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Ministarstvo b

» .o wW.miT.gov.

finansija e
Br: 01-02-310/26-2666/2 Podgorica, 19.02.2026. godine

Za: MINISTARSTVO POLJOPRIVREDE, SUMARSTVA | VODOPRIVREDE, Rimski trg br. 48,
Podgorica

n/r: gospodina Viadimira Jokovi¢a, ministra
Veza: VVa$ akt br. 04-310/25-2841 3/5 od 26. 01. 2026. godine

PREDMET: Misljenje na Predlog Uredbe o zahtjevima za proizvodnju, stavljanje u promet i
upotrebu medicinarne hrane za zivotinje

Postovani,

Ministarstvu finansija dostavili ste akt kojim se zahtijeva mislienje na Predlog Uredbe o zahtjevima za
proizvodnju, stavljanje u promet i upotrebu medicinarne hrane za zivotinje.

Donogenjem uredbe 0 zahtjevima za proizvodnju, stavljanje u promet i upotrebu medicinirane hrane
za ivotinje postize se potpuno usaglasavanje sa EU propisima donijetim u periodu od donosenja
poslednje uredbe 0 zahtjevima za proizvodnju, stavijanje u promet i upotrebu medicinirane hrane za
sivotinje ("Sluzbeni list CG", br. 51/2017) do danas, transpozicijom osnovne baziéne Regulative (EU)
2019/4 Evropskog parlamenta i Vije¢a od 11. decembra 2018. 0 proizvodnyji, stavljanju na trziste i
upotrebi medicinirane hrane za zivotinje, o izmjeni Regulative (EZ) br. 183/2005 Evropskog parlamenta

i Vije¢a i o stavljanju izvan snage Direktive Vijeca 90/167/EEZ.

Uredba se donosi u cilju kontinuirane harmonizacije nacionalnog zakonodavstva sa pravnom
tekovinom Evropske unije u ovoj oblasti. U ovu uredbu prenijete su odredbe Regulativa koje mijenaju
odredebe baziéne Regulative, donijete u periodu od tog perioda do oktobra 2024. Odsustvo normi ili
razlikovanje normi o mediciniranoj hrani za Fivotinje u nacionalnim propisima sa normama utvrdenim
EU predstavijalo bi problem za subjekte koji uvoze mediciniranu hranu za Fivotinje porijeklom iz
zemalja EU (usaglasenu sa EU zahtjevima u oblasti hrane za Zivotinje).

Na tekst Predloga uredbe | pripremijeni lzvjestaj © analizi uticaja propisa. sa aspekta implikaciia
na poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

Nadalje, 1zvjestajem o sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa navedeno jedaza implementaciju
predmetne Uredbe nije potrebno obezbjedivanje finansijskin sredstava iz budzeta Crne Gore.

S tim u vezi, Ministarstvo finansija, sa aspekta budzeta, nema primjedbi na Predlog Uredbe o
zahtjevima za proizvodnju, stavljanje u promet i upotrebu medicinarne hrane za zivotinje.
S postovanjem,

MINISTAR
mr Novica Vukovic¢
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1ZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

NAZIV PROPISA

OBRAZAC

PREDLAGAC‘ PROPISA ' Ministarstvo poljoprivrede, Sumarstva | vodoprivrede

~ Uredba o iéhtje\'ima za proiz;'odnju, stavljanjeﬁ u pi'o_mét i
_upotrebu medicinirane hrane za Zivotinje

i b Deﬁ_ﬂisa;n]:é [_)i:oblemh o

2. Ciljevi

Koje probleme treba da rijesi predloZeni akt?

Koji su uzroci problema?

Koje su posljedice problema?

Koji su subjekti oSteceni, na koji natin i u kojoj mjeri?

i potpuno usaglasavanje sa pravnom tekovinom Evropske unije u oblasti medicinirane hrane za
zivotinje

Dono%enjem uredbe 0 0 zahtjevima za proizvodnju. stavljanje u promet i upotrebu medicinirane
hrane za Zivotinje postize se potpuno usaglasavanje sa EU propisima donijetim u periodu od
donogenja poslednje uredbe o zahtjevima za proizvodnju. stavljanje u promet i upotrebu
medicinirane hrane za Zivotinje ("Sluzbeni list CG", br. 51/2017) do danas, transpozicijom
osnovne baziéne Regulative (EU) 2019/4 Evropskog parlamenta i Vijeca od 11. decembra
2018. o proizvodnji. stavljanju na trziste i upotrebi medicinirane hrane za Zivotinje. 0 izmjeni
Regulative (EZ) br. 183/2005 Evropskog parlamenta i Vijeca i o stavljanju izvan snage
Direktive Vijec¢a 90/167/EEZ.

Uredba se donosi u cilju kontinuirane harmonizacije nacionalnog zakonodavstva sa pravnom

Kako bi problem evoluirao bez promjene propisa (“status quo”opeija)? ¢
Donosenje ove uredbe predlaze se radi obezbjedenja sprovodenja Zakona o bezbjednosti hrane |

tekovinom Evropske unije u ovoj oblasti. U ovu uredbu prenijete su odredbe Regulativa koje |

mijenaju odredebe bazicne Regulative. donijete u periodu od tog perioda do oktobra 2024.

Odsustvo normi ili razlikovanje normi 0 mediciniranoj hrani za Zivotinje u nacionalnim
propisima sa normama utvrdenim EU predstavljalo bi problem za subjekte koji uvoze
mediciniranu hranu za zivotinje porijeklom iz zemalja u EU (usaglaSenu sa EU zahtjevima u
oblasti hrane za Zivotinje).
Osteceni bi bili subjekti u poslovanju hranom za zivotinje  koji u Crnoj Gori proizvode
mediciniranu hranu za Zivotinje, izvoze i uvoze mediciniranu hranu za Zivotinje iz i u zemlje
Evropske Unije jer se moze desiti da se. nakon laboratorijske provjere posiljke medicinirane
hrane za Zivotinje ocijeni da ne odgovaraju i proglase nebezbjednim za ishranu zivotinja, jer se
ocjena vrii na osnovu vazece nacionalne Uredbe koja je na snazi a posiljka je u stvari potpuno

_usaglaSena sa EU zahtjevima.

Koji ciljevi 5¢ postizu prcdlo}.enim prﬂpisom?

Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojecim strategijama ili programima Vliade, ako je

primjenljivo.
Donosenje ove uredbe predlaze se radi obezbjedenja efikasnog sprovodenja Zakona o
bezbjednosti hrane i usaglasavanja sa pravnom tekovinom EU u oblasti hrane za zivotinje.

Uskladenost sa obavezom kontinuiranog usaglasavanja sa EU legislativom utvrdenom |

Strategijom za transpoziciju i implementaciju EU propisa u Poglavlju 12 —bezbjednost hrane.
veterinarska i fitosanitarna politika, PPCG 2024.godine . Dodatno. obaveza kontinuiranog
usaglasavanja je uslov i za zatvaranje pregovora u PP 12-Bezbjednost hrane. veterina 1

fitosanitarni poslovi.

3. Opcije

Koje su moguce opcije za ispunjavanje ciljeva i rjeSavanje problema? (uvijek treba
razmatrati “status quo” opciju i preporudljivo je ukljuditi i neregulatornu opciju, osim
ako postoji obaveza donoSenja predloZenog propisa).

