7) Ako se kod istog poslodavca ¢injenica neprijavljenoga rada
utvrdi tre¢i i svaki sljedeci put u razdoblju od tri godine od pr-
vog utvrdenja ¢injenice neprijavljenoga rada u skladu s ¢lankom 6.
ovoga Zakona, nadlezni inspektor ¢e, osim postupanja u skladu sa
stavkom 4. ovoga ¢lanka, usmenim rje$enjem u zapisniku zabraniti
poslodavcu obavljanje djelatnosti u nadziranom objektu odnosno
prostoru, a poslodavcu koji obavlja djelatnost putem digitalne rad-
ne platforme obavljanje te djelatnosti putem svih takvih platformi.

(8) Rjesenje iz stavka 7. ovoga ¢lanka ukinut ce se rjeSenjem u
roku od tri dana od dana dostave dokaza nadleznom inspektoru o
uplati iznosa iz stavka 4. ovoga c¢lanka, ali ne prije proteka 30 dana
rac¢unajudi od prvog dana zabrane obavljanja djelatnosti.

(9) Rjesenje iz stavka 7. ovoga ¢lanka izvr$ava se odmah peca-
¢enjem poslovnih prostorija, postrojenja, uredaja i druge opreme za
rad ili na drugi pogodan nacin, bez donosenja rjesenja o izvrenju.

(10) Poslodavac na kojeg se odnosi usmeno rjesenje iz stavka 7.
ovoga ¢lanka moZe pisanim putem, u skladu s posebnim propisom,
zatraziti da se zapecacene prostorije privremeno otpecate i u na-
zo¢nosti inspektora odmah izuzeti pokvarljive namirnice i poduzeti
druge sigurnosne mjere radi sprjecavanja Stete.

(11) Zalba protiv rjesenja iz stavaka 2., 3., 4., 7. i 8. ovoga ¢lan-
ka nije dopustena, ali se moze pokrenuti upravni spor.

(12) Izvr$no rjedenje iz stavaka 2., 3. i 4. ovoga ¢lanka dosta-
vit ¢e se nadleznom tijelu koje je ovlasteno za utvrdivanje prava na
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mirovinsko osiguranje, nadleznom tijelu koje je ovlasteno za utvr-
divanje prava na zdravstveno osiguranje te nadleznom tijelu koje
je ovlasteno za obracun poreza i doprinosa za obvezna osiguranja
prema sjedistu poslodavca.«.

Clanak 5.
U danku 8. stavku 1. broj: »4« zamjenjuje se brojem: »6«.

U stavku 3. broj: »4« zamjenjuje se brojem: »6« te se iza rijeci:
»na obvezno osiguranje« dodaju rije¢i: »u punom radnom vremenu.

Clanak 6.

U clanku 9. ispred rijeci: »Za« dodaje se oznaka stavka: »(1)«,
a rijeci: »¢lankom 3. stavkom 2. tockom 4.« zamjenjuju se rije¢ima:
»¢lankom 3. stavkom 3.«.

Iza stavka 1. dodaje se stavak 2. koji glasi:

»(2) Kada nadlezni inspektor postupa u skladu s ¢lankom 7.
stavcima 2., 3. 1 4. ovoga Zakona, rjeSenjem ce naloZiti poslodavcu
da, osim podnosenja prijave pocetka osiguranja, istodobno prijavi i
prestanak osiguranja u skladu sa stavkom 1. ovoga ¢lanka.«.

Clanak 7.
U ¢lanku 10. stavci 1. 1 2. mijenjaju se i glase:

»(1) Poslodavac je duzan u roku od 15 dana od dana izvr$nosti
rjeSenja iz ¢lanka 7. stavaka 2., 3. i 4. ovoga Zakona za svaki mjesec
pretpostavljenog ili utvrdenog razdoblja rada iz ¢lanka 6. ovoga Za-
kona isplatiti pla¢u za puno radno vrijeme u visini mjese¢ne bruto
medijalne place u Republici Hrvatskoj te doprinos za obvezna osi-
guranja koji se isplacuje na placu.

(2) Obveza poslodavca iz stavka 1. ovoga ¢lanka postoji i kada
nadlezno tijelo ovlasteno na utvrdivanje prava na mirovinsko osi-
guranje ne postupa po podnesenoj prijavi poslodavca u skladu s
¢lankom 8. stavkom 3. ovoga Zakona.«.

Clanak 8.

Naslov iznad ¢lanka 12. mijenja se i glasi: »Evidencija o poslo-
davcima kod kojih je utvrden neprijavljeni rad«.

Clanak 12. mijenja se i glasi:

»(1) Ministarstvo nadlezno za rad (u daljnjem tekstu: ministar-
stvo) uspostavlja i vodi evidenciju poslodavaca za koje je od nad-
leznog inspektora zaprimilo obavijest o utvrdenom neprijavljenom
radu.

(2) Nadlezni inspektor duzan je obavijestiti ministarstvo o utvr-
denom postojanju neprijavljenoga rada iz ¢lanka 3. stavaka 2. i 3.
ovoga Zakona zbog kojeg je poduzeta mjera, i to:

1. mjera iz ¢lanka 7. stavka 2. ovoga Zakona odnosno mjera
zabrane obavljanja djelatnosti zbog rada protivnog odredbama pro-
pisa kojim se ureduje boravak i rad drzavljana trec¢ih zemalja, ako
je ¢injenica neprijavljenoga rada utvrdena prvi put i ako poslodavac
nije nadleznom inspektoru dostavio dokaz o uplati naloZenog iznosa

2. mjera iz ¢lanka 7. stavka 3. ovoga Zakona odnosno mjera
zabrane obavljanja djelatnosti zbog rada protivnog odredbama pro-
pisa kojim se ureduje boravak i rad drzavljana tre¢ih zemalja, ako je
¢injenica neprijavljenoga rada utvrdena drugi put i ako poslodavac
nije nadleznom inspektoru dostavio dokaz o uplati naloZenog iznosa

3. mjera iz ¢lanka 7. stavka 4. ovoga Zakona odnosno mjera
zabrane obavljanja djelatnosti zbog rada protivnog odredbama pro-
pisa kojim se ureduje boravak i rad drzavljana tre¢ih zemalja, ako
je ¢injenica neprijavljenoga rada utvrdena tre¢i i svaki sljedeci put.

(3) Na temelju podataka iz evidencije iz stavka 1. ovoga ¢lanka
ministarstvo vodi popis poslodavaca za koje je zaprimilo obavijest
iz stavka 2. ovoga ¢lanka.

(4) Ministarstvo objavljuje popis iz stavka 3. ovoga c¢lanka na
svojim mreznim stranicama.

(5) Objava podataka o poslodavcu u smislu stavka 4. ovoga
¢lanka nece se smatrati odavanjem inspekcijske tajne.

(6) Popis poslodavaca mora jasno sadrzavati naznaku da se radi
o poslodavcima kod kojih je utvrdeno postojanje neprijavljenoga
rada i zbog cega je poduzeta odgovarajuca mjera na temelju ovlasti
nadleznog inspekcijskog tijela.

(7) Sadrzaj obavijesti, sadrzaj i nacin vodenja evidencije i popi-
sa poslodavaca te rokove dostave i objave podataka na popisu iz stav-
ka 3. ovoga ¢lanka pravilnikom propisuje ministar nadlezan za rad.«.

Clanak 9.

Iza ¢lanka 12. dodaje se naslov iznad ¢lanka i ¢lanak 12.a koji
glase:

»Brisanje s popisa poslodavaca kod kojih je utvrden
neprijavljeni rad

Clanak 12.a

(1) Ministarstvo ¢e bez odgode, a najkasnije u roku od tri dana,
na zahtjev poslodavca brisati poslodavca s popisa iz ¢lanka 12. stav-
ka 3. ovoga Zakona ako poslodavac dostavi:

1. pravomo¢nu odluku nadleznog suda kojom je rjeSenje o mje-
ri iz ¢lanka 7. stavaka 2., 3. i 4. ovoga Zakona odnosno rjesenje o
mjeri zabrane obavljanja djelatnosti zbog rada protivnog odredbama
propisa kojim se ureduje boravak i rad drZavljana tre¢ih zemalja
ponisteno ili oglaseno nistavim ili

2. dokaz o podmirenju iznosa iz ¢lanka 7. stavaka 2. i 3. ovoga
Zakona odnosno podmirenju iznosa naloZenog rjeSenjem kojim je
izreena mjera zabrane obavljanja djelatnosti zbog rada protivnog
odredbama propisa kojim se ureduje boravak i rad drzavljana tre¢ih
zemalja, osim ako je ¢injenica neprijavljenoga rada utvrdena tre¢i i
svaki sljedeci put.

(2) Ministarstvo ¢e bez odgode, a najkasnije u roku od tri dana,
po sluzbenoj duznosti brisati poslodavca s popisa iz ¢lanka 12. stav-
ka 3. ovoga Zakona:

1. nakon proteka razdoblja od godinu dana od dana donosenja
rjeSenja kojim je izre¢ena mjera iz ¢lanka 7. stavaka 2., 3. i 4. ovoga
Zakona odnosno rjeSenja o mjeri zabrane obavljanja djelatnosti zbog
rada protivnog odredbama propisa kojim se ureduje boravak i rad
drzavljana tre¢ih zemalja

2. prije proteka razdoblja iz tocke 1. ovoga stavka u slu¢aju smr-
ti poslodavca fizicke osobe, prestanka obrta ili prestanka obavljanja
samostalne djelatnosti u skladu s posebnim propisima te brisanja
poslodavca iz sudskog ili obrtnog registra odnosno drugog odgo-
varajuceg upisnika.

(3) Ministarstvo ¢e o provedenom brisanju na temelju stavka
1. te stavka 2. tocke 1. ovoga clanka obavijestiti poslodavca koji je
brisan.

(4) Nacin obavjestavanja poslodavca iz stavka 3. ovoga c¢lanka
propisat ¢e se pravilnikom iz ¢lanka 12. stavka 7. ovoga Zakona.«.

Clanak 10.
Clanak 14. mijenja se i glasi:
»(1) Jedinstvena elektroni¢ka evidencija rada informacijski
je sustav u kojem se pohranjuju podaci o zaposlenim radnicima i
ostalim fizickim osobama koje obavljaju rad kod poslodavaca koji

obavljaju djelatnost iz popisa djelatnosti za koje je obvezno vodenje
elektronicke evidencije rada te o vremenu u kojem obavljaju rad.
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(2) Ostale fizicke osobe iz stavka 1. ovoga ¢lanka su samoza-
poslene osobe u skladu s ovim Zakonom, osobe na radu u skladu
s propisima o zastiti na radu (u daljnjem tekstu: osobe na radu) i
druge fizicke osobe koje obavljaju rad putem digitalnih radnih plat-
formi u skladu s op¢im propisom o radu.

