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1. Uvobp

Ovim se izvjeS¢em ispunjava obveza Komisije iz ¢lanka 158. Uredbe (EU) 2019/6 Europskog
parlamenta i Vijeéa! o veterinarskim lijekovima (Uredba o veterinarskim lijekovima) da
procijeni situaciju u pogledu lijeenja zivotinja vrste kopitara (konji, magarci, mule itd.)
veterinarskim lijekovima i njihova iskljucivanja iz prehrambenog lanca, medu ostalim u vezi s
uvozom iz tre¢ih zemalja.

U njemu se navode i zakljucci Komisije 0 moguéim mjerama koje treba poduzeti za poboljsanje
trenutacne situacije te njihov moguci utjecaj na javno zdravlje, dobrobit zivotinja, rizik od
prijevara i ravnopravne uvjete trziSnog natjecanja u odnosu na trec¢e zemlje.

2. KONTEKST

U skladu sa zakonodavstvom EU-a?, Zivotinje vrste kopitara (poznate i kao Equidae) smatraju
se zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane*. Kako bi se zastitilo javno zdravlje, kopitari
se moraju neopozivo iskljuciti* iz prehrambenog lanca ako su lijeceni lijekovima koji
sadrzavaju djelatne tvari zabranjene za primjenu na Zivotinjama koje se koriste za proizvodnju
hrane® ili koji nisu dopusteni u skladu s Uredbom (EZ) br. 470/2009% (Uredba o MRO-ima).
Klanje kopitara koji se koriste za proizvodnju hrane treba odgoditi za Sest mjeseci ako su
primijenjene tvari s popisa tvari kljuénih za lije¢enje kopitara’ (popis klju¢nih tvari). U
odredenim se uvjetima veterinarski lijekovi odobreni za druge zivotinjske vrste ili lijekovi za

Uredba (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. prosinca 2018. o veterinarskim lijekovima i
stavljanju  izvan  snage  Direktive = 2001/82/EZ (SLL 4, 7.1.2019., str.43., ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/OJ).

Provedbena uredba 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 Vijea u pogledu oznaéivanja i
registracije kopitara i utvrdivanju predlozaka identifikacijskih dokumenata za te zivotinje, ¢lanak 38 (SL L
213,16.6.2021., str. 3., ELI: http://data.europa.euv/eli/reg_impl/2021/963/0J).

3 Uredba (EU) 2019/6, ¢lanak 4. stavak 38.

4 Provedbena uredba Komisije (EU) 2021/963, ¢lanci od 38. do 42.

Direktiva Vijeca 96/22/EZ od 29. travnja 1996. o zabrani primjene odredenih tvari hormonskog ili
tireostatskog ucinka i beta-agonista na farmskim zivotinjama i o stavljanju izvan snage direktiva 81/602/EEZ,
88/146/EEZ 1 88/299/EEZ (SL L 125, 23.5.1996., str. 3., ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/1996/22/0J), u vezi
s tablicom 2 Priloga I. Uredbi Komisije (EU) br. 37/2010 od 22. prosinca 2009. o farmakoloski djelatnim
tvarima i njihovoj klasifikaciji u odnosu na najvece dopustene koli¢ine rezidua u hrani zivotinjskog podrijetla
(SL L 15,20.1.2010., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2010/37(1)/0j).

Uredba (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja 2009. o propisivanju postupaka
Zajednice za odredivanje najvecih dopustenih koli¢ina rezidua farmakoloski djelatnih tvari u hrani Zivotinjskog
podrijetla, o stavljanju izvan snage Uredbe Vije¢a (EEZ) br.2377/90 i o izmjeni Direktive 2001/82/EZ
Europskog parlamenta i Vije¢a i Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 152,
16.6.2009., str. 11., ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2009/470/0J).