ObrazloZiti preferiranu opciju?
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Jedina opcija za ispunjavanje ciljeva i rjeSavanje problema je donosenje Uredbe o zahtjevima za
proizvodnju, stavljanje u promet i upotrebu medicinirane hrane za zivotinje

Vrii se dodatno usaglasavanje sa EU propisima donijetim u periodu od donosenja poslednje Uredbe
o zahtjevima za proizvodnju. stavl] anje u promet i upotrebu medicinirane hrane za Zivotinje. i na
ovaj nacin ce se sprijeciti mogucnost da subjekti koji proizvode, izvoze i uvoze mediciniranu hranu
7a zivotinje u i iz zemalja EU budu osteceni zbog razlika u nacionalnim i EU propisima u ovoj
oblasti.

4. Analiza uticaja

Na koga ¢e i kako ¢e najvjerovatnije uticati rjeSenja u propisu - nabrojati pozitivne i

negativne uticaje, direktne i indirektne.

Koje troskove ¢e primjena propisa izazvati gradanima i privredi (narotito malim i

srednjim preduze¢ima).

Da li pozitivne posljedice donoSenja propisa opravdavaju troSkove koje ¢e on stvoriti.

Da li se propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trZistu i trzisna

konkurencija.

Ukljuéiti procjenu administrativnih optereéenja i biznis barijera.

Ovom uredbom se stvaraju uslovi za stavljanje na trziste prvenstveno bezbjedne medicinirane

hrane za zivotinje i stvaranje uslova za fer i slobodnu trgovinu . Ne postoji negativan uticaj

direktan ili indirektan primjenom ovog propisa. Usaglasenost propisa sa EU legislativom moze

stvoriti samo pozitivne posledice u oblasti proizvodnje i trgovine mediciniranom hranom za

zivotinje. Negativnih posledica nema.

Primjenom ovog propisa ne nastaju troskovi za gradane i privredu.

Nema trodkova ali su pozitivni efekti ogledaju u nesmetanom uvozu. proizvodnji i

snabdjevenosti trzista mediciniranomn hranom za Zivotinje u skladu sa standardima EU. Na

ovaj nacin ¢e se stvoriti pravni 0snov, tj propisani zahtjevi za upotrebu medicinirane hrane za

zivotinje. tako da subjekti koji uvoze tj. stavljaju na trziste mediciniranu hranu za zivotinje iz

zemalja EU nece biti u situaciji da zbog neusaglesenosti propisa moraju vratiti robu jer bi se

procijenilo da odredena kategorija nije usagalSena sa zahtjevima iz ove uredbe.

Stvaraju se uslovi za fer i slobodnu trgovinu mediciniranom hranom za Zzivotinje. Sa druge

strane. kroz nadzor nad primjenom uredbe. Stiti ¢e se prava, zdravlje i bezbjednost Zivotinja a

posredno i potrosaca.

Podrzava se trzisna konkurencija na nacin da se giri nabavno trziste za uvoz medicinirane hrane

za zivotinje koji ispunjavaju EU standarde a donoSenjem ovog propisa i nacionalne standarde.

Nece dovesti do stvaranja administrativnih opterecenja i biznis barijera. Zapravo. uklonice
~ biznis barijere usaglasavanjem sa EU. ]

5, Procjena fiskalnog uticaja

Da li je potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budzeta Crne Gore za

implementaciju propisa i u kom iznosu?

Da li je obezbjedenje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog vremenskog

perioda? Obrazloziti.

Da li implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze? ObrazloZiti.

Da li su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budZetu za tekuéu fiskalnu

godinu, odnosno da li su planirana u budZetu za narcdnu fiskanu godinu?

Da li je usvajanjem propisa predvideno donoSenje podzakonskih akata iz kojih ¢e

proiste¢i finansijske obaveze?

Da li ée se implementacijom propisa ostvariti prihod za budZet Crne Gore?

Dbrazloziti metodologiju koja je koriscenja prilikom obratuna finansijskih

izdataka/prihoda .

Da li su postojali problem u preciznom obrafunu finansijskih izdataka/prihoda?

Obrazloziti.

Da li su postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/predlog propisa? ‘

-Da li su dobijene primjedbe ukljucene u tekst propisa? ObrazloZziti. : ub ol

Za implementaciju ove uredbe nije potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budzeta |

Crne Gore.

7a implementaciju ove uredbe nije potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budzeta

Crne Gore
‘Implementacijom ove uredbe ne proizilaze medunarodne finansijske obaveze.






- Implementacijom ove uredbe ostvarice se mali prihod za budzet Crne Gore od naknada za |
pregled posiljki medicinirane hrane za zivotinje iz uvoza.
- Prihod zavisi od broja uvezenih posiljki tokom godine pa nije moguce predvidjeti broj posiljki
i koli¢ine medicinirane hrane za zivotinje koja ¢e se uvesti tj.iznos prihoda.
, _;_Eijﬁsmﬁt@jﬂ!s:.ﬁyge,stij.sMiantazﬁtvajin@nsija na predlog propisa.

6. Konsultacije zainteresovanih strana
_ Naznatiti da li je koriscena eksterna ckspertiza podrske i ako da, kako.
- Naznatiti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojo, u kojoj fazi RIA

procesa i kako (javne ili ciljane konsultacije).

- Naznatiti glavne rezultate konsultacija i koji su predlozi i sugestije zainteresovanih

~ strana , prihvaceni odnosno nijesu prihvadeni. ObrazloZi.

- Nije kori3¢ena eksterna ekspertiza podrske.

- Crna Gora je duzna da sve izmjene, u skladu sa obavezom u procesu pridruzivanja i pomenutom |
strategijom pravovremeno. odmah po donosenju i stupanju na snagu na nivou Evropske Unije
transponuje u nacionalni propis. i

7. Monitoring i evaulacija

-Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa?

-Koje ¢e mjere biti preduzete tokom primjene propisa kako bi se isunili ciljevi?

-Ko ¢e biti zaduZen za sprovodenje monitoring i evaulacije primjene propisa?

- Nema prepreka za implementaciju propisa.

- Tokom primjene propisa organizovace se. prema potrebi i zahtjevima subjekata edukativane
radionice. sastanci i dr. od strane Uprave za bezbjednost hrane, veterinu i fitosanitarne poslove.
Dodatno inspektori ¢e tokom nadzora upoznavati subjekte . uvoznike i proizvodace
medicinirane hrane za Zivotinje 0 novim zahtjevima.

- Uprava za bezbjednost hrane. veterinu i fitosanitarne poslove ¢e vrsiti monitoring i evaluaciju

_primjene ove uredbe. .

8. Glavni indikatori kojima ¢e se mjeriti ispunjavanje ciljeva: :

_ Medicinirana hrana za Zivotinje stavljena na trziste Crne Gore ¢e ispunjavati zahtjeve koji se '
odnose na mediciniranu hranu za 7ivotinje koje se mogu Kkoristiti. ‘

- Smanjen broj vracenih posiljki i hrane u kojima je potvrdena neusaglasenost sa zahtjevima |

utvrdenim ovom uredbom.
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Datum i mjesto: MINIST AB,,

Podgorica, 26 januara 2026.godine Vladimir Jokovi¢
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Na osnovu Clana 84 stav 4 Zakona o bezbjednosti hrane ("Sluzbeni list CG", broj
57/15), Vlada Crne Gore, na sjednici od godine, donijela je

UREDBU
O ZAHTJEVIMA ZA PROIZVODNJU, STAVLJANJE U PROMET | UPOTREBU
MEDICINIRANE HRANE ZA ZIVOTINJE*

Predmet
Clan 1
Ovom uredbom propisuju se blizi zahtjevi za proizvodnju i stavljanje u promet
medicinirane hrane za Zzivotinje i/ili intermedijarnih proizvoda, oznaéavanje i pakovanje
medicinirane hrane za Zivotinje i uvoz medicinirane hrane za Zivotinje.