(3) Obveznici dostave podataka iz stavka 1. ovoga ¢lanka u Je-
dinstvenu elektroni¢ku evidenciju rada su:

1. digitalne radne platforme za radnike, samozaposlene osobe i
druge fizicke osobe koje obavljaju rad putem tih platformi

2. poslodavci za radnike, osim poslodavaca radnika iz tocke 1.
ovoga stavka

3. ugovaratelji odnosno naruitelji za sve ostale fizicke osobe u
skladu sa stavkom 2. ovoga ¢lanka.

(4) Obveznici dostave podataka iz stavka 3. ovoga ¢lanka duzni
su:

1. podatke iz stavka 1. ovoga ¢lanka voditi putem elektroni¢-
kih uredaja, uz koristenje odgovarajucih programskih rjesenja, koji
omogucavaju povezivanje i razmjenu podataka s Jedinstvenom elek-
tronickom evidencijom rada u stvarnom vremenu

2. omoguciti internetsku vezu za povezivanje i razmjenu poda-
taka s Jedinstvenom elektronickom evidencijom rada

3. osigurati digitalni certifikat za elektronicko potpisivanje za
osobu koja je ovlastena za vodenje podataka iz stavka 2. ovoga ¢lan-
ka kod obveznika dostave podataka.

(5) Jedinstvenu elektroni¢ku evidenciju rada u elektronickom
obliku vodi ministarstvo.

(6) Ministar nadlezan za rad pravilnikom propisuje sadrzaj
podataka, popis djelatnosti iz stavka 1. ovoga ¢lanka, na¢in unosa,
razmjene i pohranjivanja podataka te nacin pristupanja podacima iz
Jedinstvene elektronicke evidencije rada.«.

Clanak 11.
U clanku 16. stavak 6. mijenja se i glasi:
»(6) Dostava podataka nadleznih tijela iz stavka 1. ovoga ¢lan-

ka ne smatra se povredom sluzbene, inspekcijske ili porezne tajne
sukladno posebnim propisima.«.

Clanak 12.
U ¢lanku 19. iza rijeci: »od svoga podugovaratelja« briSu se ri-
jeci: »zatrazio i«.
Clanak 13.
Naslov iznad ¢lanka i ¢lanak 20. briSu se.

Clanak 14.

Clanak 21. mijenja se i glasi:

»(1) Nov¢anom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 eura kaznit
¢e se za prekr$aj poslodavac pravna osoba ako podatke o radnici-
ma i radnom vremenu odnosno vremenu obavljanja rada ne vodi
putem elektroni¢kih uredaja, uz koristenje odgovarajucih program-
skih rjeSenja, koji omogucavaju povezivanje i razmjenu podataka s
jedinstvenom elektronickom evidencijom rada u stvarnom vremenu
(¢lanak 14. stavak 4. tocka 1.).

(2) Nov¢anom kaznom od 1000,00 do 1500,00 eura za prekrsaj
iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ce se fizicka osoba obrtnik i osoba
koja obavlja drugu samostalnu djelatnost kada je prekrsaj pocinila u
vezi s obavljanjem svojega obrta ili samostalne djelatnosti.

(3) Nov¢anom kaznom od 1000,00 do 1500,00 eura za prekrsaj
iz stavka 1. ovoga clanka kaznit ¢e se poslodavac fizicka osoba i
odgovorna osoba u pravnoj osobi poslodavca.

(4) Nov¢anom kaznom od 10.000,00 do 15.000,00 eura kaznit
¢e se za prekr$aj digitalna radna platforma kao pravna osoba ako
podatke o samozaposlenim osobama i drugim osobama te vremenu
u kojem obavljaju posao ne vodi putem elektronickih uredaja, uz
koristenje odgovarajucih programskih rjesenja, koji omogucavaju
povezivanje i razmjenu podataka s jedinstvenom elektronickom evi-
dencijom rada u stvarnom vremenu (¢lanak 14. stavak 4. tocka 1.).

(5) Ako je prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka pocinjen u odnosu
na maloljetnika, iznos nov¢ane kazne uvecava se dvostruko.«.

PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 15.

(1) Ministar nadlezan za rad u roku od tri mjeseca od stupanja
na snagu ovoga Zakona uskladit ¢e pravilnike iz ¢lanka 12. stavka
7. koji je izmijenjen ¢lankom 8. ovoga Zakona i ¢lanka 14. stavka
6. koji je izmijenjen ¢lankom 10. ovoga Zakona s odredbama ovoga
Zakona.

(2) Postupci inspekcijskog nadzora pokrenuti prije stupanja na
snagu ovoga Zakona dovrsit ¢e se prema odredbama Zakona o suz-
bijanju neprijavljenoga rada (»Narodne novines, br. 151/22.).

(3) Postupci upisa u evidenciju i popis poslodavaca kod kojih
je utvrden neprijavljeni rad, zapoceti prije stupanja na snagu ¢lanka
8. ovoga Zakona, dovrsit ¢e se prema odredbama ovoga Zakona.

(4) Ministarstvo ¢e brisati poslodavca s popisa poslodavaca
kod kojih je tijekom inspekcijskog nadzora utvrdeno postojanje ne-
prijavljenoga rada prema Zakonu o suzbijanju neprijavljenoga rada
(»Narodne novine, br. 151/22.) protekom razdoblja od jedne godine
od dana utvrdenog neprijavljenoga rada.

(5) Ministarstvo Ce brisati poslodavca s popisa poslodavaca
kod kojih je tijekom inspekcijskog nadzora utvrdeno postojanje ne-
prijavljenoga rada prema Zakonu o suzbijanju neprijavljenoga rada
(»Narodne novine«, br. 151/22.) prije isteka roka iz stavka 4. ovoga
¢lanka ako poslodavac dostavi dokaz da je platio iznos iz ¢lanka 7.
stavaka 2. i 3., koji je izmijenjen ¢lankom 4. ovoga Zakona.

(6) Iznimno od stavka 5. ovoga c¢lanka, s popisa poslodavaca
kod kojih je tijekom inspekcijskog nadzora utvrdeno postojanje
neprijavljenoga rada prema Zakonu o suzbijanju neprijavljenoga
rada (»Narodne novines, br. 151/22.) brisat ¢e se poslodavac koji
je na popisu na temelju donesenog rjesenja iz ¢lanka 240. Zakona o
strancima (»Narodne novine«, br. 133/20., 114/22., 151/22., 40/25. i
55/26.) ako dostavi dokaz da je platio iznos naloZen tim rjesenjem.

(7) Ministarstvo ¢e u roku od 15 dana od stupanja na snagu
ovoga Zakona s popisa poslodavaca kod kojih je tijekom inspek-
cijskog nadzora utvrdeno postojanje neprijavljenoga rada prema
Zakonu o suzbijanju neprijavljenoga rada (»Narodne novine, br.
151/22.) brisati poslodavca koji se ne nalazi na popisu na temelju
rjeSenja iz ¢lanka 7. stavaka 2. i 3. Zakona o suzbijanju neprijav-
ljenoga rada (»Narodne novine«, br. 151/22.) odnosno rjesenja iz
¢lanka 240. Zakona o strancima (»Narodne novine«, br. 133/20.,
114/22., 151/22., 40/25. i 55/26.).

Clanak 16.
Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u
»Narodnim novinama«.
Klasa: 022-02/26-01/55
Zagreb, 19. lipnja 2026.

HRVATSKI SABOR

Predsjednik
Hrvatskoga sabora
Gordan Jandrokovi¢, v. 1.
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Na temelju ¢lanka 89. Ustava Republike Hrvatske, donosim

ODLUKU

0 PROGLASENJU ZAKONA O IZMJENAMA I
DOPUNAMA ZAKONA O SLUZBENOJ STATISTICI

Proglasavam Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o sluzbe-
noj statistici, koji je Hrvatski sabor donio na sjednici 19. lipnja 2026.

Klasa: 011-02/26-02/61

Urbroj: 71-10-01/1-26-2

Zagreb, 24. lipnja 2026.

Predsjednik
Republike Hrvatske
Zoran Milanovié, v. r.

ZAKON

0 IZMJENAMA I DOPUNAMA ZAKONA O
SLUZBENO]J STATISTICI

Clanak 1.

U Zakonu o sluzbenoj statistici (»Narodne novines, br. 25/20.,
155/23. i 124/25. - ispravak) clanak 2. mijenja se i glasi:

»Ovim Zakonom osigurava se provedba Uredbe (EZ) br.
223/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. ozujka 2009. o eu-
ropskoj statistici i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ, Euratom) br.
1101/2008 Europskog parlamenta i Vijec¢a o dostavi povjerljivih sta-
tistickih podataka Statistickom uredu Europskih zajednica, Uredbe
Vijeca (EZ) br. 322/97 o statistici Zajednice i Odluke Vijeca 89/382/
EEZ, Euratom, o osnivanju Odbora za statisticki program Europskih
zajednica (SL L 87, 31. 3. 2009.), kako je posljednji put izmijenje-
na Uredbom (EU) 2024/3018 Europskog parlamenta i Vije¢a od 27.
studenoga 2024. o izmjeni Uredbe (EZ) br. 223/2009 o europskoj
statistici (SL L, 2024/3018, 6. 12. 2024.; u daljnjem tekstu: Uredba
(EZ) br. 223/2009).«.

Clanak 2.

U clanku 3. stavku 2. iza rijeci: »posjednike administrativnih
izvora podataka,« dodaju se rijeci: »privatne imatelje podataka,«.

Clanak 3.

U ¢lanku 5. stavku 1. to¢ki 1. iza rije¢i: »posebnih propisa« stav-
lja se zarez i dodaju rijeci: »uklju¢ujuci sustave interoperabilnosti i
druge baze podataka«.

Tocka 7. mijenja se i glasi:

»7. neosobni podaci su podaci koji se ne smatraju osobnim
podacima kako ih definira ¢lanak 4. to¢ka 1. Uredbe (EU) 2016/679
Europskog parlamenta i Vije¢a od 27. travnja 2016. o zastiti pojedi-
naca u vezi s obradom osobnih podataka i o slobodnom kretanju ta-
kvih podataka te o stavljanju izvan snage Direktive 95/46/EZ (Op¢a
uredba o zastiti podataka)«.

U tocki 21. rije¢: »strategija« zamjenjuje se rijecju: »Strategija.

U stavku 2. iza rijeci: »»statisticka jedinica«,« dodaju se rije-
¢i: »»podaci«, »metapodaci«, »imatelj podataka, »izvor podatakac,
»pristup podacimac,«.

Clanak 4.
U ¢lanku 9. stavku 2. podstavak 2. brise se.
Dosadasnji podstavak 3. postaje podstavak 2.

Clanak 5.
U clanku 11. iza podstavka 17. dodaje se novi podstavak 18.
koji glasi:
»— suraduje s Hrvatskom narodnom bankom radi osiguranja
proizvodnje potpune i koherentne sluzbene statistike u skladu s
ovim Zakonom i posebnim propisimac.