Provedbena uredba Komisije (EU) 2025/901 o utvrdivanju popisa tvari koje su kljucne za lijeCenje Zivotinja
vrste kopitara ili koje donose dodatnu klinicku korist u usporedbi s drugim dostupnim moguénostima lijecenja
zivotinja vrste kopitara i za koje karencija za zivotinje vrste kopitara iznosi Sest mjeseci (SL L, 2025/901,
20.5.2025., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/901/0J) i Uredba Komisije (EZ) br. 1950/2006 od
13. prosinca 2006. o utvrdivanju lista tvari prijeko potrebnih za lijeCenje kopitara, sukladno Direktivi
2001/82/EZ Europskoga parlamenta i Vije¢a o kodeksu Zajednice koji se odnosi na veterinarsko-medicinske
proizvode (SLL 367, 22.12.2006., str.33., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1950/0J), kako je
izmijenjena.
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humanu primjenu mogu primjenjivati na kopitare koji se koriste za proizvodnju hrane ako za
odredenu indikaciju nema odobrenog ili trzino dostupnog proizvoda®.

U skladu s postojeéim pravilima’ samo nadlezni veterinar ili nadleZno tijelo mogu iskljuéiti
kopitare iz prehrambenog lanca. Mnoge zivotinje uzgojene u EU-u koje zavrSe u
prehrambenom lancu bivsi su kuéni ljubimci, Zivotinje uzgojene u sportske svrhe ili rasplodne
zivotinje. Drustvena percepcija kopitara kao kuénih ljubimaca, Zivotinja uzgojenih u sportske
svrhe ili rasplodnih Zivotinja te Zivotinja koje se koriste za proizvodnju hrane Cesto je prepreka
za ispunjenje pravnih zahtjeva u pogledu rizika za sigurnost hrane povezanih s njihovim
lije¢enjem lijekovima.

Opc¢enito, jedan dio trziSta veterinarskih lijekova usmjeren je na zivotinje koje se koriste za
proizvodnju hrane, a drugi na kuc¢ne ljubimce; oba sektora moraju zadovoljiti potrebe za
lije¢enjem mnogih vrsta. To dovodi do rascjepkanog trzista'®. Kad je rije¢ o sto¢arima, lije¢enje
zivotinja mora biti troSkovno ucinkovito. Osim toga, pokazalo se da razmatranja sektora
zdravlja zivotinja o povratu ulaganja i trosku drzanja veterinarskog lijeka na trzistu odvracaju
od razvoja novih veterinarskih lijekova. To ima ve¢i utjecaj na lijekove za manje uobicajene
indikacije i zivotinjske vrste s manjim populacijama. Na primjer, trosak prikupljanja potrebnih
podataka za utvrdivanje najve¢ih dopustenih koliCina rezidua djelatne tvari sadrzane u
veterinarskom lijeku mozda neée opravdati povrat od prodaje tog proizvoda u slu¢aju kopitara
koji se koriste za proizvodnju hrane.

Jedan je od ciljeva Uredbe o veterinarskim lijekovima, koja se pocela primjenjivati u
sijeCnju 2022., povecati dostupnost tih lijekova te istodobno jamciti najviSu razinu zaStite
javnog zdravlja, zdravlja zivotinja i okolisa. Uredbom o veterinarskim lijekovima utvrduju se
posebne odredbe usmjerene na povecanje dostupnosti lijekova za lijeCenja kopitara, a time 1
poboljsanje njihova zdravlja i dobrobiti, uz istodobnu zastitu javnog zdravlja.

Neke su odredbe opéenitije i poti¢u'! odobravanje veterinarskih lijekova namijenjenih
ograni¢enim trzistima'?, primjerice za kopitare. Uredbom o veterinarskim lijekovima pod
odredenim se uvjetima dopusta i primjena lijekova izvan uvjeta odobrenja za stavljanje u
promet'®, odnosno takozvana kaskadna primjena. Ti su uvjeti specifi¢ni za Zivotinje koje se
koriste za proizvodnju hrane i za Zivotinje koje se ne koriste za proizvodnju hrane (kao $to su
kopitari isklju¢eni iz prehrambenog lanca). Kako bi se povecala dostupnost lijekova za kopitare
koji se koriste za proizvodnju hrane, Uredbom o veterinarskim lijekovima predvida se i
utvrdivanje popisa'* tvari koje su kljucne za lije¢enje kopitara ili koje donose dodatnu klini¢ku
korist u usporedbi s drugim dostupnim mogucénostima lijecenja kopitara 1 za koje karencija
1znosi Sest mjeseci.