Primjena
Clan 2

(1) Ova uredba primjenjuje se na:

1) proizvodnju, skladistenje i prevoz medicinirane hrane za Zzivotinje i intermedijarnih
proizvoda;

2) stavljanje na trziste, ukljucujuéi uvoz iz drugih zemalja i upotrebu medicinirane hrane za
zivotinje i intermedijarnih proizvoda;

3) izvoz medicinirane hrane za Zivotinje i intermedijarnih proizvoda u druge zemlje.

(2) Ova uredba ne primjenjuje se na veterinarsko-medicinske proizvode koji su definisani
propisima kojim se ureduju ljekovi, osim ako su takvi proizvodi ukljuéeni u mediciniranu hranu
za Zivotinje ili intermeridijani proizvod.

Znacenje izraza
Clan 3

Izrazi upotrijebljeni u ovoj uredbi imaju sljedec¢a znacenja:

1) hrana za zivotinje je supstanca ili proizvod, uklju¢ujuci i dodatke hrani za Zivotinje,
aditive, bilo da je preradena, djelimiéno preradena ili nepreradena, a namijenjena je za
peroralnu ishranu zivotinja (feed or feedingstuff);

2) poslovanje hranom za Zivotinje je profitabilna ili neprofitabilna djelatnost, javna ili
privatna, koja se obavlja u proizvodnji, izradi, preradi, skladistenju, transportu ili distribuciji
hrane za Zivotinje, ukljucujuci i proizvodnju, preradu ili skladistenje hrane na sopstvenom
domacinstvu (feed business);

3) stavljanje u promet je posjedovanje hrane ili hrane za Zivotinje u svrhu prodaje,
ukljuéujuéi i ponude za prodaju ili drugi oblik prenosa uz ili bez naknade, kao i prodaju,
distribuciju i drugi oblik prenosa (placing on the market);

4) dodatak hrani za Zivotinje su supstance, mikroorganizmi ili proizvodi, osim hraniva i
premikesa, koji se dodaju hrani za Zivetinje ili vodi, radi:

- postizanja povoljnih uticaja na svojstva hrane za Zivotinje, proizvoda zivotinjskog porijekla
i na boju ukrasnih ribica i ptica;

- zadovoljavanja nutritivnih potreba zivotinja;

- povoljnog uticaja na zivotnu sredinu pri uzgoju Zivotinja;

- povolinog uticaja na uzgoj Zivotinja, proizvodnost ili dobrobit Zivotinja, a narocito na
Zeludacno crijevnu floru ili probavu; ili

- kokcidiostatskog i histomonostatskog uticaja;

5) objekat je poslovna jedinica u kojoj se obavlja poslovanje hranom za Zivotinje;

6) dnevni obrok je prosjek ukupne koliCine hrane za Zivotinje preracunate na 12%
sadrzaja vlage, koji predstavlja dnevnu potrebu zivotinje odredene vrste, starosne kategorije i
proizvodnje, koji je potreban za zadovoljenje svih njenih potreba;

7) zivotinja koja se koristi za proizvodnju hrane je Zivotinja koja se hrani, uzgaja ili drzi
radi proizvodnje hrane za ishranu ljudi, uklju€ujuci i pojedine Zivotinje koje se ne koriste za
ishranu ljudi, ali pripadaju zivotinjskoj vrsti koja se uobi¢ajeno koristi za ishranu ljudi;



8) zivotinja koja se ne koristi za proizvodnju hrane je zZivotinja koja se hrani, uzgaja i
drzi, ali se ne koristi za ishranu ljudi, poput krznasica, kuénih ljubimaca i Zivotinja koje se drze
u laboratorijama, zooloskim vrtovima ili cirkusima;

9) veterinarsko-medicinski proizvod je proizvod koji se stavlja u promet u odredenoj
jacini, farmaceutskom obliku i pakovanju, a koji sadrzi supstancu ili kombinaciju supstanci za
koju se pokazalo da ima svojstvo da lijeci ili sprecava bolesti kod Zivotinja, kao i supstancu ili
kombinaciju supstanci, koja se moze koristiti ili primjenjivati na Zivotinjama, bilo sa namjerom
da se ponovo uspostavi, pobolj$a ili izmijeni fizioloSka funkcija putem farmakolo$kog,
imunolo$kog ili metabolickog dejstva ili da se postavi medicinska dijagnoza (VMP);

10) karenca je vremenski period koji mora da protekne od posljednjeg davanja lijeka
Zivotinjama, pod normalnim uslovima do trenutka kada lijeéena Zivotinja i njeni proizvodi mogu
da se koriste za ishranu, u cilju zastite zdravlja ljudi i osiguranja da proizvedena hrana ne sadrzi
rezidue u koli¢inama vec¢im od maksimalno dozvoljenih koncentracija:

11) aktivna supstanca je bilo koja supstanca ili kombinacija supstanci koja se koristi u
proizvodnji lijeka i koja tako postaje aktivni sastojak proizvedenog lijeka, a namjena joj je da
utiCe na farmakoloSku aktivnost ili da na drugi nacin direktno utie u dijagnostici, lijecenju,
ublazavanju, njezi, prevenciji bolesti ili da uti¢e na strukturu ili funkcije organizma;

12) dobra proizvodacka praksa predstavlja dio sistema obezbjedenja kvaliteta kojim se
obezbjeduje da se ljekovi dosljedno proizvode i kontroli$u u skladu sa standardima kvaliteta
odgovarajucim za njihovu namjenu;

14) intermedijarni proizvodme je hrana za zivotinje koja nije pripremljena za direktno
hranjenje Zivotinja bez dalje prerade i koja se sastoji od homogene mjesavine jednog
veterinarsko-medicinskog proizvoda ili vise njih i hraniva ili krmne smjese, iskljugivo
namijenjena za upotrebu u proizvodnji medicinirane hrane za zivotinje;

15) neciljana hrana za Zivotinje je hrana za Zivotinje, liekovita il ne, koja ne sme da sadrzi
odredenu aktivnu supstancu;

16) unakrsna kontaminacija je kontaminacija neciliane hrane za zivotinje nekom
aktivnom supstancom porijeklom iz prethodne upotrebe objekata ili opreme:;

17) subjekat u poslovanju hranom za zivotinje je fizicko ili pravno lice odgovorno za
obezbjedivanje ispunjavanja zahtjeva u okviru preduzeéa za poslovanje hranom za Zivotinje
koje je pod kontrolom tog lica;

18) pokretna mjeSaonica je subjekt u poslovanju hranom za Zivotinje sa objektom za
proizvodnju hrane za Zivotinje u obliku posebno opremljenog vozila za proizvodnju
medicinirane hrane za Zivotinje;

19) mjesaona na poljoprivrednom gazdinstvu je subjekt u poslovanju hranom za
zivotinje koji proizvodi mediciniranu hranu za Zivotinje sa dodatim ljekovima za iskljucivu
upotrebu na svom poljoprivrednom gazdinstvu;

20) veterinarski recept za ljekovitu hranu za zivotinje je dokument koji izdaje veterinar
za mediciniranu hranu za zivotinje;

21) antimikrobna supstanca je supstanca sa direktnim dejstvom na mikroorganizme koja
se upotrebljava za lije¢enje ili sprecavanje infekcija ili zaraznih bolesti. uklju€ujuci antibiotike,
antiviralna sredstva, antimikotike i antiprotozoike:

22) profilaksa je davanje lijeka Zivotinji ili grupi Zivotinja prije pojave klini¢kih znakova
bolesti, radi spre¢avanja nastanka bolesti ili zaraze:

23) oglasavanje je predstavljanje u bilo kojem obliku medicinirane hrane za Zivotinje i
intermedijarnih proizvoda radi reklamiranja propisivanja recepata ili upotrebe medicinirane
hrane za Zivotinje, ukljuéujuci i snadbijevanje uzorcima i sponzorstva:

24) drzalac zivotinja je fizicko ili pravno lice koje je trajno ili privcemeno odgovorno za
Zivotinje;

25) medicinirana hrana je hrana za Zivotinje pripremljena za direktnu ishranu Zivotinja
bez dalje prerade, koja se sastoji od homogene mjesavine jednog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili meduproizvoda ili vie njih i hraniva ili krmne smjese.