Dosadasnji podstavci 18., 19., 20. i 21. postaju podstavci 19.,
20., 21. 1 22.

Clanak 6.
U ¢lanku 14. stavak 2. brise se.
Dosadasnji stavak 3. postaje stavak 2.

Clanak 7.
Oznaka i naziv odjeljka B iznad ¢lanka 18. i ¢lanak 18. brisu se.

Clanak 8.

U ¢lanku 19. iza rijeci: »za obradu administrativnih podataka«
stavlja se zarez i dodaju rije¢i: »podataka privatnih imatelja poda-
taka«.

Clanak 9.

U clanku 36. stavku 1. podstavku 2. iza rijeci: »administrativ-
nih izvora« stavlja se zarez i dodaju rijeci: »od privatnih imatelja
podatakac.

U podstavku 3. rije¢: »razvojnih« zamjenjuje se rije¢ima: »sta-
tistika u razvoju i inovativnih«.
U stavku 2. iza rije¢i: »izvjeStajne jedinice,« dodaju se rijeci:
»izvor podataka,«.
Clanak 10.

Iza ¢lanka 40. dodaju se naslov iznad ¢lanka i ¢lanak 40.a koji
glase:

»Provedba statistickih aktivnosti u kriznim situacijama

Clanak 40.a

(1) Nositelji sluzbene statistike mogu provoditi statisticke ak-
tivnosti koje nisu utvrdene Godi$njim provedbenim planom kada
postoji hitna potreba proizvodnje rezultata sluzbene statistike koja
proizlazi iz kriznih situacija, u skladu s odredbom ¢lanka 16.a Ured-
be (EZ) br. 223/2009.

(2) Podaci dobiveni provedbom statistickih aktivnosti iz stavka
1. ovoga ¢lanka sluzbeni su statisticki podaci.«.

Clanak 11.
U ¢lanku 43. stavku 2. iza rijeci: »izvora« dodaje se rije¢: »po-
dataka«.
Clanak 12.
U clanku 45. stavcima 1. 1 2. iza rijeci: »¢lanka 39. stavka 1.«
dodaju se rijeci: »1 ¢lanka 40.a«.
Clanak 13.

Iza ¢lanka 46. dodaju se naslovi iznad ¢lanaka i ¢lanci 46.a,
46.b, 46.c, 46.d 1 46.¢ koji glase:
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»Pravo nositelja sluzbene statistike na pristup podacima
privatnih imatelja podataka

Clanak 46.a

(1) Drzavni zavod za statistiku i drugi nositelji sluzbene stati-
stike imaju pravo pristupa podacima privatnog imatelja podataka,
bez naknade, ako su trazeni podaci nuzni za provedbu aktivnosti
sluzbene statistike i ne mogu se dobiti drugim sredstvima ili ako se
njihovom ponovnom uporabom znatno smanjuje opterecenje dava-
nja podataka za izvjestajne jedinice i druge pravne osobe.

(2) Nositelji sluzbene statistike mogu pristupiti podacima mi-
kropoduzeéa i malih poduzeca u iznimnim slu¢ajevima utvrdenima
¢lankom 17.b stavkom 6. Uredbe (EZ) br. 223/2009.

Zahtjev za pristup podacima privatnih imatelja podataka
Clanak 46.b

(1) Drzavni zavod za statistiku i drugi nositelji sluzbene statisti-
ke ostvaruju pravo na pristup podacima privatnog imatelja podataka
u skladu s ¢lankom 46.a ovoga Zakona pisanim zahtjevom koji pri-
vatnom imatelju podatka podnosi Drzavni zavod za statistiku, u svo-
je ime ili u ime drugog nositelja sluzbene statistike, ovisno o tome
jesu li trazeni podaci relevantni za provedbu aktivnosti sluzbene sta-
tistike iz djelokruga Drzavnog zavoda za statistiku ili iz djelokruga
drugog nositelja sluzbene statistike.

(2) Pisani zahtjev iz stavka 1. ovoga ¢lanka obvezno sadrzava:

- naziv i adresu privatnog imatelja podataka kojem se zahtjev
podnosi

- naziv odgovornog nositelja aktivnosti sluzbene statistike

- naznaku statisticke aktivnosti za ¢iju se provedbu podaci tra-
Ze, s obrazloZenjem statisticke potrebe

- naznaku podataka koji se traze, ukljucuju¢i relevantne me-
tapodatke

- naznaku ucestalosti i rokova za pristup podacima

- naznaku tehnickih uvjeta dostave, uklju¢ujuci formate i ko-
munikacijske protokole.

(3) Zahtjev za pristup podacima iz stavaka 1. i 2. ovoga ¢lanka
odnosi se na neosobne podatke.

(4) Iznimno od stavka 3. ovoga ¢lanka, zahtjev za pristup po-
dacima odnosi se i na osobne podatke za kategorije osobnih poda-
taka koje su utvrdene relevantnim propisima iz podru¢ja sluzbene
statistike.

(5) Radi rasprave i dogovora o mjerama potrebnima za ostva-
rivanje pristupa trazenim podacima DrZavni zavod za statistiku i
drugi nositelji sluzbene statistike pokre¢u dijalog s privatnim ima-
teliima podataka, nakon podno$enja pisanog zahtjeva iz stavka 1.
ovoga ¢lanka.

Ponovljeni zahtjev

Clanak 46.c

(1) Ako se s privatnim imateljem podataka ne postigne dogovor
o0 postupanju po zahtjevu iz ¢lanka 46.b stavka 1. ovoga Zakona u
roku od tri mjeseca od dana njegova primitka ili ako privatni imatelj
podataka ne ispuni uvjete dogovora, Drzavni zavod za statistiku ima
pravo ponoviti zahtjev i zatraziti od privatnog imatelja podataka da
trazene podatke stavi na raspolaganje u roku koji ne moze biti kraci
od 15 dana od dana ponovljenog zahtjeva.

(2) Ponovljeni zahtjev obvezno sadrzava:

- rok do kojeg privatni imatelj podataka mora dostaviti svoj
odgovor

- rok do kojeg privatni imatelj podataka mora omoguciti pri-
stup trazenim podacima

- predvidenu nov¢anu kaznu za slu¢aj nepostupanja po zahtje-
vu odnosno dogovoru.

Obveze privatnih imatelja podataka
Clanak 46.d

(1) Privatni imatelji podatka, bez obzira na svoj pravno ustroj-
stveni oblik, duzni su podatke dati na koriStenje Drzavnom zavodu
za statistiku odnosno drugom nositelju sluzbene statistike u skladu
sa zahtjevom i rokovima iz ¢lanaka 46.b i 46.c ovoga Zakona, bez
naknade.

(2) Privatni imatelji podataka duzni su voditi dijalog s Drzav-
nim zavodom za statistiku odnosno drugim nositeljem sluzbene sta-
tistike radi postizanja dogovora u skladu s odredbom ¢lanka 46.b
stavka 5. ovoga Zakona.

(3) Kada privatni imatelji podataka daju podatke Drzavnom za-
vodu za statistiku ili drugom nositelju sluzbene statistike na temelju
zahtjeva koji je u njegovo ime podnio Drzavni zavod za statistiku,
u skladu s odredbama ovoga Zakona, duzni su dati tocne, potpune
i neobmanjujuce podatke.

Obveze nositelja sluzbene statistike pri uporabi podataka koji-
ma je privatni imatelj podataka omogucio pristup

Clanak 46.e

(1) Drzavni zavod za statistiku i drugi nositelji sluzbene stati-
stike duzni su koristiti podatke dobivene od privatnog imatelja po-
dataka za potrebe provedbe aktivnosti sluzbene statistike u skladu s
odredbom ¢lanka 17.e stavka 1. Uredbe (EZ) br. 223/2009.

(2) Na obradu i ¢uvanje podataka dobivenih od privatnog ima-
telja podataka Drzavni zavod za statistiku i drugi nositelji sluzbene
statistike na odgovaraju¢i na¢in primjenjuju odredbe ¢lanaka 51. do
54. ovoga Zakona.

(3) Drzavni zavod za statistiku i drugi nositelji sluzbene sta-
tistike obvezni su koristiti podatke dobivene od privatnog imatelja
na nacin kojim se osigurava statisticka povjerljivost i povjerljivost
poslovnih tajni u skladu s ¢lankom 17.e stavkom 3. Uredbe (EZ)
br. 223/2009 te primjenjivati odgovarajuce tehnicke i organizacijske
mjere zastite povjerljivih statistickih podataka iz ¢lanka 71. ovoga
Zakona.«.

Clanak 14.
U ¢lanku 51. iza rijedi: »izvora« dodaju se rijei: »ili od privat-
nih imatelja podataka«.
Clanak 15.
U clanku 56. stavku 2. iza rijeci: »izvora podataka,« dodaju se
rije¢i: »privatnih imatelja podataka,«.
Clanak 16.
Iza ¢lanka 72. dodaju se naslov iznad ¢lanka i ¢lanak 72.a koji
glase:

»Razmjena podataka koji nisu povjerljivi u sustavu sluzbene
statistike
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Clanak 72.a

(1) Drzavni zavod za statistiku i ostali nositelji sluzbene sta-
tistike imaju pravo razmjenjivati podatke prikupljene provedbom
statistickih istraZivanja iz svojeg djelokruga koji nisu povjerljivi, na
temelju pisanog zahtjeva, ako postoji potreba i ako su podaci do-
stupni u zbirnom obliku, pod uvjetom da se koriste isklju¢ivo za
statisticke svrhe i radi pobolj$anja kvalitete sluzbene statistike.

(2) Zahtjev za razmjenom podataka iz stavka 1. ovoga clanka
izmedu drugih nositelja sluzbene statistike podnosi Drzavni zavod
za statistiku u ime nositelja sluzbene statistike koji ih trazi.

(3) Nacin pristupa podacima iz stavka 1. ovoga ¢lanka pravil-
nikom ureduje glavni ravnatelj Zavoda.«.

Clanak 17.
Clanak 74. mijenja se i glasi:

»(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 2650,00 do 5300,00 eura
kaznit ¢e se za prekrsaj prekr$ajno odgovorna pravna osoba:

1. ako povjerljive statisticke podatke dobivene za proizvodnju
sluzbene statistike koristi za druge svrhe osim statistickih odnosno
osim za svrhu za koju su podaci dobiveni (¢lanak 20. stavak 2. Ured-
be (EZ) br. 223/2009 i ¢lanak 65. stavak 1. ovoga Zakona)

2. ako povjerljive statisticke podatke drugog nositelja sluzbene
statistike za koje joj je omogucen pristup koristi za druge svrhe osim
statistickih te ako ih iz nehaja ucini dostupnima drugim osobama
osim onih koje obavljaju poslove u vezi s aktivnostima sluzbene sta-
tistike na tom posebnom podruéju rada (¢lanak 21. stavak 5. Uredbe
(EZ) br. 223/2009 i ¢lanak 67. stavak 1. ovoga Zakona)

3. ako omoguci pristup povjerljivim statistickim podacima pro-
tivno odredbi o iznimnom koristenju povjerljivih statistickih poda-
taka za znanstvene svrhe (¢lanak 23. Uredbe (EZ) br. 223/2009 i
¢lanak 68. stavak 1. ovoga Zakona)

4. ako podatke dobivene od privatnog imatelja podataka koristi
za druge svrhe osim statistickih ili protivno statistickim nacelima ili
ih dijeli izvan statistickog sustava (¢lanak 17.e stavak 1. Uredbe (EZ)
br. 223/2009 i ¢lanak 46.e stavak 1. ovoga Zakona).