8 Uredba (EU) 2019/6, &lanak 113. u vezi s ¢lankom 115.

Provedbena uredba Komisije (EU) 2021/963, ¢lanak 38.

Radni dokument sluzbi Komisije — Procjena ucinka prilozena Prijedlogu uredbe Europskog parlamenta i Vijeca

o veterinarsko-medicinskim proizvodima/* SWD/2014/0273 final */.

Uredba (EU) 2019/6, Clanak 23. (moguénost podnosSenja zahtjeva za ogranicena trziSta bez dostavljanja

odredene dokumentacije) ili ¢lanci 39. 1 40. (npr. 14 godina pocetne zastite podataka).

12" Ibid., ¢lanak 4. stavak 29.

13 Ibid., €lanci 112., 113. i 115.

4 Ibid., ¢lanak 115. stavak 5. i Provedbena uredba Komisije (EU) 2025/901. Uredba Komisije (EZ)
br. 1950/2006, kako je izmijenjena Uredbom (EZ) br. 122/2013, primjenjuje se do 21. svibnja 2027.
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Kako bi se osigurala sljedivost 1 pouzdana iskljucenost iz prehrambenog lanca, kopitari u EU-
u moraju se oznaditi na sljedeéi na¢in'’: jedinstvenim brojem, fizickim sredstvom oznacivanja
(injektibilni transponder ili u$na markica)'® i jedinstvenim doZivotnim identifikacijskim
dokumentom (,,putovnica”)!’. Opéenito, kopitare je potrebno oznaéiti u roku koji odreduje
drzava Clanica, a prije nego Sto navrSe 12 mjeseci ili napuste objekt rodenja na razdoblje dulje
od 30 dana'®. Ka$njenja u oznadivanju, kao i gubitak putovnice ili fizickog sredstva
identifikacije Zivotinja moraju dovesti do njihova isklju¢ivanja iz prehrambenog lanca'®, osim
ako subjekt moze na zadovoljavajuéi nacin dokazati da status kopitara namijenjenog klanju za
prehranu ljudi nije ugroZen nikakvim lije¢enjem lijekovima?’. Putovnica sadrzava i informacije
o tome je li kopitar iskljucen iz klanja za prehranu ljudi ili lijecen tvarima s popisa klju¢nih
tvari’?!. Drzave Clanice moraju uspostaviti i odrzavati baze podataka’’ koje sadrzavaju
jedinstveni broj, identifikacijsku oznaku prikazanu na transponderu i pojedinosti o putovnici i

Zivotinji*, kao i informacije o statusu Zivotinje s obzirom na prehrambeni lanac?*.

Zbrinjavanje kopitara iskljuCenih iz prehrambenog lanca moze biti problem ako ih njihovi
vlasnici viSe ne Zele ili ne mogu drzati. Budu¢i da su te Zivotinje iskljucene iz prehrambenog
lanca, potrebno ih je drzati do uginuca ili eutanazije. Medutim, u nekim drzavama ¢lanicama
ne mogu se eutanazirati bez opravdanog razloga. Cijena eutanazije 1 prerade Zivotinjskih
nusproizvoda ponekad je previsoka za vlasnike pa neke kopitare ne lijeCe kako bi izbjegli
njihovo isklju€ivanje iz prehrambenog lanca, a ako 1 budu iskljuceni iz prehrambenog lanca,
mogu biti zanemareni ili napusteni. Obje bi situacije uzrokovale ozbiljne probleme za zdravlje
1 dobrobit zivotinja. U objektima koji su posebno namijenjeni proizvodnji mesa kopitara, a
takvih je u Europi relativno malo, iskljuéivanjem iz prehrambenog lanca kopitari gube svaku
vrijednost. Op¢enito, ti ¢cimbenici stvaraju uvjete koji mogu potaknuti nezakonite i prijevarne
prakse, $to je vidljivo iz proslih i novijih slu¢ajeva®. To moze ukljucivati manipuliranje
putovnicom, neisklju€ivanje kopitara iz prehrambenog lanca nakon lijecenja lijekovima koji
nisu dopusteni za zivotinje koje se koriste za proizvodnju hrane, neevidentiranje lije¢enja

Uredba (EU) 2016/429 Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. ozujka 2016. o prenosivim bolestima zivotinja te
o izmjeni i stavljanju izvan snage odredenih akata u podrucju zdravlja zZivotinja, ¢lanak 114. stavak 1. (SL L
84,31.3.2016., str. 1., ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2016/429/0J).