Zahtjevi u poslovanju hranom za Zivotinje
Clan 4
(1) Subjekti u poslovanju hranom za Zivotinje proizvode, skladiste, prevoze i stavljaju u
promet mediciniranu hranu za Zivotinje i intermedijarne proizvode u skladu sa Prilogom 1.



(2) Subjekat u poslovanju hranom za zivotinje koji obavlja djelatnost proizvodnje,
skladistenja i distribucije medicinirane hrane i/ili intermedijarnog proizvoda moze mediciniranu
hranu i/ili intermedijarni proizvod isporuciti drugom subjektu poslovanja sa hranom, koji obavlja
djelatnost proizvodnje, skladistenja i distribucije medicinirane hrane i/ili intermedijarnog
proizvoda moze mediciniranu hranu ukljucujuci i objekat na poljoprivrednom gazdinstvu,
ukoliko se isporucuje intermedijarni proizvod.

Medicinirana hrana za zivotinje i intermedijarni proizvodi
Clan5

(1) Medicinirana hrana za zivotinje i intermedijarni proizvodi proizvode se samo od
veterinarsko-medicinskih  proizvoda,  ukljuéujuéi  veterinarsko-medicinske  proizvode
namijenjene za primjenu i odobrenih za proizvodnju medicinirane hrane za Zivotinje, u skladu
sa propisima kojima se ureduju ljekovi.

(2) Subjekat u poslovanju hranom za zivotinje koji proizvodi mediciniranu hranu za zivotinje
ili intermedijarni proizvod obezbjeduje da:

1) se medicinirana hrana za zivotinje ili intermedijarni proizvodi proizvode u skladu sa
uslovima utvrdenim u veterinarskom receptu za mediciniranu hranu za zivotinje ili, u
slucajevima iz ¢lana 8 ove uredbe, za veterinarsko-medicinske proizvode koji se dodaju hrani
za zivotinje;

2) se dodatak hrani za zivotinje odobren kao kokcidiostatik ili histomonostatik, za koji je
odredena najveca dopustena kolicina, ne dodaje mediciniranoj hrani za Zivotinje Iili
intermedijarnom proizvodu ako je vec upotrijebljen kao aktivha supstanca u veterinarsko-
medicinskom proizvodu;

3) ako se ista aktivna supstanca nalazi u veterinarsko-medicinskom proizvodu i u dodatku
hrani za Zivotinje sadrzanom u toj hrani za Zivotinje, ukupna koli¢ina te aktivne supstance u
mediciniranoj hrani za Zivotinje ne premasuje najve¢u dopustenu koli€inu utvrdenu u
veterinarskom receptu za mediciniranu hranu za zivotinje ili, u slucajevima iz Clana 8 ove
uredbe;

4) se veterinarsko-medicinski proizvodi dodati u hranu za Zivotinje sa njom kombinuju
kako bi ¢inili stabilnu smjesu tokom cijelog roka trajanja medicinirane hrane za zivotinje u
skladu sa propisima kojim se ureduju liekovi, pod uslovom da se medicinirana hrana za
zivotinje ili intermedijarni proizvod ispravno skladiste i da se njima pravilno rukuje.

(3) Aktivne supstance iz stava 2 tacka 2 ovog €lana date su u Prilogu 2.

(4) Subjekti u poslovanju hranom za zivotinje koji drZzaoce Zzivotinja snabdijevaju
mediciniranom hranom za zivotinje obezbjeduju da je ta medicinirana hrana za Zivotinje u
skladu sa receptom iz ¢lana 14 ove uredbe.

Homogenost
Clan 6
(1) Subjekti u poslovanju hranom za Zivotinje koji proizvode mediciniranu hranu za
sivotinje ili intermedijarne proizvode obezbjeduju homogenu raspréenost veterinarsko-

medicinskog proizvoda u mediciniranoj hrani za Zivotinje i u intermedijarnom proizvodu.
(2) Homogena rasprsenost iz stava 1 ovog ¢lana se odreduje testom homogenosti.

Unakrsna kontaminacija
Clan 7

(1) Subjekti u poslovanju hranom za Zzivotinje koji proizvode, skladiste, prevoze ili
stavljaju na trziste mediciniranu hranu za Zivotinje ili intermedijarne proizvode primjenjuju mjere
u skladu sa ¢lanom 4 ove uredbe radi izbjegavanja unakrsne kontaminacije, koja se utvrduje
testom kroskontaminacije.

(2) Za aktivne supstance u veterinarsko-medicinskom proizvodu koje su iste kao
supstance u dodatku hrani za Zivotinje, najveéi dozvoljeni nivo unakrsne kontaminacije u
neciljanoj hrani za zivotinje je najveca dopustena koli¢ina dodatka hrani za Zivotinje u potpunoj
krmnoj smje$i u skladu sa propisom o maksimalno dozvoljenim koliCinama nepozeljnih
supstanci u hrani za Zivotinje.

Predvidena proizvodnja
Clan 8



(1) Medicinirana hrana za zivotinje i intermedijarni proizvodi mogu se proizvoditi i
stavljati u promet prije izdavanja recepta, osim u slu¢aju snabdijevanja drzalaca Zivotinja.

(2) Odredba stava 1 ovog ¢lana ne primjenjuje se na:

1) mjesaonice na poljoprivrednim gazdinstvima i pokretne mjesaonice;

2) proizvodnju medicinirane hrane za zivotinje i intermedijarne proizvode koji sadrze
veterinarsko-medicinske proizvode namijenjene za primjenu u skladu sa propisima kojima se
ureduju liekovi.

Posebni zahtjevi za oznacavanje
Clan 9

(1) Oznacavanje medicinirane hrane za zivotinje i intermedijarnih proizvoda vr$i se u
skladu sa Prilogom 3.

(2) Dopustena odstupanja sadrzaja aktivne supstance u mediciniranoj hrani za Zivotinje

i intermedijarnim proizvodima, navedenih na oznaci, od sadrzaja dobijenog analizom pri
sluzbenim kontrolama data su u Prilogu 4.

Pakovanje
Clan 10
(1) Medicinirana hrana za Zivotinje i intermedijarni proizvodi stavljaju se u promet samo
u zapecCacenim pakovanjima ili kontejnerima i pecate se tako da se pri otvaranju pecat osteti i
ne moze se ponovno upotrijebiti, a pakovanja se ne smiju ponovno upotrebljavati.
(2) Odredba stava 1 ovog Clana ne primjenjuje se na pokretne mje$aonice kojima se
drZaoci Zivotinja direktno snabdijevaju mediciniranom hranom za Zivotinje.

Oglasavanje medicinirane hrane za Zivotinje i intermedijarnih proizvoda
Clan 11

(1) Zabranjuje se oglasavanje medicinirane hrane za Zivotinje i intermedijarnih
proizvoda, osim u slucaju oglasavanja koje je namijenjeno iskljucivo veterinarima.

(2) Oglasavanje ne smije ukljucivati informacije koje bi mogle dovesti u zabludu ili do
nepravilne upotrebe medicinirane hrane za Zivotinje.

(3) Medicinirana hrana za Zivotinje ne smije se distribuirati u promotivne svrhe, osim u
malim koli€¢inama u obliku uzoraka.