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ce se fizicka
osoba nov¢anom kaznom u iznosu od 260,00 do 790,00 eura.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga clanka kaznit ce se i odgo-
vorna osoba u pravnoj osobi nov¢anom kaznom u iznosu od 260,00
do 790,00 eura.«.

Clanak 18.
Clanak 75. mijenja se i glasi:

»(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 2650,00 do 5300,00 eura
kaznit ¢e se za prekr$aj prekr$ajno odgovorna pravna osoba ako
povjerljive statisticke podatke dane za provedbu statisti¢kih analiza
za znanstvene svrhe koristi za svrhu razlic¢itu od one za koju joj je
omogucen pristup te ako ih iz nehaja da na uvid i koristenje neovla-
$tenim osobama ili ih nakon uporabe ne unisti (¢lanak 23. Uredbe
(EZ) br. 223/2009 i ¢lanak 68. stavak 2. ovoga Zakona).

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga c¢lanka kaznit ce se fizicka
osoba nov¢anom kaznom u iznosu od 260,00 do 790,00 eura.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se i odgo-
vorna osoba u pravnoj osobi nov¢anom kaznom u iznosu od 260,00
do 790,00 eura.«.

Clanak 19.

Clanak 76. mijenja se i glasi:

»(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 660,00 do 1320,00 eura
kaznit ce se za prekr$aj prekrsajno odgovorna pravna osoba:

1. ako za potrebe provedbe aktivnosti sluzbene statistike koje
su utvrdene Godi$njim provedbenim planom ili Programom te za
potrebe provedbe statistickih aktivnosti na temelju odredbe ¢lanka
39. stavka 1. i ¢lanka 40.a stavka 1. ovoga Zakona ne dostavi tocne,
potpune i azurne podatke u sadrzaju i obliku koji odreduje nositelj
sluzbene statistike i u rokovima utvrdenima Godi$njim provedbe-
nim planom ili zahtjevom nositelja sluzbene statistike iz ¢lanka 39.
stavka 1. i ¢lanka 40.a stavka 1. ovoga Zakona (¢lanak 45. stavak 2.)

2. ako za potrebe statistickog istrazivanja Intrastat ne dosta-
vi to¢ne, potpune i azurne podatke o robnoj razmjeni u Europskoj
uniji, u sadrzaju, obliku i u rokovima odredenima u zahtjevu Mi-
nistarstva financija, Carinske uprave, a u slu¢aju uklju¢ivanja nove
izvje$tajne jedinice u roku koji odredi nadlezni nositelj sluzbene
statistike (¢lanak 45. stavak 3.)

3. ako u slucaju dobrovoljnog davanja podataka za potrebe pro-
vedbe pilot-istrazivanja koja nisu utvrdena Godisnjim provedbenim
planom ne dostavi tocne, potpune i azurne podatke u sadrzaju, obli-
ku i u rokovima koje odreduje nositelj sluzbene statistike (¢lanak
45, stavak 4.)

4. ako iskazane podatke koji su neto¢ni, nepotpuni i neazurni,
na zahtjev nositelja sluzbene statistike, ne ispravi odnosno ne dopu-
ni u skladu s uputama odnosno ne dostavi ih u obliku i u rokovima
koji odredi nositelj sluzbene statistike (¢lanak 46. stavak 1.)

5. ako iskazane podatke za statisticko istrazivanje iz ¢lanka 45.
stavka 3. ovoga Zakona koji su neto¢ni, nepotpuni i neazurni na za-
htjev nositelja sluzbene statistike ili Ministarstva financija, Carinske
uprave ne ispravi odnosno ne dopuni u skladu s uputama odnosno
ne dostavi ih u obliku i u rokovima koji odreduje nositelj sluzbene
statistike ili Ministarstvo financija, Carinska uprava (¢lanak 46. sta-
vak 2. ovoga Zakona)

6. ako ne dopusti pristup podacima privatnih imatelja podata-
ka, radi provedbe aktivnosti sluzbene statistike, bez naknade (¢la-
nak 17.b stavci 1. i 6. Uredbe (EZ) br. 223/2009 i ¢lanak 46.a ovoga
Zakona)

7. ako ne da na koristenje podatke privatnih imatelja podataka
radi provedbe aktivnosti sluzbene statistike, prema zahtjevu ili do-
govoru, bez naknade (¢lanak 46. d stavak 1.)

8. ako na zahtjev za pristupom podacima privatnog imatelja
podataka radi provedbe aktivnosti sluzbene statistike Drzavnom za-
vodu za statistiku ili drugom nositelju sluzbene statistike da neto¢ne,
nepotpune ili obmanjujuce podatke (¢lanak 46.d stavak 3.)

9. ako ne dopusti pristup administrativnim izvorima podataka i
podacima prikupljenima metodom promatranja i pracenja radi pro-
vedbe aktivnosti sluzbene statistike, bez naknade (¢lanak 17.a stavak
1. Uredbe (EZ) br. 223/2009 i ¢lanak 47. stavak 1. ovoga Zakona)

10. ako ne da na kori$tenje administrativne izvore podataka i
podatke prikupljene metodom promatranja i pracenja na zahtjev no-
sitelja sluzbene statistike, bez naknade (¢lanak 17.a stavak 1. Uredbe
(EZ) br. 223/2009 i ¢lanak 49. stavak 1. ovoga Zakona).

(2) Nov¢anom kaznom u iznosu od 260,00 do 1320,00 eura
kaznit ¢e se 1 fizicka osoba obrtnik i osoba koja obavlja drugu sa-
mostalnu djelatnost ako je prekr$aj iz stavka 1. to¢aka 1. do 8. ovoga
¢lanka pocinila u vezi s obavljanjem svog obrta ili druge samostalne
djelatnosti.

(3) Za prekr$aj iz stavka 1. to¢aka 1. do 5. ovoga ¢lanka kaznit
¢e se fizicka osoba novéanom kaznom u iznosu od 260,00 do 530,00
eura.

(4) Za prekr$aj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se nov¢anom
kaznom u iznosu od 260,00 do 660,00 eura i odgovorna osoba u
pravnoj osobi.«.
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Clanak 20.

Clanak 77. mijenja se i glasi:

»(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 2650,00 do 5300,00 eura
kaznit Ce se za prekr$aj prekr$ajno odgovorna pravna osoba iz ¢lanka
9. stavka 2. ovoga Zakona:

1. ako ne poduzme odgovarajuée mjere za zatitu statisticke
povjerljivosti i poslovnih tajni i ne primijeni potrebne tehnicke i
organizacijske mjere zastite povjerljivih statistickih podataka (¢lanak
17.e stavak 3. Uredbe (EZ) br. 223/2009) te ¢lanak 46.e stavak 3.)

2. ako ne poduzme sve potrebne regulatorne, administrativne,
tehnicke i organizacijske mjere radi osiguranja fizicke i logicke za-
Stite povjerljivih statistickih podataka (¢lanak 20. stavak 4. Uredbe
(EZ) br. 223/2009. i ¢lanak 71. ovoga Zakona).

(2) Za prekr$aj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se nov¢anom
kaznom u iznosu od 660,00 do 1320,00 eura i odgovorna osoba u
pravnoj osobi.«.

Clanak 21.
Clanak 78. mijenja se i glasi:

»(1) Nov¢anom kaznom u iznosu od 390,00 do 1320,00 eura
kaznit e se za prekrsaj prekr$ajno odgovorna pravna osoba:

1. ako sluzbene statisticke podatke diseminira u obliku u ko-
jem je statisticku jedinicu moguce identificirati izravno ili neizravno
(¢lanak 58. stavak 1.)

2. ako statisticke podatke iz nehaja u¢ini dostupnima neovla-
$tenim osobama prije njihove sluzbene diseminacije (¢lanak 59.
stavak 3.)

3. ako povijerljive statisticke podatke iz nehaja otkrije tre¢im
osobama ili ih koristi za vlastite potrebe ili za obavljanje poslova za
drugoga (¢lanak 69. stavak 2.).

(2) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga c¢lanka kaznit e se fizicka
osoba nov¢anom kaznom u iznosu od 260,00 do 790,00 eura.

(3) Za prekrsaj iz stavka 1. ovoga ¢lanka kaznit ¢e se odgovorna
osoba u pravnoj osobi novéanom kaznom u iznosu od 260,00 do
790,00 eura.«.

PRIJELAZNE I ZAVRSNE ODREDBE

Clanak 22.

Glavni ravnatelj Drzavnog zavoda za statistiku u roku od Sest
mjeseci od dana stupanja na snagu ovoga Zakona donijet ¢e pravil-
nik iz ¢lanka 16. ovoga Zakona.

(Clanak 23.

Ovaj Zakon stupa na snagu osmoga dana od dana objave u
»Narodnim novinamac.

Klasa: 022-02/26-01/58
Zagreb, 19. lipnja 2026.
HRVATSKI SABOR

Predsjednik
Hrvatskoga sabora
Gordan Jandrokovi¢, v. r.

VLADA REPUBLIKE HRVATSKE

837

Na temelju ¢lanka 9. stavka 2. Zakona o trZzi$tu nafte i naftnih
derivata (»Narodne novine«, br. 19/14., 73/17. i 96/19.), Vlada Re-
publike Hrvatske je na sjednici odrzanoj 29. lipnja 2026. donijela

UREDBU

0 UTVRDIVANJU NAJVISIH MALOPRODAJNIH
CIJENA NAFTNIH DERIVATA

Clanak 1.

Ovom Uredbom utvrduju se iznosi najvisih maloprodajnih cije-
na naftnih derivata koje energetski subjekti koji se bave trgovinom
na veliko naftnim derivatima i/ili trgovinom na malo naftnim deri-
vatima i/ili trgovci na veliko ukapljenim naftnim plinom i/ili trgovci
na malo ukapljenim naftnim plinom (u daljnjem tekstu: energetski
subjekti), smiju primijeniti na podrucju Republike Hrvatske.

Clanak 2.