16 Delegirana uredba Komisije (EU) 2019/2035 od 28. lipnja 2019. o dopuni Uredbe (EU) 2016/429 Europskog
parlamenta i Vijeca u pogledu pravila za objekte u kojima se drze kopnene Zivotinje i valionice te u pogledu
pravila o sljedivosti odredenih drzanih kopnenih Zivotinja i jaja za valjenje, Clanci 58. i 59. (SLL 314,
5.12.2019., str. 115., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/2035/01J), kako je izmijenjena.

17" Provedbena uredba Komisije (EU) 2021/963.

18 Ibid., ¢lanak 21.

19 Jbid., Clanak 25. stavak 1. i stavak 2. tocka (d).

20 Ibid., ¢lanak 38. stavak 2. tocka (b).

2l Delegirana uredba Komisije (EU) 2021/577 od 29. sije¢nja 2021. o dopuni Uredbe (EU) 2019/6 Europskog
parlamenta i Vijeca u pogledu sadrzaja i oblika informacija potrebnih za primjenu ¢lanka 112. stavka 4. i
Clanka 115. stavka 5. te uredbe, a koje trebaju biti sadrzane u identifikacijskom dokumentu koji se izdaje
jedanput tijekom zivota iz clanka8. stavka4. te wuredbe (SLL 123, 9.4.2021., str.3., ELIL:
http://data.europa.ev/eli/reg_del/2021/577/01J).

22 Uredba (EU) 2016/429, €lanak 109.

2 Delegirana uredba Komisije (EU) 2019/2035 od 28. lipnja 2019. o dopuni Uredbe (EU) 2016/429 Europskog
parlamenta i Vijeéa u pogledu pravila za objekte u kojima se drze kopnene Zivotinje i valionice te u pogledu
pravila o sljedivosti odredenih drzanih kopnenih Zivotinja i jaja za valjenje, ¢lanak 64. (SL L 314, 5.12.2019.,
str. 115., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/2035/0J), kako je izmijenjena.

24 Provedbena uredba Komisije (EU) 2021/963, €lanak 6. stavak 1. i ¢lanak 7. stavak 2. tocka (c).

25 Izvjesce profesora Paddyja Walla o oznac¢ivanju, registraciji i sljedivosti kopitara u Irskoj, dostupno ovdie.
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takvim lijekovima i krivotvorenje identifikacijskih dokumenata kopitara. Sve to moglo bi
dovesti do klanja kopitara koji su trebali biti iskljuceni iz prehrambenog lanca.

Medu ostalim, zahtjevi za ulazak u EU utvrdeni u Delegiranoj uredbi Komisije (EU)
2022/2292%6 primjenjuju se na kopitare koji se koriste za proizvodnju hrane i njihove proizvode.
Drugim rije¢ima, u EU ne smiju ulaziti kopitari namijenjeni klanju za prehranu ljudi koji su
tretirani tvarima zabranjenima Direktivom 96/22/EZ, zabranjenim tvarima iz tablice 2 Priloga
Uredbi Komisije (EU) br. 37/2010 ili tvarima koje nisu navedene u tablici 1 te uredbe, kao ni
meso dobiveno od takvih kopitara zaklanih u tre¢im zemljama. Trenuta¢no su samo neke zemlje
ovlastene izvoziti Zive kopitare u EU?’ ili meso kopitara®®.

