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Message

Poruka 001

Priop¢enje Komisijev- TRIS/(2024) 1937

Direktiva (EU) 2015/1535

Obavijest: 2024/0408/DE

Obavijest o nacrtu teksta iz drzave Clanice

Notification - Notification - Notifzierung - Hotngukaumsa - Ozndmeni - Notifikation - F'vwotonolnon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Oznamenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20241937.HR

1. MSG 001 IND 2024 0408 DE HR 18-07-2024 DE NOTIF

2. Germany

3A. Bundesministerim fur Wirtschaft und Klimaschutz, Referat EB 3, 11019 Berlin

3B. Bundesministerum flr Ernahrung und Landwirtschaft, Referat 326, RochusstraRe 1, 53123 Bonn

4. 2024/0408/DE - C30A - Veterinarske sluzbe

5. Nacrt zakona o izmjeni Zakona o veterinarsko-medicinskim proizvodima i Zakona o farmaceutskim proizvodima

6. Obveza evidentiranja i prijavljivanja koli¢ina antibiotika potroSenih za takozvane faze 2. i 3. Uredbe (EU) 2019/6.
Uklju€ena je i odredba o otpremi veterinarsko-medicinskih proizvoda koji se izdaju samo na recept.

7.
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8. Nacrtom zakona predvida se sljedede:

- Ukljucivanje novih odredaba za prikupljanje veterinarskih podataka o antibioticima u skladu s Uredbom (EU) 2019/6 za
ovce, koze, guske, patke i druge zivotinje koje se koriste za proizvodnju hrane (,faza 2) te za kune i lisice koje se drze kao
krznasi (,faza 3”)

- Prilagodba postojecih odredaba TAMG-a o prikupljanju veterinarskih podataka o antibioticima za pse i macke formatu
podataka EU-a (tzv. ,rana faza 3").

— Novi propisi o veterinarsko-medicinskim proizvodima koje veterinari izdaju vlasnicima Zivotinja koje lijece.

— Izmjena pravne osnove za donoSenje buduceg Pravilnika o cijenama veterinarsko-medicinskih proizvoda.

- Izmjena Zakona o ljekarnickoj djelatnosti

9. Clankom 57. Uredbe (EU) 2019/6 predvida se postupak u fazama za prikupljanje podataka o primjeni antibiotika kod
Zivotinja. Stoga se nacionalnim Zakonom o veterinarsko-medicinskim proizvodima (Tierarzneimittelgesetz; TAMG) moraju
regulirati odredbe za tako zvanu ,fazu 2" (prikupljanje podataka o antibioticima za ovce, koze, guske, patke, ribe
(atlantski losos, kalifornijska pastrva, komarca, lubin i Saran), konje, kuniée (za proizvodnju hrane)) kako bi se podaci
mogli pravodobno prikupiti i dostaviti Europskoj agenciji za lijekove (EMA). Ostale potrebne izmjene odnose se na
ukljucivanje odredbe o otpremi veterinarsko-medicinskih proizvoda (5to je unaprijed dogovoreno s Komisijom).

10. Upudivanje na temeljne tekstove: Temeljni su tekstovi podneseni u okviru prethodne obavijesti:
2021/0136/D

11. Ne
12.

13. Ne
14. Ne
15. Da

16.
Sa stajalista TBT-a: Ne

Sa stajaliSta SPS-a: Ne
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