(4) Medicinirana hrana za Zivotinje koja sadrzi antimikrobne veterinarsko-medicinske
proizvode ne smije se distribuirati u promotivne svrhe u obliku uzoraka i ni u bilo kojem drugom
obliku.

(9) Uzorci iz stava 3 ovog €lana moraju biti oznageni na odgovarajuéi nagin, tako da se
jasno vidi da je rije¢ o uzorcima i smiju se distribuirati samo direktno veterinarima tokom
sponzorisanih dogadaja ili posjeta trgovackih zastupnika.

Uvoz medicinirane hrane za Zivotinje i intermedijarnih proizvoda
Clan 12
(1) Subjekat u poslovanju hranom za Zivotinje koji uvozi mediciniranu hranu za Zivotinje
i intermedijarne proizvode u Crnu Goru duzan je da obezbijedi da su veterinarsko-medicinski
proizvodi upotrijebljeni za proizvodnju te medicinirane hrane za zZivotinje i intermedijarnih
proizvoda dozvoljeni za upotrebu u Crnoj Gori u skladu sa Zakonom o liekovima.

(2) Medicinirana hrana za Zivotinje se uvozi u Crnu Goru samo ako ispunjava uslove iz
Cl. 4, 56 ove uredbe i ako je prati sertifikat.

Veterinarski recept za mediciniranu hranu za Zivotinje
Clan 13
(1) Drzalac Zivotinja se snabdijeva mediciniranom hranom za Zivotinje:
1) prilikom prezentacije i, u slu¢aju proizvodnje u mje$aonicama na poljoprivrednim
gazdinstvima, posjedovanjem veterinarskog recepta za mediciniranu hranu za Zivotinje (u
daljem tekstu: recept); i

2) u skladu sa uslovima iz st. 2 do 10 ovog ¢lana.
(2) Recept se izdaje nakon $to veterinar obavi klini¢ki pregled ili drugu odgovarajucu
procjenu zdravstvenog stanja Zivotinje ili grupe Zivotinja i samo za dijagnostifikovanu bolest.



(3) lzuzetno od stava 2 ovog Clana, recept koji sadrzi imunoloske veterinarsko-
medicinske proizvode moze se izdati | ako nije dijagnostifikovana bolest

(4) Ako nije moguce potvrditi prisutnost dijagnostifikovane bolesti, recept koji sadrzi
antiparazitike bez antimikrobnih efekata moze se izdati na osnovy saznanja o zarazenosti
Zivotinje ili grupe Zivotinja parazitima.

(6) Recept vazi najvise sest mjeseci od dana izdavanja za Zivotinje koje se ne koriste za
proizvodnju hrane, osim za krznasice | najviSe tri nedjelje za Zivotinje koje se koriste za
proizvodnju hrane | krznasice, a u sluéaju medicinirane hrane za Zivotinje koja sadrzi
antimikrobne veterinarsko-medicinske proizvode, recept vazi najviSe pet dana od dana
izdavanja.

(7) Veterinar koji izdaje recept:

1) provjerava da i je to ljeenje opravdano za odredene zZivotinje;

2) obezbjeduje da primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda nije nespojiva sa drugim
oblikom lije¢enja ili upotrebom i da nema kontraindikacija i medudjelovanja u sluéaju da se
upotrebljava nekoliko proizvoda:

3) ne smije propisati mediciniranu hranu za Zivotinje koja ima vise od jednog veterinarsko-
medicinskog proizvoda koji sadrzi antimikrobne supstance.

(8) Recept mora:

1) biti u skladu sa opisom svojstava veterinarsko-medicinskog proizvoda, osim u slucaju
veterinarsko-medicinskih proizvoda namijenjenim za primjenu u skladu sa propisima kojim se
ureduju liekovi:

2) imati naznaéenu dnevnu dozu veterinarsko-medicinskog proizvoda koji treba da se
doda odredenoj koli¢ini medicinirane hrane za Zivotinje kako bi zZivotinja dobila odgovarajucu
dozu;

3) obezbjediti da medicinirana hrana za Zivotinje koja sadrzi predvidenu dozu
veterinarsko-medicinskog proizvoda odgovara koli¢ini od najmanije 50 % dnevnog unosa hrane
za Zivotinje na osnovu suve materije i da se, u sluéaju prezivara, dnevna doza veterinarsko-
medicinskog proizvoda dodaje u najmanje 50 % dopunske krmne smjese, osim mineraine
mjesavine;

4) imati naznacenu stopu ukljucivanja aktivnih supstanci koja se izraGunava na osnovu
odgovarajucih parametara,

Upotreba medicinirane hrane za Zivotinje
Clan 14

(1) Medicinirana hrana za Zivotinje koja sadrzi antimikrobne veterinarsko-medicinske
proizvode upotrebljava se u skladu sa propisom kojim se ureduju liekovi, osim za profilaksu.

(2) Medicinirana hrana za zivotinje koja sadrzi imunoloske veterinarsko-medicinske
proizvode upotrebljava se u skladu sa propisom kojim se ureduju liekovi.

(3) Prilikom upotrebe medicinirane hrane za Zivotinje koja se koristi za proizvodniju hrane,
drzalac Zivotinja obezbjeduje uskladenost sa karencom koja je navedena u receptu.

(4) Drzalac zivotinja koji koristi Zivotinje za proizvodnju hrane, i koji te Zivotinje hrani
mediciniranom hranom za zivotinje, vodi evidenciju u skladu sa propisom kojim se ureduju
liekovi i tu evidenciju éuva najmanje pet godina od dana primjene medicinirane hrane za
Zivotinje.

Sistemi za prikupljanje ili uklanjanje neiskoristenih proizvoda ili proizvoda kojima je
istekao rok trajanja
Clan 15
(1) Subjekti u poslovanju hranom za zivotinje obezbjeduju da se medicinirana hrana za

Zivotinje:



1) nezivotinjskog porijekia i intermedijarni proizvodi koji nisu iskoriséeni ili im je istekao
rok upotrebe sakupljaju i uklanjaju kao rizicni odpad u skladu sa propisom kojim se ureduje
upravljanje otpadom;

2) zivotinjskog porijekla i medicinirana hrana za Zzivotinje koja sadrzi supstance
sivotinjskog porijekla, kao i intermediarni proizvodi koji nisu iskoriséeni ili im je istekao rok
upotrebe, sakupljaju i uklanjaju kao zivotinjski nus proizvod kategorije 2 u skladu sa propisima
kojima se ureduju nus proizvodi Zivotinjskog porijekla.

Novéane kazne
Clan 16
(1) Nov€anom kaznom u iznosu od 500 eura do 10.000 eura kaznice se za prekrsaj
pravno lice, ako:

1) proizvodi, skladisti, prevozi i stavlja u promet mediciniranu hranu za zivotinje |
intermedijarne proizvode suprotno zahtjevima iz Priloga 1, koji je sastavni dio ove uredbe
(Elan 4 stav 1);

2) isporuci mediciniranu hranu i/ili intermedijarni proizvod subjektu u poslovanja sa hranom,
koji nije registrovan i odobren za obavljanje djelatnosti proizvodnje, skladistenje ili
distribucija mediciranom hranom i/ili intermedijarnim proizvodom, ukljuéujci i objekat na
poljoprivrednom gazdinstvu (Clan 4 stav 2);

3) ne obezbijedi da se medicinirana hrana za zivotinje i intermedijarni proizvodi proizvode od
veterinarsko-medicinskih  proizvoda, ukljuéujuci veterinarsko-medicinske ~ proizvode
namijenjene za primjenu i odobrenih za proizvodnju medicinirane hrane za zivotinje, u
skladu sa propisima kojima se ureduju liekovi (¢lan 5 stav 1);