(1) Ova Uredba primjenjuje se na sljedece naftne derivate:

- motorne benzine

- dizelsko gorivo

- plavi dizel

- smjesu propan-butan za spremnike UNP PB (ukapljeni naftni
plin propan-butan)

- smjesu propan-butan za boce sadrzaja 7,5 kg i viSe, UNP PB
(ukapljeni naftni plin propan-butan).

(2) Najvisa maloprodajna cijena utvrduje se za litru odnosno
kilogram naftnih derivata iz stavka 1. ovoga ¢lanka.

(3) Na najvisu maloprodajnu cijenu naftnih derivata nije do-
zvoljeno zara¢unavati naknade ili druge tro$kove koji nisu propisani
ovom Uredbom ili drugim posebnim propisima.

(4) Kvaliteta i oznacavanje naftnih derivata iz stavka 1. podsta-
vaka 1. do 3. ovoga ¢lanka utvrdeni su Uredbom o kvaliteti teku¢ih
naftnih goriva (»Narodne novines, br. 131/21. i 83/25.).

Clanak 3.

(1) Najvise jedini¢ne cijene za motorne benzine, dizelsko gorivo
i plavi dizel odreduju se sukladno sljedecoj formuli:

PC = Pt+At(Bi0)+P

p —yn (CIFMeaMiy = p
t— 4i=1 T; 1000+n
13

RME FOB ARA M

p
At (Bio_dizel)= [( i1 ( T ) * m) — Picdizeny + Tpr(Bio,dizel)] * QBio_dizel

YiL,(FOBRottT2EthM/1000) ;

At (Bio_benzin)= [( ) - P';(benzin) + Tpr(Bio_benzin)] * QBio_benzin

pri cemu je:

- PC = jedini¢na cijena u EUR/I (izraZena na Cetiri decimalna
mjesta)

- P = osnovna cijena fosilnog goriva u obracunskom razdoblju

(t) koje prethodi danu stupanja na snagu ove Uredbe, u EUR/I zao-
kruZena na Cetiri decimalna mjesta

- A, = nadoplata za biokomponentu u EUR/I zaokruZena na
tri decimalna mjesta, ne primjenjuje se za plavi dizel
- P = premija energetskog subjekta u EUR/I odredena na cetiri

decimalna mjesta

- CIF Med M = srednja dnevna burzovna cijena naftnih deri-
vata u USD/t objavljena u Platt’s European Marketscan pod Medi-
terranean Cargoes CIF Med (Genova/Lavera) za proizvode Premium
Unleaded 10ppm (Eurosuper 95), 10ppm ULSD (Eurodizel), zaokru-
Zena na tri decimalna mjesta
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- RME FOB Ara M (RED) = srednja dnevna burzovna cijena
biodizela u USD/t objavljena u Platt’s European Biofuelscan pod na-
slovom Biodiesel Price Assesments — Northwest Europe ($/mt) zao-
kruZena na tri decimalna mjesta

- FOB Rott T2Ethanol M (EUR/m?) = srednja dnevna burzov-
na cijena bioetanola u EUR/m’ objavljena u Platt’s European Biofu-
elscan pod naslovom Northwest Europe Ethanol Price Assesments za
proizvod Ethanol T2 Rotterdam zaokruZena na tri decimalna mjesta

o) = troskovi prijevoza i manipulacije s biodizelom su
ﬁksm te iznose 0,0618 EUR/I

oo benzin) = = troskovi prijevoza i manipulacije s bioetanolom
su ﬁksm te iznose 0,0549 EUR/L

= postotak biodizela 7 % v/v
= postotak bioetanola 5 % v/v

QBw dizel —

- QBioﬁbenzin

- T = srednji dnevni tecaj u USD/EUR (¢etiri decimalna mje-
sta) koji objavljuje Hrvatska narodna banka za klijente HNB-a na
dan za koji je objavljena srednja dnevna burzovna cijena naftnih
derivata (CIF Med)

- p = gustoc¢a naftnog derivata (p = 0,755 kg/l za motorne ben-
zine; p = 0,845 kg/l za dizelska goriva; p = 0,883 kg/l za biodizel)

- i=dnevni podaci:i=1,2,3,.,n

- 1 = broj objavljenih srednjih dnevnih burzovnih cijena naf-
tnih derivata (CIF Med M) unutar obra¢unskog razdoblja

- t = letrnaestodnevno obracunsko razdoblje (ponedjeljak —
nedjelja). Dan primjene novih cijena naftnih derivata je dan stupa-
nja na snagu ove Uredbe u 0,00 sati.

(2) Najvise jedini¢ne cijene za ukapljeni naftni plin (UNP PB)
- smjesa propan-butan koji se koristi u domacinstvima i poduzet-
nistvu kao energent odreduju se sukladno sljedecoj formuli:

PC=PPB+P

dpP; dB;
Ppp = 0.4 % X1 (L”Tlie ) w24 0.6+ iy (FEER) 12

T; n

pri cemu je:

- PC = jedini¢na cijena u EUR/kg (izraZena na Cetiri decimalna
mjesta)

- P,, = osnovna cijena fosilnog goriva u obracunskom razdo-
blju (t) koje prethodi danu stupanja na snagu ove Uredbe u EUR/kg
zaokruZena na Cetiri decimalna mjesta

- P = premija energetskog subjekta u EUR/kg odredena na ce-
tiri decimalna mjesta

- CIF Med P = srednja dnevna burzovna cijena propana u
USD/t objavljena u Platts LPGaswire pod West Mediterranean — Pro-
pane FOB Ex-rafinery/storage, zaokruZena na tri decimalna mjesta

- CIF Med B = srednja dnevna burzovna cijena butana u USD/t
objavljena u Platts LPGaswire pod West Mediterranean - Butane
FOB West Med Coaster, zaokruzena na tri decimalna mjesta

- T = srednji dnevni tecaj u USD/EUR (¢etiri decimalna mje-
sta) koji objavljuje Hrvatska narodna banka za klijente HNB-a na
dan za koji je objavljena srednja dnevna burzovna cijena naftnih
derivata (CIF Med)

- i = dnevni podaci:i=1, 2, 3,..,n

- n = broj objavljenih srednjih dnevnih burzovnih cijena naf-
tnih derivata (CIF Med P i CIF Med B) unutar obracunskog razdoblja

- t = Cetrnaestodnevno obracunsko razdoblje (ponedjeljak -
nedjelja). Dan primjene novih cijena naftnih derivata je dan stupa-
nja na snagu ove Uredbe u 0,00 sati.

(3) Na benzinskim postajama koje se ne nalaze na autocestama
iz tocke II. Odluke o razvrstavanju javnih cesta (»Narodne novine,
br. 109/25. i 118/25.) najvisa visina premije energetskog subjekta
(P) utvrduje se za motorne benzine 0,1735 EUR/], dizelska goriva
u iznosu od 0,1445 EUR/L, plavi dizel u iznosu od 0,0986 EUR/L, za
smjesu propan-butan za spremnike UNP PB (ukapljeni naftni plin
propan-butan) u iznosu 0,4616 EUR/kg i za smjesu propan-butan za
boce sadrzaja 7,5 kg i vise UNP PB (ukapljeni naftni plin propan-
butan) u iznosu 0,9237 EUR/kg.

Visina premije energetskog subjekta (P) za sve naftne derivate
koji se prodaju na benzinskim postajama koje se nalaze na autoce-
stama iz tocke II. Odluke o razvrstavanju javnih cesta utvrduje se
slobodno.

(4) Najvisa maloprodajna cijena za pojedini naftni derivat
dobije se tako da se najvi$a jedini¢na cijena (PC) iz stavaka 1. i
2. ovoga clanka uveca za tro$arinu i porez na dodanu vrijednost
sukladno propisima. Maloprodajna cijena se zaokruzuje na dva de-
cimalna mjesta.

(5) Najvise maloprodajne cijene za sve naftne derivate iz stavka
1. ovoga clanka s dodanim multifunkcionalnim aditivima tijekom
namje$avanja, skladistenja ili otpreme utvrduju se slobodno. Aditi-
vi su spojevi koji nisu ugljikovodici, a koji se dodaju ili mijesaju s
derivatom kako bi se izmijenila njegova svojstva. Multifunkcionalni
aditivi su spojevi koji nisu ugljikovodici, a koji se naknadno dodaju
ili mijeSaju s derivatom od strane distributera/trgovca kako bi se
izmijenila njegova svojstva.

(6) Energetski subjekt mora svim kupcima omogu¢iti kupnju
pojedinog naftnog derivata iz stavka 1. ovoga ¢lanka bez dodanih
multifunkcionalnih aditiva na svakoj benzinskoj postaji gdje prodaje
pojedini naftni derivat, a koja se ne nalazi na autocestama iz tocke
II. Odluke o razvrstavanju javnih cesta. Ako na benzinskoj postaji
ne postoji mogucénost kupnje pojedinog naftnog derivata bez do-
danih multifunkcionalnih aditiva, tada je energetski subjekt duzan
primijeniti maloprodajnu cijenu koja je jednaka ili niZza od cijene
odredene stavkom 1. ovoga ¢lanka.

Clanak 4.
Prvi dan primjene novih cijena naftnih derivata je dan stupanja
na snagu ove Uredbe, a najviSe maloprodajne cijene odredene su za
neprekinuto razdoblje od 14 dana.

Clanak 5.
Ova Uredba stupa na snagu prvoga dana od dana objave u »Na-
rodnim novinama.

Klasa: 022-03/26-03/38

Urbroj: 50301-05/31-26-2

Zagreb, 29. lipnja 2026.

Predsjednik
mr. sc. Andrej Plenkovi¢, v. r.

838

Na temelju ¢lanka 97. stavka 2. Zakona o tro$arinama (»Narod-
ne novine, br. 106/18., 121/19. i 144/21.), Vlada Republike Hrvatske
je na sjednici odrzanoj 29. lipnja 2026. donijela
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UREDBU

0 IZMJENI UREDBE O VISINI TROSARINE NA
ENERGENTE I ELEKTRICNU ENERGIJU

Clanak 1.

U Uredbi o visini trosarine na energente i elektricnu ener-
giju (»Narodne novine«, br. 156/22., 1/23., 10/23., 22/23., 37/23,,
46/23., 56/23., 71/23.,79/23., 88/23., 94/23., 98/23., 105/23., 110/23.,
116/23., 123/23., 132/23., 139/23., 144/23., 151/23., 1/24., 6/24.,
11/24., 17/24., 22/24., 29/24., 36/24., 41/24., 47/24., 53/24., 60/24.,
66/24., 72/24., 24/26., 29/26., 36/26., 41/26., 46/26., 51/26., 57/26. i
62/26.), u ¢lanku 3. mijenjaju se visine trosarine u eurima na slje-
deée predmete oporezivanja tako da glase:

»— Bezolovni motorni benzin 442,31 EUR/1000 1
- Dizelsko gorivo 380,00 EUR/1000 L.«.

Clanak 2.

Visine tro$arina iz ¢lanka 1. ove Uredbe primjenjuju se s da-
nom stupanja na snagu ove Uredbe i odredene su za razdoblje do
13. srpnja 2026.