Kako bi sabrala i analizirala dokaze o trenutac¢noj situaciji prikupljene u razdoblju od 2018. do
2022., Komisija je imenovala ugovornog suradnika za provedbu studije (,,studija’’). Ugovorni
suradnik u svojem je izvjeséu? istrazio nekoliko pitanja iz studije, razmotrio mjere koje su
nadlezna tijela drzava clanica i dionici predlozili za poboljSanje trenutacne situacije te
procijenio mogu¢i ucinak tih mjera na javno zdravlje, dobrobit zivotinja, rizik od prijevara i
ravnopravne uvjete trziSnog natjecanja u odnosu na trece zemlje. Za potrebe studije pretrazio
je literaturu, utvrdio izvore relevantnih dokaza i osmislio strategiju savjetovanja. U drugoj je
fazi pribavio podatke 1 misSljenja relevantnih nadleznih tijela 1 dionika te analizirao dostupne
informacije.

3. PROCJENA TRENUTACNE SITUACIJE

Budu¢i da su nadlezna tijela i dionici imali vrlo ograni¢ene podatke ili im uopce nisu bili
dostupni podaci za niz pitanja iz studije, ugovorni suradnik nije mogao donijeti valjane i
reprezentativne zakljucke na razini EU-a. Nedostaci su se, medu ostalim, odnosili na to¢nost
podataka o razlozima iskljucenja iz prehrambenog lanca, pribjegavanju eutanaziji zbog
isklju€enja 1z prehrambenog lanca ili postotku Zivotinja lijeCenih veterinarskim lijekovima
izvan uvjeta odobrenja za stavljanje u promet u razdoblju promatranja od 2018. do 2022. U
procjeni u nastavku posebna se pozornost posvecuje predmetu clanka 158. Uredbe o
veterinarskim lijekovima, tj. lijeCenju kopitara lijekovima i1 njihovu iskljuéivanju iz
prehrambenog lanca, medu ostalim u vezi s uvozom iz trecith zemalja.

Udio kopitara iskljucenih iz prehrambenog lanca znatno se razlikuje medu drzavama ¢lanicama
1 varira od 5 % do 95 %. U nekim drZzavama ¢lanicama s ve¢im brojem zivotinja udio se krece
od 6 % do 60 %. To¢ne informacije o razlozima za iskljucenje nisu javno dostupne. Zbog toga

26 Delegirana uredba Komisije (EU) 2022/2292 od 6. rujna 2022. o dopuni Uredbe (EU) 2017/625 Europskog
parlamenta i Vijeéa u pogledu zahtjeva koji se primjenjuju na ulazak u Uniju poSiljaka Zivotinja koje se koriste
za proizvodnju hrane i odredene robe namijenjenih prehrani ljudi (SL L 304, 24.11.2022., str. 1., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2022/2292/0J).

Provedbena uredba Komisije (EU) 2021/404 od 24. ozujka 2021. o utvrdivanju popisa tre¢ih zemalja, podrucja
ili njihovih zona iz kojih je dopusten ulazak u Uniju Zivotinja, zametnih proizvoda i proizvoda Zivotinjskog
podrijetla u skladu s Uredbom (EU) 2016/429 Europskog parlamenta i Vijeca (SL L 114, 31.3.2021., str. 1.,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2021/404/01J).

Provedbena uredba Komisije (EU) 2021/405 od 24. ozujka 2021. o utvrdivanju popisa trecih zemalja ili
njihovih regija iz kojih je odobren ulazak u Uniju odredenih Zivotinja i robe namijenjenih prehrani ljudi u
skladu s Uredbom (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vije¢a (SL L 114, 31.3.2021., str. 118., ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/405/0J).

OPERA Srl, Study on the situation as regards the medicinal treatment of animals of the equine species and
their exclusion from the food chain — Final Report (Studija o situaciji u pogledu lijeCenja zivotinja vrste
kopitara lijekovima i njihova isklju¢ivanja iz prehrambenog lanca Zavr$no izvjesc¢e), EW-01-25-072-EN-N,
Europska unija, Luxembourg, 2025., ISBN 978-92-68-28492-6, doi:10.2875/8634652, dostupno na
http://data.europa.eu/doi/10.2875/8634652.
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je tesko zakljuciti je li vjerojatnije da je do iskljucenja doslo zbog lijecenja ili odluke nadleznih
tijela (npr. zakasnjela identifikacija; dvostruke ili zamjenske putovnice). To je vazan aspekt jer
temeljni uzroci koji dovode do iskljucenja i moguce mjere za njegovo izbjegavanje mogu biti
razliciti.