4) ne obezbijedi da se: medicinirana hrana za zivotinje ili intermedijarni proizvodi proizvode U
skladu sa uslovima utvrdenim u veterinarskom receptu za mediciniranu hranu za Zivotinje
ili, u sluéajevima iz Clana 8 ove uredbe, za veterinarsko-medicinske proizvode koji se
dodaju hrani za Zzivotinje iili dodatak hrani za zivotinje odobren kao kokcidiostatik ili
histomonostatik, za koji je odredena najveca dopustena koli¢ina, ne dodaje mediciniranoj
hrani za Zivotinje ili intermedijarnom proizvodu ako je vec upotrijeblien kao aktivna
supstanca u veterinarsko-medicinskom proizvodu i/ili ista aktivna supstanca nalazi u
veterinarsko-medicinskom proizvodu i u dodatku hrani za Zivotinje sadrzanom u toj hrani
za zivotinje, ukupna koliCina te aktivne supstance u mediciniranoj hrani za zivotinje ne
premasuje najvecu dopustenu koliginu utvrdenu u veterinarskom receptu za mediciniranu
hranu za zivotinje ili, u slu¢ajevima iz ¢lana 8 ove uredbe i/ili veterinarsko-medicinski
proizvodi dodati u hranu za sivotinje sa njom kombinuju kako bi &inili stabilnu smjesu tokom
cijelog roka trajanja medicinirane hrane za zivotinje u skladu sa propisima kojim se ureduju
liekovi, pod uslovom da se medicinirana hrana za zivotinje ili intermedijarni proizvod
ispravno skladiste i da se njima pravilno rukuje (Clan 5 stav 2 tac. 1 do 4);

5) proizvode mediciniranu hrane za sivotinje ili intermedijarne proizvode, a ne obezbijede
homogenu rasprsenost veterinarsko-medicinskog proizvoda u mediciniranoj hrani za
Zivotinje i u intermedijarnom proizvodu (€lan 6 stav 1);

6) prilikom proizvodnje, skladistenja, prevoza ili stavljanja na trzite medicinirane hrane za
Zivotinje i intermedijarnih proizvoda ne primjenjuje mjere u skladu sa ¢lanom 4 ove uredbe
radi izbjegavanja unakrsne kontaminacije, koja se utvrduje testom kroskontaminacije (€lan
7 stav 1);

7) snadbijeva drzaoca zivotinja mediciniranom hranom za zivotinje i intermedijarnim
proizvodom prije izdavanja veterinarskog recepta (Clan 8 stav 1);

8) ne vrii oznagavanje medicinirane hrane za zivotinje i intermedijarnih proizvoda u skladu sa
Prilogom 3, koji je sastavni dio ove uredbe (Clan 9 stav 1),

9) je medicinirana hrana za sivotinje i intermedijarni proizvodi stavliena u promet u
nezapecaéenim pakovanjima ili kontejnerima i pecate se tako da se pri otvaranju pecat
osteti i ponovno upotrijebi, kao i pakovanje ponovo upotrebljava (¢lan 10 stav 1);

10) oglasava mediciniranu hrane za sivotinje i intermedijarne proizvode (Clan 11 stav 1);

11) oglasavanje ukljucuje informacije koje bi mogle dovesti u zabludu ili do nepravilne upotrebe
medicinirane hrane za zivotinje (€lan 11 stav 2);

12) mediciniranu hranu za Zivotinje distribuira u promotivne svrhe (Clan 11 stav 3);



13) mediciniranu  hranu za Zivotinje koja sadrzi antimikrobne veterinarsko-medicinske
proizvode distribuira u promotivne svrhe u obliku uzoraka ili u bilo kojem drugom obliku
(Clan 11 stav 4);

14) uzorci medicinirane hrane za Zivotinje nijesu oznaceni, tako da se jasno vidi da je rijeé o
uzorcima ili ih distribuira ne direktno veterinarima tokom sponzorisanih dogadaja ili posjeta
trgovackih zastupnika (Clan 11 stav 5);

15) uvozi mediciniranu hranu za Zivotinje i intermedijarne proizvode u Crnu Goru, za koju nije
obezbijedio da su veterinarsko-medicinski proizvodi upotrijeblieni za proizvodnju te
medicinirane hrane za Zivotinje i intermedijarnih proizvoda dozvoljeni za upotrebu u Crnoj
Gori u skladu sa Zakonom o liekovima (&lan 12 stay 1)

16) se medicinirana hrana za zZivotinje koja sadrzj antimikrobne veterinarsko-medicinske
proizvode upotrebljava suprotno propisu kojim se ureduju liekovi (&lan 14 stay 1);

17) se medicinirana hrana za Zivotinje koja sadrzi imunologke veterinarsko-medicinske

nus proizvodi Zivotinjskog porijekla (€lan 15 stav 1 tag.1 2);
21) ne obezbijedi sakupljanje ili uklanjanje neiskoriséene medicinirane hrane za Zivotinje i/ili
intermedijarnih proizvoda kojima je istekao rok upotrebe (Elan 15).
(2) Za prekriaje iz stava 1 ovog ¢lana kaznice se preduzetnik nov€anom kaznom u
iznosu od 150 eura do 3.000 eura.
(3) Za prekrsaje iz stava 1 ovog clana kazni¢e se odgovorno lice u pravnom licu
novéanom kaznom u iznosu od 30 eura do 1.000 eura.
(4) Za prekrsaje iz stava 1 ovog ¢lana kaznice se fiziéko lice novéanom kaznom u iznosu

od 30 eura do 1.000 eura.

Prilozi
Clan 17
Prilozi 1 do 5 ¢&ine sastavni dio ove uredbe.

Prestanak vazenja
Clan 18
Danom stupanja na snagu ove uredbe prestaje da vazi Uredba o zahtjevima za
proizvodnju i stavljanje u promet medicinirane hrane za Zivotinje* ("Sluzbeni list CG", broj
51/17).
Stupanje na snagu
Clan 19
Ova uredba stupa na Snagu osmog dana od dana objavljivanja u “Sluzbenom listu Crne

Gore".
*U ovu uredbu prenijeta je Regulativa (EU) 2019/4 Evropskog parlamenta i Vijeca od 11. decembra 2018. o proizvodnji,

stavijanju na trzite i upotrebi medicinirane hrane za Zivotinje, o izmjeni Regulative (EZ) br. 183/2005 Evropskog parlamenta i
Vijeca i o stavljanju izvan snage Direktive Vije¢a 90/167/EEZ.

Broj:
Podgorica,

VLADA CRNE GORE
Predsjednik,

Mr Milojko Spajié



PRILOG 1
POSEBNI ZAHTJEVI ZA SUBJEKTE U POSLOVANJU HRANOM ZA ZIVOTINJE

1. Objekti i oprema

(1) Subjekti u poslovanju hranom za ivotinje obezbjeduju da se objekti, oprema i njihovo
neposredno okruzenje odrzavaju gistim. U pisanom obliku izraduju se planovi ¢igcenja kako bi
se obezbjedilo da se svaka kontaminacija, ukljucujuci unakrsnu kontaminaciju, svede na
najmanju moguéu mjeru.

(2) Subjekti u poslovanju hranom za Fivotinje obezbjeduju da pristup svim objektima bude
ograni¢en na ovlasteno lice.

2. Odgovorno lice

(1) Subjekat u poslovanju hranom za zivotinje odreduje odgovorno lice koje je osposobljeno za
proizvodnju i stavljanje na trziste medicinirane hrane za zivotinje i intermedijarnih proizvoda i za
snabdijevanje drzalaca zivotinja mediciniranom hranom za Zivotinje i intermedijarnim
proizvodima, a takode odreduje odgovorno lice osposobljeno za kontrolu kvaliteta.