Clanak 3.

Ova Uredba objavit ¢e se u »Narodnim novinamag, a stupa na
snagu 30. lipnja 2026.

Klasa: 022-03/26-03/37
Urbroj: 50301-05/31-26-2
Zagreb, 29. lipnja 2026.

Predsjednik
mr. sc. Andrej Plenkovi¢, v. r.

MINISTARSTVO FINANCIJA

839

Na temelju ¢lanka 77. stavka 2. Zakona o provedbi carinskog za-
konodavstva Europske unije (»Narodne novine, br. 40/16. 1 52/25.)
ministar financija, uz prethodnu suglasnost ministra poljoprivrede,
$umarstva i ribarstva donosi

PRAVILNIK

O PRESTANKU VAZENJA PRAVILNIKA O
ISPRAVAMA KOJE SE KORISTE ZA POTREBE
IZVOZA ROBE OBUHVACENE IZVOZNIM
NAKNADAMA I IZVANKVOTNOG SECERA TE
POSEBNOSTIMA IZVOZNOG POSTUPKA U VEZI S
TOM ROBOM

Clanak 1.

Danom stupanja na snagu ovoga Pravilnika prestaje vaziti Pra-
vilnik o ispravama koje se koriste za potrebe izvoza robe obuhvacene
izvoznim naknadama i izvankvotnog $ecera te posebnostima izvo-
znog postupka u vezi s tom robom (»Narodne novine, br. 76/13.).

Clanak 2.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave u
»Narodnim novinama«.
Klasa: 011-02/26-01/6
Urbroj: 513-02-1320/1-26-3
Zagreb, 23. lipnja 2026.
Potpredsjednik
Vlade Republike Hrvatske
i ministar financija
dr. sc. Tomislav Cori¢, v. r.

840

Na temelju ¢lanka 10. stavka 4., ¢lanka 16. stavka 2., ¢lanka
22. stavka 12. i ¢lanka 23. stavka 3. Zakona o uvjetima za pruzanje
usluga carinskog zastupanja (»Narodne novine, br. 57/18.) ministar
financija donosi

PRAVILNIK

0 IZMJENAMA PRAVILNIKA O ODOBRAVANJU
PRUZANJA USLUGA CARINSKOG ZASTUPANJA

Clanak 1.

U Pravilniku o odobravanju pruzanja usluga carinskog zastu-
panja (»Narodne novine, br. 46/19.) u ¢lanku 4. stavak 1. mijenja
se i glasi:

»(1) Tro$ak izdavanja iskaznice iznosi 9,90 eura.«.

Clanak 2.
U clanku 14. stavci 1. i 2. mijenjaju se i glase:
»(1) Naknada tro$kova za pristup polaganju stru¢nog ispita
iznosi 132,70 eura i placa se svaki put kad se ispit polaze u cijelosti.
(2) Naknada troskova za pristup polaganju popravnog ispita
iznosi 66,30 eura, a o ¢emu kandidat mora priloziti dokaz prije pri-
stupanja popravnom ispitu.«.

Clanak 3.

Prilog 7 tiskan uz Pravilnik o odobravanju pruzanja usluga
carinskog zastupanja (»Narodne novine« br. 46/19.), zamjenjuje se
Prilogom 7 tiskanim uz ovaj Pravilnik koji ¢ini njegov sastavni dio.

Clanak 4.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana od dana objave u
»Narodnim novinamac.

Klasa: 011-02/26-01/11
Urbroj: 513-02-1234/9-26-1
Zagreb, 23. lipnja 2026.

Potpredsjednik
Vlade Republike Hrvatske
i ministar financija
dr. sc. Tomislav Corié, v. r.
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PRILOG 7

POPIS GRANICNIH PRIJELAZA S OZNAKAMA POSLOVNIH PROSTORA

Optime}lan Oznake .
Rbr. Granicni prijelaz bm].v . poslovnih NadleZni
otpremnickih PCU
ureda prostora
1. |Stalni medunarodni cestovni grani¢ni prijelaz JASENOVAC 2 1,2 PCU Zagreb
2. |Stalni medunarodni cestovni grani¢ni prijelaz II. kategorije MALJEVAC 2 1,2 PCU Rijeka
3. | Stalni medunarodni cestovni grani¢ni prijelaz 1. kategorije LICKO PETROVO 3 1,2,3 PCU Rijeka
SELO
4. |Stalni medunarodni cestovni grani¢ni prijelaz I. kategorije KAMENSKO 2 1,2 PCU Split
5. | Stalni medunarodni cestovni granic¢ni prijelaz II. kategorije KLEK 1 1 PCU Split
6. |Stalni medunarodni cestovni grani¢ni prijelaz 1. kategorije KARASOVICI 2 1,2 PCU Split
7. | Stalni medunarodni cestovni grani¢ni prijelaz I. kategorije NOVA SELA 4 1,2,3,4 PCU Split
8. |Stalni medunarodni cestovni grani¢ni prijelaz II. Kategorije STRMICA 1 1 PCU Split
9. |Stalni medunarodni cestovni granicni prijelaz L. kategorije VINJANI DONJI 3 1,2,3 PCU Split
10. |Stalni medunarodni cestovni grani¢ni prijelaz VINJANI GORN]JI 1 1 PCU Split
11. |Stalni medunarodni cestovni grani¢ni prijelaz II. kategorije ZATON DOLI 1 1 PCU Split
12. | Stalni medunarodni cestovni grani¢ni prijelaz GORNJI BRGAT 1 1 PCU Split
13. | Stalni medunarodni cestovni grani¢ni prijelaz I. kategorije SLAVONSKI BROD 3 1,2,3 PCU Osijek
- MOST
14. | Stalni medunarodni cestovni granicni prijelaz I. kategorije STARA GRADISKA 6 1,2,3,4,56 PCU Osijek
15. | Stalni medunarodni cestovni granicni prijelaz I. kategorije SLAVONSKI SAMAC 3 1,2,3 PCU Osijek
16. | Stalni medunarodni cestovni grani¢ni prijelaz I. kategorije ZUPANJA 4 1,2,3,4 PCU Osijek
17. |Stalni medunarodni cestovni grani¢ni prijelaz L. kategorije BAJAKOVO 8 1,2,3,4,5,6,7 8 PCU Osijek
18. | Stalni medunarodni cestovni granicni prijelaz I. kategorije BATINA 1 1 PCU Osijek
19. |Stalni medunarodni cestovni grani¢ni prijelaz I. kategorije promet ERDUT 3 1,2,3 PCU Osijek
20. |Medunarodni cestovni grani¢ni prijelaz I. kategorije ILOK 2 1,2 PCU Osijek
21. | Granicni prijelaz za cestovni promet I. kategorije GUNJA 1 1 PCU Osijek
22. |Medunarodni cestovni granicni prijelaz II. kategorije TOVARNIK 3 1,2,3 PCU Osijek
23. | Medunarodni cestovni grani¢ni prijelaz SVILAJ 5 1,2,3,4,5 PCU Osijek
24. | Medunarodni cestovni grani¢ni prijelaz GORNJI VAROS 6 1,2,3,4,56 PCU Osijek

HRV ATSKI Z AVOD Z A Bosnom i Hercegovinom, SR Jugoslavijom (Republikom Srbijom),

Republikom Crnom Gorom i Republikom Sjevernom Makedonijom«

MIROVINSKO OSIGURANJE bris se.

841 Clanak 2.
Na temelju ¢lanka 141. Zakona o mirovinskom osiguranju U &lanku 18. podstavak 1. bride se.
(»Narodne novines, broj 96/25) i ¢lanka 54. stavka 1. Zakona o 5
ustanovama (»Narodne novine«, broj 76/93, 29/97, 47/99, 35/08, Clanak 3.
127/19 i 151/22), Upravno vijece Hrvatskog zavoda za mirovinsko Ove Izmjene Statuta Hrvatskog zavoda za mirovinsko osigura-
osiguranje na sjednici odrzanoj 8. svibnja 2026., donijelo je nje, nakon $to ih potvrdi Vlada Republike Hrvatske, objavit ¢e se u

»Narodnim novinama« i stupaju na snagu 1. srpnja 2026.

IZMJENE STATUTA

Klasa: 041-01/26-02/6

HRVATSKOG ZAVODA ZA MIROVINSKO Urbroj: 341-99-01/01-26-3
OSIGURANJE Zagreb, 8. svibnja 2026.
Clanak 1. Predsjednica
U Statutu Hrvatskog zavoda za mirovinsko osiguranje (»Na- Upravnog vijeca

rodne novines, broj 155/25) u ¢lanku 16. podstavku 2. rijeci: »s Melita Cicak, v. r.
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HRVATSKA JAVNOBILJEZNICKA
KOMORA

842

Na temelju ¢lanka 50.a Zakona o javnom biljezniStvu (»Narodne
novines, 78/1993, 29/1994, 162/1998, 16/2007, 75/2009, 120/2016,
57/2022), Hrvatska javnobiljeznicka komora je na redovnoj sjednici
XXXYV. Skupstine odrzane 23. svibnja 2026. godine donijela sljedeca

PRAVILA

0 IZMJENI I DOPUNI PRAVILA O NACINU
VODEN]JA, PRISTUPU I KORISTENJU
ELEKTRONICKOG ARHIVA JAVNOBILJEZNICKIH
ISPRAVA U ELEKTRONICKOM OBLIKU

Clanak 1.
U stavku 4. ¢lanka 1. Pravila dodaje se druga recenica koja glasi:
»Za pojedine istovjetne vrste elektronickih isprava upisnih u
Jedinstveni elektronicki arhiv moze biti uspostavljen poseban po-
dregistar.«
Obrazlozenje:

Unutar registra na taj na¢in je moguce uspostaviti posebne po-
dregistre, npr. punomoci.

Clanak 2.
Mijenja se stavak 7. ¢lanka 1. Pravila tako da glasi:

»(7) U smislu ¢lanka 1. stavka 6. ovoga Pravilnika/Pravila po-
jedini izrazi imaju sljedeca znacenja:

- administrator sustava pri HJK je osoba zaduZena i odgovorna
za dodjeljivanje i ukidanje korisnickih imena, lozinki, uloga i ovla-
Stenja za pristup sustavu,

- korisnik sustava je osoba i/ili tijelo ovlastena za unos i kori-
Stenje podataka i upravljanje predmetima u okviru dodijeljene uloge
i ovlastenja koja odreduje Upravni odbor HJK,

- vanjski korisnik sustava je druga osoba i/ili tijelo koja/koje
ima opravdani interes za pristup podacima i kojoj je Upravni odbor
u prethodnoj Odluci odobrio pristup i koristenje u okviru dodijelje-
ne uloge i ovlastenja.«

Obrazlozenje:

Brise se obveza obavje$tavanja Ministarstva pravosuda, uprave
i digitalne transformacije kod dodjele uloga i ovlastenja od strane
Upravnog odbora, budu¢i ista obaveza nije predvidena u Zakonu
o javnom biljezniStvu, pa nije potrebno da ista bude predvidena u
podzakonskom propisu.