Nedostatak lijekova koji bi omogucili zadrzavanje lijeCene zivotinje u prehrambenom lancu
glavni je uzrok iskljucenja kopitara iz prehrambenog lanca zbog lijeenja lijekovima.

U studiji su iznesena misljenja o ograni¢enjima u razvoju i odobravanju novih veterinarskih
lijekova za kopitare koji se koriste za proizvodnju hrane, medu kojima je naveden relativno
mali opseg trziSta kopitara s obzirom na skupe postupke izdavanja odobrenja za stavljanje u
promet. Otezavajuci ¢imbenik su i neke neuobicajene indikacije u kopitara i troSak dostavljanja
potrebnih podataka za utvrdivanje najvecih dopustenih koli¢ina rezidua i razdoblja karencije za
odredeni veterinarski lijek, kao i za zadrzavanje tog veterinarskog lijeka na trzistu. Kad je rije¢
o odredbama prava EU-a kojima se nastoji potaknuti dostupnost lijekova za kopitare koji se
koriste za proizvodnju hrane, pokazalo se da ekstrapolacija najve¢ih dopustenih koli¢ina
rezidua u skladu s Uredbom o MRO-ima nije bila dovoljno korisna jer je troSak studija o
karenciji za odredene veterinarske lijekove glavni ogranicavajuci ¢imbenik. Potrebno je vise
vremena za procjenu u¢inka novih odredbi Uredbe o veterinarskim lijekovima kojima se nastoji
potaknuti dostupnost lijekova (npr. podnosenje zahtjeva za ograni¢ena trzista)>’.

U studiji se nisu mogli pribaviti podaci o postotku Zivotinja lijecenih veterinarskim lijekom
zbog kojeg ih je bilo potrebno iskljuciti iz prehrambenog lanca, nekom od tvari s popisa klju¢nih
tvari ili lijekovima koji se primjenjuju izvan uvjeta odobrenja za stavljanje u promet. Medutim,
kad se clankom 113. Uredbe o veterinarskim lijekovima propisuje primjena odobrenih
veterinarskih lijekova dostupnih u drugim drzavama clanicama, hitnost lije¢enja ¢esto dovodi
do primjene lijekova i isklju¢ivanja zivotinje iz prehrambenog lanca.

U studiji je utvrdeno i1 da medu veterinarima i drzateljima kopitara postoji opcenit nedostatak
znanja, razumijevanja i poStovanja slozenih propisa, pravnih tekstova i smjernica o primjeni
veterinarskih lijekova, $to doprinosi isklju¢ivanju kopitara iz prehrambenog lanca. Nedovoljno
su upoznati i s time §to ¢ini primjenu veterinarskih lijekova izvan uvjeta odobrenja za stavljanje
u promet u skladu s ¢lankom 112. stavkom 4. ili ¢lankom 113. Uredbe o veterinarskim
lijekovima u odnosu na primjenu izvan odobrene indikacije, koja nije dopustena
zakonodavstvom EU-a.

Cini se da je ugrozavanje dobrobiti Zivotinja povezano s njihovim iskljudivanjem iz
prehrambenog lanca, primjerice napustanje ili eutanaziranje, prilicno rijetko. Medutim, izgleda
da je taj problem cesc¢i kod kopitara namijenjenih proizvodnji mesa, kojima se ¢esto uskracuje
optimalno lije¢enje kako bi se izbjeglo njihovo isklju¢ivanje iz prehrambenog lanca. To dovodi
do negativnog ucinka na zdravlje 1 dobrobit tih Zivotinja.