(2) lzuzetno od pokretnih mjeSaonica i mjes$aonica na poljoprivrednim gazdinstvima, funkcije
odgovornog lica za proizvodnju i odgovornog lica za kontrolu kvaliteta medusobno su nezavisne
i zbog toga ih ne obavlja isto lice.

3. Proizvodnja

(1) Subjekti u poslovanju hranom za Zivotinje vode racuna o zahtjevima u okviru relevantnih
sistema za provjeru kvaliteta i dobre proizvodacke prakse, razvijenim u skladu sa propisima o
higijeni hrane za zivotinje.

(2) Medicinirana hrana za zivotinje i intermedijarni proizvodi skladiste se odvojeno od druge hrane
za Zivotinje kako bi se izbjegla unakrsna kontaminacija.

(3) Veterinarsko-medicinski proizvodi skladiste se u zasebnoj i bezbjednoj prostoriji na nacin koji
ne uti¢e na njihova svojstva.

(4) Materijal koji se koristi za gi&éenje proizvodne linije nakon proizvodnje medicinirane hrane za
sivotinje ili intermedijarnih proizvoda identifikuje se i skladisti, i sa njime se rukuje na nacin koji
ne utiée na bezbjednost i kvalitet hrane za Zivotinje.

4. Kontrola kvaliteta

(1) Plan kontrole kvaliteta izraduje se u pisanom obliku i isti se sprovodi. Plan ukljucuje posebno
provjere kriti€nih tacaka u proizvodnom procesu, postupke uzorkovanja i njihovu ucestalost,
metode analize i njihovu ucestalost, uskladenost sa specifikacijama za mediciniranu hranu za
sivotinje i intermedijarne proizvode, mjere koje treba preduzeti u slucaju neuskladenosti i utvrduju
se pravila o podjeli proizvodnje ili nepodudarnosti proizvodnih postupaka i, kad je to primjenjivo,
utvrduje potreba za posebnim proizvodnim linijama.

(2) Posebnim redovnim sopstvenim provjerama, kao i ispitivanjem stabilnosti, obezbjeduje se
uskladenost sa kriterijumima homogenosti, sa najveéim dopustenim nivoima unakrsne
kontaminacije za aktivne supstance u neciljanoj hrani za Zivotinje utvrdenim u skladu sa ovom

uredbom i sa minimalnim rokom trajanja medicinirane hrane za zivotinje i intermedijarnih
proizvoda.

5. Skladistenje i prevoz

(1) Medicinirana hrana za sivotinje i intermedijarni proizvodi skladiste se u odgovarajucim
zasebnim i bezbjednim objektima ili u hermeticki zatvorenim kontejnerima koji su posebno
izradeni za skladiétenje takvih proizvoda. Skladiste se u za to predvidenim i prilagodenim
prostorijama koje se odrzavaju kako bi se obezbjedili dobri uslovi skladistenja. Prevoze se
odgovaraju¢im prevoznim sredstvima.

(2) Veterinarsko-medicinski proizvodi skladiste se u zasebnim, bezbjednim i zasticenim
prostorijama. Te prostorije moraju biti dovoljne veliine i pravilno identifikovane, kako bi se
omogucilo uredno skladistenje razlicitih veterinarsko-medicinskih proizvoda.

(3) Za skladistenje istekle, povucene ili vracene medicinirane hrana za Zivotinje i intermedijarnih
proizvoda odreduju se posebni objekti.



(4) _Kontejnen_‘i uvozilima koja se koriste za prevoz medicinirane hrana za zivotinje i intermedijarnih
proizvoda Ciste se nakon svake upotrebe kako bi se izbjegao svaki rizik od unakrsne
kontaminacije.

6. Vodenje evidencije
(1) Subjekti u poslovanju hranom za Zivotinje koji proizvode, skladiste, prevoze jli stavljaju na
triiéte_medicinirana hlfanu za Zivotinje i intermedijarne proizvode vode evidenciju sa relevantnim

kontrola;

3) specifikacije i koligine veterinarsko-medicinskih proizvoda sa navedenim brojem Sarze,
hraniva, krmne smjese, dodataka hrani za Zivotinje, intermedijarnih proizvoda |
medicinirane hrane za Zivotinje koji su kupljeni:

4) specifikacije i koligine proizvedenih $arzi medicinirane hrana za Zivotinje i
intermedijarnih proizvoda, ukljugujuéi veterinarsko-medicinske proizvode sa navedenim
brojem SarZe, hraniva, krmne smjese, dodataka hrani za zZivotinje | intermedijarne
proizvode koji su upotrijebljeni:

5) specifikacije i koli¢Gine $arzi medicinirane hrana za zivotinje i intermedijarnih proizvoda
koje su skladistene jli prevezene;

6) specifikacije i koli¢ine medicinirane hrana za Zivotinje i intermedijarnih proizvoda koji
Su stavljeni na trziste ili izvezeni u trece zemlje, ukljucujuci i jedinstveni broj veterinarskog
recepta za mediciniranu hranu za Zivotinje;

7) informacije o proizvodadima jli dobavlja¢éima medicinirane hrana za Zivotinje i
intermedijarnih proizvoda ili proizvoda upotrijebljenih za proizvodnju medicinirane hrana
za zivotinje intermedijarnih proizvoda, ukljucujuci barem njihovo ime/naziv, adresu i, ako
ie primjenjivo, broj odobrenja;

8) informacije o primaocima medicinirane hrana za Zivotinje i intermedijarnih proizvoda,
ukljuCujuci barem njihovo ime/naziv, adresu i, ako je primjenjivo, broj odobrenja; i

i. informacije o veterinaru koji je izdao, veterinarski recept za mediciniranu hranu za
Zivotinje, ukljuéujuéi ime i adresu tog veterinara.

9) Dokumenti se cuvaju u evidenciji najmanje pet godina od datuma njihovog izdavanja.

7. Zalbe i povlaéenje proizvoda

(1) Subjekti u poslovanju hranom za Zivotinje koji mediciniranu hrana za Zivotinje i intermedijarne
proizvode stavljaju na trziste uspostavljaju sistem za registrovanje i obradu zalbi.

(2) Subjekti u poslovanju hranom za zivotinje uspostavljaju sistem za hitno povlacenje sa trzista
medicinirane hrana za Zivotinje i intermedijarnih proizvoda i, prema potrebi, za poviagenje
medicinirane hrana za zivotinje i intermedijarnih proizvoda iz distribucijske mreze u slu¢aju da ne
ispunjavaju zahtjeve ove Uredbe, i pisanim postupcima utvrduju odrediste za opozvane
proizvode, a prije nego $to takve proizvode opet puste u promet, subjekti u poslovanju hranom
za Zivotinje izvr§avaju ponovnu kontrolu kvaliteta kako bi se obezbjedilo da su ispunjeni bezbjedni

zahtjevi za hranu za Zivotinje.