Clanak 3.
Mijenja se stavak 2. ¢lanka 3. Pravilnika tako da glasi:
»(2) Korisnik sustava moZe izvrsiti pretrazivanje javnobiljeznic-
kih isprava u elektronickom obliku sukladno ¢lanku 5. st. 1. alineji
1.1 4. ovog Pravilnika.«

Clanak 4.

Dodaje se novi stavak 4. ¢lanku 3. Pravilnika koji glasi:

»(4) Osobe iz ¢lanka 5. st. 1. alineja 2. 1 3. ovog Pravilnika mogu
dobiti uvid ili ispis elektronicke isprave iz Jedinstvenog elektronic-
kog arhiva i evidencije javnobiljeznickih isprava u elektronickom
obliku kod bilo kojeg javnog biljeznika korisnika sustava temeljem

posebnog identifikatora koji ¢e biti generiran kod upisa elektronicke
isprave u registar.«

ObrazloZenje:

Ovaj ¢lanak je povezan s ¢lankom 6. Izmjene i dopune Pravila
(vidjeti dolje).

Clanak 5.
Mijenjaju se stavci 3. 1. 4. ¢lanka 4. Pravilnika tako da glase:

»(3) Ovlasteno tijelo je duzno po pravomoc¢nosti odluke o
prijedlogu za ponistenje javnobiljeznicke isprave u elektronickom
obliku upisati ili zatraziti od Hrvatske javnobiljeznicke komore upis
te odluke u Evidenciju javnobiljeznickih isprava u elektronickom
obliku, kao i dostaviti elektronicki primjerak odluke radi prilaganja
prema ¢l. 4. st. 2.

(4) Ovlasteno tijelo je duzno nakon donosenja odluke o izda-
noj privremenoj mjeri zabrane koristenja javnobiljeznicke isprave u
elektronickom obliku upisati ili zatraziti od Hrvatske javnobiljezni¢-
ke komore upis te odluke u Evidenciju javnobiljezni¢kih isprava u
elektronickom obliku, kao i dostaviti elektronicki primjerak odluke
radi prilaganja prema cl. 4. st. 2.«

ObrazloZenje:

Moguce da ¢e amortizacija biti nadleznost nekog drugog tije-
la u buduénosti, pa slijedom toga bi izmijenili rije¢ »sud« s rije¢ju
»ovlasteno tijelo« u stavcima 3. i 4. ovog ¢lanka.

Clanak 6.
Mijenja se ¢lanak 5. Pravilnika tako da glasi:

»(1) Pravo uvida u pojedina¢nu ispravu upisanu u Jedinstveni
elektronicki arhiv javnobiljeznickih isprava u elektronickom obliku
bez prava unosa podataka imaju:

- korisnik koji je unio ispravu,

- stranka koja je sudjelovala u sastavljanju isprave i/ili njihov
zakonski zastupnik, opunomocenik sa specijalnom ovjerenom pu-
nomo¢i, odnosno skrbnik osobe djelomi¢no ili potpuno lisene po-
slovne sposobnosti,

- osoba koju je stranka, koja je sudjelovala u sastavljanju ispra-
ve, ovlastila prilikom sastava elektronicke isprave,

- korisnik koji nije unio i sastavio ispravu ako je pravo uvida
u elektroni¢ku ispravu upisanu u Jedinstveni elektronicki arhiv jav-
nobiljeznickih isprava u elektroni¢kom obliku u neposrednoj vezi s
ispravom koju sastavlja ili postupkom kojeg vodi.

(2) Isprava se osobama iz stavka 1. ovog ¢lanka moze izdati u
papirnatom (fizickom) obliku primjenom odredbi Zakona o javnom
biljeznistvu.«

ObrazloZenje:

Izmjenom ¢lanka 5. Pravilnika povecava se se broj korisnika
koji imaju mogu¢nost uvida (nacelo javnosti) i izdavanja otpravaka
elektronickih isprava upisanih u jedinstveni elektronicki arhiv jav-
nobiljeznickih isprava u elektroni¢kom obliku, kako bi se isto uskla-
dilo s prijedlogom HEROJA.

Clanak 7.
Dodaje se stavak 3., 4. i 5. ¢lanka 6. Pravilnika tako da glasi:
»(3) Prilikom sastavljanja javnobiljeznicke isprave i/ili kod bilo
koje druge radnje kada stranke nisu fizi¢ki nazo¢ne u javnobiljezni¢-
kom uredu, javni biljeznici mogu koristiti jedino informaticki sustav
za elektronicku videokonferencijsku komunikaciju koji je odobrio
Upravni odbor Hrvatske javnobiljeznicke komore.
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(4) Predmeti iz stavka 3. ovog ¢lanka dodjeljivat ¢e se u rad
javnim biljeznicima prijavljenim u informaticki sustav za elektroni¢-
ku videokonferencijsku komunikaciju ravnomjerno po abecednom
redu njihovih prezimena.

(5) Javni biljeznik koji zeli izuzece od sudjelovanju u informa-
tickom sustavu za elektronicku videokonferencijsku komunikaciju o
tome Ce poslati zahtjev za izuze¢e Hrvatskoj javnobiljeznickoj komo-
1i, koja vodi popis javnih biljeznika ukljuéenih u informaticki sustav
za elektronicku videokonferencijsku komunikaciju.«

Clanak 8.

(1) Ova Pravila o izmjeni i dopuni Pravila stupaju na snagu

osmoga dana od dana objave u »Narodnim novinamac.

(2) Nakon stupanja na snagu Pravila o izmjeni i dopuni Pravila
Upravni odbor Hrvatske javnobiljezni¢ke komore sacinit ¢e prodi-
$¢eni tekst Pravila.

Predsjednica
Hrvatske javnobiljezni¢ke komore
Nada Kemec, v. 1.

KD VODOVOD I KANALIZACIJA
D.0.0., RIJEKA

843

Na temelju ¢lanka 52. Zakona o financiranju vodnoga gospo-
darstva, (»Narodne novines, broj 153/09., 90/11., 56/13., 154/14.,
119/15., 120/16., 127/17., 66/19. i 36/24.) i ¢lanka 23. stavak 1.
podstavak 4. Zakona o vodnim uslugama (»Narodne novine, broj
66/19.), skupstina javnog isporucitelja vodnih usluga Komunalno
drustvo VODOVOD I KANALIZACIJA dru$tvo s ograni¢enom od-
govorno§¢u za vodoopskrbu i odvodnju, sa sjedistem u Rijeci, na
14. sjednici odrzanoj 26. lipnja 2026. ve¢inom glasova iz ¢lanka 24.
stavak 2. i 3. Zakona o vodnim uslugama, donijela je

ODLUKU

0 NAKNADI ZA RAZVO]

Clanak 1.

Na usluznom podruéju 25, na kojem je drustvo preuzimatelj
Komunalno drustvo VODOVOD I KANALIZACIJA drustvo s ogra-
ni¢enom odgovorno$¢u za vodoopskrbu i odvodnju sa sjedistem u
Rijeci (dalje u tekstu: javni isporucitelj vodnih usluga) placa se na-
knada za razvoj.

Clanak 2.
Obveznik naknade za razvoj je:

- korisnik vodne usluge javne vodoopskrbe i

- korisnik vodne usluge javne odvodnje koji nije priklju¢en na
sustav javne vodoopskrbe.

Clanak 3.

Osnovica naknade za razvoj je kubi¢ni metar (m?) isporucene
vodne usluge iz ¢lanka 2. ove Odluke.

Za korisnike vodne usluge javne odvodnje, koji nisu prikljuceni
na sustav javne vodoopskrbe, osnovica naknade za razvoj je kubi¢ni
metar (m?) preuzetih komunalnih otpadnih voda, na nadin kako se
iste izra¢unavaju sukladno odluci o cijeni vodnih usluga.

Clanak 4.

Naknada za razvoj uvodi se u zajednickom i posebnom dijelu
te u visinama (tarifama) izraZenim u eurima po osnovici iz ¢lanka
3. ove Odluke (€/m’), kako slijedi:

Naknada za razvoj (€/m?)
Posebni dio
(NZR-P)
Kucanstva,
Redni | Jedinica lokalne | Zajednicki k(())rjzanlilci
broj samouprave dio vodnih usluga Poslovni
(NZR-Z) | i Socijvaln.o korisnici
ugroZeni
gradani kada
je to
primjenjivo
1. |Grad Bakar 0,05 0,40 0,50
2. |Grad Cabar 0,05 0,60 0,60
3. | Grad Delnice 0,05 0,60 0,60
4. |Grad Kastav 0,05 0,60 0,60
5. | Grad Kraljevica 0,05 0,40 0,50
6. |Grad Opatija 0,05 0,60 0,60
7. |Grad Rijeka 0,05 0,60 0,60
8. |Grad Vrbovsko 0,05 0,60 0,60
9. |Op¢ina Brod 0,05 0,60 0,60
Moravice
10. |Op¢ina Cavle 0,05 0,60 0,60
11.  |Op¢ina FuZine 0,05 0,60 0,60
12. | Op¢ina Jelenje 0,05 0,60 0,60
13.  |Op¢ina Klana 0,05 0,60 0,60
14. |Opcina Kostrena 0,05 0,45 0,45
15. | Op¢ina Lokve 0,05 0,60 0,60
16. |Op¢ina Lovran 0,05 0,60 0,60
17. | Op¢ina Matulji 0,05 0,90 0,90
18. | Opcina MoSce- 0,05 0,80 0,80
nicka Draga
19. | Op¢ina Mrkopal;j 0,05 0,60 0,60
20. |Op¢ina Ravna 0,05 0,60 0,60
Gora
21.  |Op¢ina Skrad 0,05 0,60 0,60
22. | Op¢ina Viskovo 0,05 0,60 0,60

Zajednicki dio naknade za razvoj definiran je ¢lankom 58. sta-
vak 2. podstavak 1. Zakona o financiranju vodnoga gospodarstva,
a posebni dio naknade za razvoj definiran je ¢lankom 58. stavak 2.
podstavak 2. Zakona o financiranju vodnoga gospodarstva.

U smislu ove Odluke pojmovi kucanstva i poslovni korisnici
imaju znacenje uredeno Uredbom o metodologiji za odredivanje
cijene vodnih usluga (»Narodne novines, broj 70/23.).

U smislu ove Odluke pojam ostali korisnici vodnih usluga
odnosi se na neprofitne organizacije, $to ukljucuje tijela Republi-
ke Hrvatske, jedinica podru¢ne (regionalne) i lokalne samouprave,
ustanove, udruge i druge neprofitne organizacije.



PONEDJELJAK, 29. LIPNJA 2026.