Iskljucivanje kopitara iz prehrambenog lanca moze dovesti do prijevarnih radnji u podrucjima
identifikacije 1 dokumentirane sljedivosti radi nezakonitog ponovnog uvodenja iskljucenih
zivotinja u prehrambeni lanac. Prema podacima MreZe EU-a za uzbunjivanje i suradnju, u EU-
u je utvrdeno 60 slucajeva takvog ponovnog uvodenja u razdoblju od 2018. do 2024. Osim
ugrozavanja dobrobiti Zivotinja, takve prijevarne radnje mogu prouzrociti probleme za javno
zdravlje jer su iskljuene zZivotinje mozda lijeCene zabranjenim tvarima za koje se ne moze

30 Prema informacijama dostupnima na internetskoj stranici EMA-e, od pocetka primjene Uredbe o veterinarskim
lijekovima za ukupno 17 takvih lijekova namijenjenih kopitarima ocijenjena je prihvatljivost na temelju
¢lanka 23., pri cemu se 10 lijekova smatralo prihvatljivima.
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utvrditi sigurna najveca dopustena koli¢ina rezidua (tj. sigurno razdoblje karencije). U Sirem
smislu, te prijevarne radnje negativno i nepravedno utjeCu na ugled drzatelja zivotinja i
subjekata u poslovanju s hranom koji postuju zakonodavstvo EU-a.

U studiji je utvrdeno da su postoje¢i mehanizmi kontrole uspjeli otkriti prijevarne radnje i
neuskladenosti s pravilima EU-a. Medutim, utvrdeno je i da ima prostora za poboljSanje kad je
rije¢ o suradnji i koordinaciji medu ukljuenim nadleznim tijelima, uspostavi postupaka za
zvizdaCe 1 pojaCanim kontrolnim aktivnostima kako bi se omogucilo rano otkrivanje i
odgovarajuc¢e pracenje prijevarne radnje. U studiji je istaknut i niz mjera za poboljSanje
suradnje, posebno razmjena informacija sadrzanih u nacionalnim bazama podataka drzava
¢lanica izmedu nadleznih tijela 1 subjekata u poslovanju s kopitarima te bolja komunikacija s
dionicima.

Kad je rije¢ o uvozu u EU iz tre¢ih zemalja kopitara koji se koriste za proizvodnju hrane ili
njihovih proizvoda, tijekom razdoblja proucavanja nije bilo uvoza Zivih Zivotinja namijenjenih
klanju. Podaci pokazuju da je 2022. uvezeno gotovo 14 000 tona mesa kojim se trgovalo u EU-
uida je, u skladu s prethodnim godinama, Argentina bila glavni izvoznik, a slijede je Urugvaj,
Kanada, Australija i Ujedinjena Kraljevina. Silazni trend zabiljeZen je tijekom razdoblja
ispitivanja u tonama uvezenog mesa iz tre¢ih zemalja, posebno iz Kanade i Australije.

U preporukama iz najnovijih revizijskih izvje$¢a®' Komisije stoji da bi trece zemlje trebale
ojacati sustave i postroziti provedbu propisa radi djelotvornije sljedivosti Zivotinja. Te bi mjere
omogucile otkrivanje i pradenje problema koji bi se mogli pojaviti i pritom bi se sprijecilo da
se zivotinje koje se lijeCe odredenim veterinarskim lijekovima upotrebljavaju za prehranu ljudi.

U studiji su istaknute i razlike izmedu uvoznih zahtjeva iz Delegirane uredbe Komisije (EU)
2022/2292 1 Direktive Vijeca 96/22/EZ i potvrde iz sluzbenih uvoznih certifikata (kojom se
trenutac¢no zahtijeva potvrda o sukladnosti za razdoblje od Sest mjeseci prije klanja). To dovodi
do neravnopravnih uvjeta.

4, PROCJENA STAJALISTA DIONIKA I NADLEZNIH TIJELA O MOGUCIM MJERAMA EU-A 7ZA
POBOLJSANJE TRENUTACNE SITUACIJE

U studiji su prikupljeni prijedlozi nacionalnih nadleznih tijela i relevantnih dionika o mjerama
kojima bi se, prema njihovu misljenju, mogla poboljSati sadasnja situacija. Prijedlozi bi se
mogli razvrstati u Cetiri kategorije: (i) prijedlozi koji su ve¢ obuhvacdeni postojec¢im
zakonodavstvom EU-a (Sto znaci da nije bilo potrebe za daljnjom procjenom); (ii) prijedlozi
koji se ve¢ provode; (iii) prijedlozi koji se mogu provesti unutar postojec¢eg pravnog okvira EU-
a 1 (iv) prijedlozi koji zahtijevaju izmjene relevantnog zakonodavstva EU-a. U studiji su
ocijenjeni s obzirom na moguci ucinak na javno zdravlje, dobrobit Zivotinja, rizik od prijevara
1 jednakost uvjeta u odnosu na tre¢e zemlje.