8. Dodatni zahtjevi za pokretne mjesaonice
(1) Pokretne mjesaonice moraju u vozilu imati dostupan primjerak sliedeéih dokumenata na

sluzbenom jeziku drzave u kojoj se odvija proizvodnja medicinirane hrana za Zivotinje:
1) odobrenje predmetne pokretne mjesaonice za proizvodnju medicinirane hrana za
Zivotinje, koje je izdao nadlezni organ drZave u kojoj je pokretna mjesaonica odobrena:
2) dokumentaciju o HACCP-u:
3) plan kontrole kvaliteta predvidenog u stavu 4 ovog Priloga;
4) plan ¢iséenja iz stava 1 ovog Priloga;



5) popisa lica odgovornih za proizvodnju medicinirane hrane za zivotinje iz stava 2 ovog
Priloga.
(2) Pokretne mjesaonice preduzimaju sve odgovarajuce mjere predostroznosti da bi se sprijecilo
Sirenje bolesti, a vozila koja se upotrebljavaju za proizvodnju medicinirane hrane za Zivotinje Ciste
se nakon svake upotrebe za proizvodnju medicinirane hrane za zivotinje kako bi se izbjegao svaki
rizik od unakrsne kontaminacije.
(3) Ako su na raspolaganju brojevi registarskih oznaka vozila, pokretne mjeSaonice
upotrebljavaju samo ona vozila &iji su brojevi registarskih oznaka dostavljeni nadleznom organu.
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] PRILOG 3
POSEBNI ZAHTJEVI ZA OZNACAVANJE

(1) Na oznaci medicinirane hrana za zivotinje | intermedijarnih proizvoda navode se sliedeci
podaci na nacin koji je jednostavan, jasan i lako razumljiv krajnjim korisnicima:

1) izraz _medicinirana hrana za zivotinje” i .intermedijarni proizvod za proizvodnju
medicinirane hrane za Zivotinje”, zavisno 0 slucaju;

2) broj odobrenja subjekta u poslovanju hranom za ivotinje odgovornog za oznacavanje. U
slu¢ajevima kada proizvodac nije subjekt u poslovanju hranom za zivotinje odgovoran za
oznacavanje dostavlja se sljiedece:

-naziv ili naziv poslovnog subjekta i adresa proizvodaca; ili

-broj odobrenja proizvodaca;

3) aktivne supstance sa navedenim nazivom i dodanom koli¢inom (mg/kg) i veterinarsko-
medicinski proizvodi sa brojem odobrenja za stavljanje u promet i nosiocem odobrenja za
stavljanje u promet, pod naslovom ,lijekovi’;

4) sve kontraindikacije veterinarsko-medicinskih proizvoda i &tetni efekti, ako su ti podaci nuzni
za upotrebu;

5) u slu¢aju medicinirane hrana za zivotinje i intermedijarnih proizvoda namijenjenih za zivotinje
koje se koriste za proizvodnju hrane, karenca ili oznaka ,nema karence”;

B6) u slucaju medicinirane hrane za Zzivotinje namijenjene za sivotinje koje se ne koriste za
proizvodnju hrane, osim za krznadice, upozorenje da je medicinirana hrana za Zivotinje
namijenjena samo za lietenje zivotinja i upozorenje da se mora drzati izvan vidokruga i
dohvata djece;

7) besplatan telefonski broj ili drugo prikladno sredstvo komunikacije, kako bi se drzaocu
sivotinja omogucilo da uz obavezne pojedinosti dobije i uputstva o proizvodu za svaki
veterinarsko-medicinski proizvod;

8) uputstva za upotrebu u skladu veterinarskim receptom za mediciniranu hranu za zivotinje i
sazetak opisa svojstava proizvoda;

9) minimalni rok trajanja, kojim se uzimaju u obzir rokovi trajanja veterinarsko-medicinskih
proizvoda i koji je naznaéen formulacijom ,upotrijebiti do...” iza koje slijedi datum, i posebna
uputstva za skladistenje, prema potrebi;

10) informaciju o tome da je neodgovarajuce zbrinjavanje medicinirane hrane za zivotinje
ozbilina prijetnja za okolinu i da, u odredenim slucajevima, moze doprinijeti antimikrobnoj
rezistenciji.

(2) Tagke od 1) do 10) ne primjenjuju se na pokretne mjesaonice koje iskljugivo proizvode

mediciniranu hranu za zivotinje i ne isporucuju sastojke.



PRILOG 4

DOPUSTENA ODSTUPANJA U OZNAGAVANJU SASTAVA MEDICINIRANE HRANE ZA
ZIVOTINJE ILI INTERMEDIJARNIH PROIZVODA

Dopustena odstupanja utvrdena u ovom Prilogu ukljuduju samo tehni¢ka odstupanja.

Ako se utvrdi da sastay medicinirane hrane za Zivotinje ili intermedijarnih proizvoda odstupa
od koli¢ine antimikrobne aktivne supstance navedene na oznaci, primjenjuje se dopusteno
odstupanje od 10 %.

Za druge aktivne Supstance primjenjuju se sliedeéa dopustena odstupanja:

Aktivna supstanca po kg medicinirane hrane Dopusteno odstupanje
za zivotinje ili intermedijarnih proizvoda

> 500 mg ‘:1:10%

< 500 mg ‘120%




PRILOG 5

VETERINARSKI RECEPT ZA MEDICINIRANU HRANU ZA ZIVOTINJE

1. Puno ime i podaci za kontakt veterinara, ukljuéujuci, ako postoji, broj ovlastenja.

2 Datum izdavanja, jedinstveni broj recepta, datum isteka recepta (ako je valjanost krac¢a od
one iz &lana 14 stava 7 ove Uredbe) i potpis ili jednakovrijedan elektronski oblik identifikacije
veterinara.

3. Puno ime i podaci za kontakt drzaoca zivotinja i, ako postoji, identifikacijski broj objekta.

4. \dentifikacija (uklju€ujuci kategoriju, vrstu i dob) i broj Zivotinja ili, zavisno o sluéaju, tezina
zivotinja.

5. Dijagnostifikovana bolest za koju je potrebno lijecenje. U slucaju imunoloskih veterinarsko-
medicinskih proizvoda ili antiparazitika bez antimikrobnog efekta, bolest koju treba sprijeciti.
6. Oznaka (naziv i broj odobrenja za stavljanje u promet) veterinarsko-medicinskog proizvoda
ili veterinarsko-medicinskih proizvoda, ukljuéujuci naziv aktivne supstance ili aktivnih supstanci.
7. Ako je veterinarsko-medicinski proizvod propisan u skladu sa propisima kojim se ureduju
liekovi, izjava o tome.

8. Stopa ukljuéivanja veterinarsko-medicinskog proizvoda ili veterinarsko-medicinskih

proizvoda i aktivne supstance ili aktivnih supstanci (koliCina po jedinici mase medicinirane
hrane za zivotinje).

9. Kolicina medicinirane hrane za zivotinje.

10. Uputstvo za upotrebu za drzaoca zivotinja, ukljucujuci trajanje lijecenja.

11 Postotak medicinirane hrane za Zivotinje u dnevnom obroku ili kolig¢ina medicinirane hrane
za zivotinje po zivotinji i po danu.

12. Za zivotinje koje se koriste za proizvodnju hrane, karenca, ¢ak i ako je ona nula.

13. Sva upozorenja potrebna kako bi se obezbjedila pravilna upotreba, medu ostalim, kada je
to relevantno, kako bi se obezbjedila racionalna upotreba antimikrobnih sredstava.

14. Za zivotinje koje se koriste za proizvodnju hrane i krznasice, napomena ,Ovaj recept ne
smije se ponovno upotrijebiti”.

15. Sljedece podatke popunjavaju dobavljac medicinirane hrane za Zivotinje ili mjesaonica na
poljoprivrednom gazdinstvu, zavisno o sluéaju:

—_ naziv ili naziv poslovnog subjekta i adresa;

— datum isporuke ili datum mije$anja na poljoprivrednom gazdinstvu;

— broj $arze medicinirane hrane za sivotinje koja se isporucuje na temelju veterinarskog
recepta za mediciniranu hranu za Zivotinje, osim u slucaju mje$aonica na poljoprivrednom
gazdinstvu.

16. Potpis dobavljaga koji snabdijeva drzaoca zZivotinja ili mjeSaonice na poljoprivrednom
gazdinstvu.