BROJ 69 - STRANICA 73

SLUZBENI LIST REPUBLIKE HRVATSKE

Clanak 5.
Od obveze placanja oslobodeni su socijalno ugrozeni gradani
koji su taj status stekli sukladno odluci o socijalnoj skrbi za koli¢ine
isporucene vodne usluge utvrdene predmetnom odlukom.

Clanak 6.

Naknada za razvoj iz ove Odluke obra¢unava se putem ratuna
za vodnu uslugu, na kojima se zasebno iskazuje.

Naknada za razvoj placa se u rokovima dospijeca cijene vodne
usluge po ra¢unima za vodnu uslugu.

Naknada za razvoj obra¢unava se prema isporucenim koli¢ina-
ma vode za ljudsku potro$nju odnosno preuzetim koli¢inama komu-
nalnih otpadnih voda na na¢in kako se iste izracunavaju sukladno
odluci o cijeni vodnih usluga.

Clanak 7.
Javni isporucitelj vodnih usluga u obvezi je prikupljena sredstva
naknade za razvoj evidentirati u svojim poslovnim knjigama na za-
sebnim knjigovodstvenim kontima.

Clanak 8.

Prihodi od naknade za razvoj koriste se za financiranje gradnje
komunalnih vodnih gradevina sukladno Planu gradnje komunalnih
vodnih gradevina za 2025. - 2028., koji je objavljen na internetskoj
stranici www.kdvik-rijeka.hr.

Pod izdacima gradnje komunalnih vodnih gradevina podrazu-
mijevaju se svi izdaci koji su nuZzni da se pripremi, provede i pusti
u uporabu projekt gradnje komunalnih vodnih gradevina (CAPEX),
$to ukljucuje, ali nije ograni¢eno na: izradu predstudije izvodljivo-
sti projekta, studije izvodljivosti projekta, ocjene o potrebi procje-
ne, studije utjecaja na okolis, studije utjecaja na prirodu, djelatnosti
prethodnih istrazivanja (utvrdivanje uvjeta za gradenje, utvrdivanje
stanja materijala i gradevine te uredaja i instalacija u odnosu na
ispunjavanje temeljnih zahtjeva za gradevinu) izradu idejnog, glav-
nog i provedbenog projekta i drugih poslova projektiranja, ishode-
nje potrebnih upravnih dozvola i drugih upravnih akata (lokacijske,
gradevinske, uporabne i dr.), ishodenja posebnih uvjeta za gradenje,
provedbe postupaka javnih nabava, provedbe postupaka otkupa i iz-
vlastenja te drugog rje$avanja imovinsko-pravnih odnosa, provedbe
geodetskih poslova, gradenja, nadzora nad gradenjem, upravljanje
projektom gradnje, djelatnosti ispitivanja materijala, odredenih dije-
lova ili cijele gradevine, tro$kove testiranja i probnoga pogona, tros-
kove pravnih postupaka u vezi s prethodnim poslovima. Sredstva za-
jednickog dijela naknade za razvoj koriste se za financiranje gradnje

Glavna urednica: Anamarija Badovinac
10000 Zagreb, Trg sv. Marka 2, telefon: (01) 4569-244

NAKLADNIK: Narodne novine d.d., 10020 Zagreb, Savski gaj XIII. 6
Predsjednik Uprave: Alen Gerek
Nakladnicka djelatnost, 10020 Zagreb, Savski gaj XIII. 6
Direktor: Ostap Graljuk
Izvr$na urednica: Gordana Mihelja - telefon: (01) 6652-855

TISAK I OTPREMA NOVINA: Narodne novine d.d., 10020 Zagreb,
Savski gaj XIIL. 13, telefon: (01) 6502-759, telefon/telefaks: (01) 6502-887.
Reklamacije za neprimljene brojeve primaju se u roku od 20 dana.
Postarina platena u posti 10000 Zagreb.

Novine izlaze jedanput tiedno i po potrebi.
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komunalnih vodnih gradevina, rje$avanje imovinsko-pravnih odno-
sa vezanih uz gradnju komunalnih vodnih gradevina te financiranje
otplate zajmova i kredita danih u svrhu gradnje komunalnih vodnih
gradevina.

Prihodi od naknade za razvoj koriste se i za financiranje otplate
zajmova i kredita za gradnju komunalnih vodnih gradevina suklad-
no financijskom planu javnog isporulitelja vodnih usluga.

Clanak 9.
Nadzor nad obracunom i naplatom naknada za razvoj provodi
Sektor ekonomskih poslova.

Clanak 10.
Neutro$ena sredstva naknade za razvoj prikupljena do stupanja
na snagu ove Odluke koriste se u skladu s ¢lankom 8. ove Odluke.

Clanak 11.
Ova Odluka bit ¢e na snazi do 31. prosinca 2028.

Clanak 12.

Ova Odluka stupa na snagu prvoga dana u mjesecu nakon mje-
seca u kojem je objavljena u »Narodnim novinama.«

Stupanjem na snagu ove Odluke prestaju vaziti:

- Odluka o naknadi za razvoj (»Narodne novine, broj 156/22.,
157/23., 75/24., 5/25. i 158/25.) donesena po KD VODOVOD I KA-
NALIZACIJA d.o.0., Rijeka, Dolac 14, OIB: 80805858278

- Odluka o naknadi za razvoj (»Narodne novine«, broj 75/22.)
donesena po drustvu VODE VRBOVSKO d.o.0., Vrbovsko, Zeljeznic-
ka ulica 1A, OIB: 49090879289

- Odluka o obra¢unu i naplati naknade za razvoj sustava javne
vodoopskrbe i odvodnje (»Sluzbene novine« Primorsko-goranske
7upanije, broj 11/14.) donesena po KOMUNALNOM DRUSTVU CA-
BRANKA d.0.0., Cabar, Narodnog oslobodenja 2, OIB: 63803405434

- Odluka o naknadi za razvoj (»Narodne novine«, broj 4/20. i
124/22.) donesena po drustvu Komunalac - vodoopskrba i odvodnja
d.0.0., Delnice, Supilova 173, OIB: 13670112490

- Odluka o naknadi za razvoj (»Narodne novine, broj 75/22.,
153/24. i 158/25.) donesena po dru$tvou LIBURNIJSKE VODE
d.0.0., I¢i¢i, Liburnijska 2, OIB: 90703189967.

Rijeka, 26. lipnja 2026.

Predsjedavajuci Skupstinom
Vedran Vivoda, v. r.

PRIMANJE OGLASA I PRETPLATA: Narodne novine d.d. - Nakladnicka djelatnost,
10020 Zagreb, Savski gaj XIII. 6

Primanje oglasa: telefon: (01) 6652-870, telefaks: (01) 6652-871,
e-adresa: oglasi@nn.hr. Cjenik objave oglasa dostupan je na www.nn.hr.

MALI OGLASNIK - oglasi za ponistenje isprava: telefon: (01) 6652-888, telefaks: (01)
6652-897, e-adresa: oglasi.gradjana@nn.hr.
Oglasi za Mali oglasnik placaju se osobno u maloprodajama Narodnih novina d.d. ili
uplatom na Zziroratun (upute dostupne na www.nn.hr).
Pretplata i prodaja novina: telefon: (01) 6652-869, telefaks: (01) 6652-897, e-adresa:
e-pretplata@nn.hr. Pretplata za 2026. godinu iznosi 376,00 EUR, bez PDV-a, za inozemne
pretplatnike iz Europe 860,00 EUR, bez PDV-a, a izvan Europe 1.070,00 USD, bez
PDV-a. Pretplatnicima koji se pretplate tijekom godine ne mozemo osigurati primitak
svih prethodno izaslih brojeva.
O promjeni adrese pretplatnik treba poslati obavijest u roku od 8 dana.

Internetsko izdanje - www.nn.hr

Ziroratun kod Privredne banke Zagreb: IBAN: HR3623400091500243194/ SWIFT:
HPBZHR2X. Cijena ovog broja je 7,00 EUR.
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Urednistvo knjiga i casopisa Narodnih novina d.d.

OBITELJSKI ZAKON,
IV. IZMIJENJENO I
DOPUNJENO IZDANJE

- Redakcijski proci$ceni tekst Zakona
- kazalo pojmova
- podzakonski propisi za provedbu Zakona

o Pravna biblioteka o zbirka propisa o rujan 2024. o meki uvez o

Cijena: 8,00 EUR

Oznaka 811-504 Vise na;: www.nn.hr

Knjiga se moze naruciti u Narodnim novinama d.d., Odjel prodaje knjiga i ¢asopisa, Zagreb, Savski gaj XIII. 6,
tel.: 01/6652-866, 6652-843, telefaks: 01/6652-828, e-posta: prodajaknjiga@nn.hr, odnosno kupiti u nasim
prodavaonicama ili u e-trgovini Narodnih novina d.d.
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Barbara Herceg Paksic

ISPRIKA U KAZNENOM PRAVU
- PREKORACENJE GRANICA
NUZNE OBRANE I KRAJNJA

NUZDA

Recenzenti:
Davor Derencinovi¢, Igor Martinovi¢, Marin Mrcela

o Pravna biblioteka - monografije o veljaca 2021. 0 meki uvez

Cijena: 24,16 EUR

Oznaka: 811-468 Vise na;: www.nn.hr

Knjiga se moze naruciti u Narodnim novinama d.d., Odjel prodaje knjiga i ¢asopisa, Zagreb, Savski gaj XIII. 6,
tel.: 01/6652 866, 6652 843, telefaks: 01/6652-828, e-posta: prodajaknjiga@nn.hr, odnosno kupiti u nasim prodavaonicama
ili u e-trgovini Narodnih novina d.d.
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Petar Klari¢, Martin Vedris

GRADANSKO PRAVO

Op(i dio, stvarno pravo, obvezno i nasljedno pravo

XV. izmijenjeno i dopunjeno izdanje

PREDGOVOR PETNAESTOM IZDANJU

U desetak godina koliko je proslo od cetrnaestog izdanja nastupile su daljnje znacajne promjene u
zakonodavstvu na podrudju gradanskog prava, ponajvise u materiji obveznog prava, koje su ucinile
nuznim pripremu novoga izmijenjenog i dopunjenog izdanja.
Zagreb, svibanj 2025.

Prof. dr. sc. Petar Klari¢

0 Pravna biblioteka o 840 str. o lipanj 2025. 0 tvrdi uvez

Cijena: 51,00 EUR

Oznaka: 811-583 Vise na;: www.nn.hr

Knjiga se moze naruciti u Narodnim novinama d.d., Odjel prodaje knjiga i ¢asopisa, Zagreb, Savski gaj XIII. 6, tel.: 01/6652 866, 6652 843,
telefaks: 01/6652-828, e-posta: prodajaknjiga@nn.hr, odnosno kupiti u nasim prodavaonicama ili u e-trgovini Narodnih novina d.d.