Prema procjeni, ve¢ina predlozenih mjera koje su provedene ili provedive unutar postojeceg
pravnog okvira povoljno ¢e utjecati na zdravlje i dobrobit kopitara koji se koriste za proizvodnju
hrane, ¢ime ¢e se veem broju Zivotinja omoguciti zakoniti ostanak u prehrambenom lancu.
Time bi se smanjila opasnost da se Zivotinje ne lije¢e kako ne bi bile iskljucene iz prehrambenog
lanca, kao 1 s time povezani rizici poput njihova napustanja ili zanemarivanja. Uz manji broj
isklju€enih Zivotinja smanjio bi se i interes za nezakonite i prijevarne radnje. Javno zdravlje

31 Vidjeti revizijska izvijes¢a za Urugvaj DG(SANTE)2018-6457 i DG(SANTE) 2022-7448; Kanadu
DG(SANTE)2018-6458; Argentinu DG(SANTE)2018-6459 i DG(SANTE) 2022-7442; Australiju
DG(SANTE)2019-6653 i DG(SANTE) 2019-6679.
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imalo bi koristi od mjera 1 zbog smanjene opasnosti da iskljucene zivotinje koje su lijeCene
zabranjenim i nedopustenim tvarima ponovno nezakonito udu u prehrambeni lanac.

4.1. Mjere koje su bile u fazi provedbe

4.1.1. Revizija popisa kljucnih tvari

Popis kljucnih tvari posljednji je put azuriran 2013. U skladu s ¢lankom 115. stavkom 5.
Uredbe o veterinarskim lijekovima Komisija je donijela Provedbenu uredbu Komisije (EU)
2025/901. Ta se uredba temelji na znanstvenoj procjeni*? Europske agencije za lijekove.
Novi popis utvrden Uredbom (EU) 2025/901 sadrzava niz tvari za terapijske ili
dijagnosticke potrebe koje se trenutaéno ne mogu zadovoljiti postojeéim lijekovima*?, a

donose dodatnu klini¢ku korist u usporedbi s drugim dostupnim opcijama.

4.2. Mjere koje se mogu provesti unutar postojeceg pravnog okvira EU-a

4.2.1. Povecanje dostupnosti veterinarskih lijekova za kopitare koji se koriste za
proizvodnju hrane

Cilj je posebnih odredbi Uredbe o MRO-ima i Uredbe o veterinarskim lijekovima povecati
dostupnost odobrenih veterinarskih lijekova te se zbog toga smatraju klju¢nima za
poboljsanje trenutacne situacije. Te odredbe ukljucuju, medu ostalim, ekstrapolaciju
najvecih dopustenih koli¢ina rezidua®*, moguénost davanja odobrenja za stavljanje u promet
za ogranicena trzista®, produzavanje razdoblja ¢uvanja tajnosti podataka®®, moguénost
davanja viSe od jednog odobrenja za stavljanje u promet odredenog veterinarskog lijeka
istom nositelju odobrenja®’ itd. No studija je ukazala i na to da ée morati proéi jo§ neko
vrijeme dok primjena navedenih odredbi Uredbe o veterinarskim lijekovima ne zaZivi u
potpunosti.

U studiji je utvrdeno i da bi se dostupnosti veterinarskih lijekova koji su ve¢ odobreni u
drugim drZzavama ¢lanicama moglo dodatno doprinijeti mjerama kao $to su neometana
provedba postupka naknadnog priznavanja®® i donoSenje politike poticajnih naknada kojom
bi se smanjili troSkovi odobravanja 1 odrZavanja tih veterinarskih lijekova u novim ciljanim
drzavama clanicama.

U studiji su utvrdene druge moguce mjere, kao Sto su istrazivanja ili novi pristupi
modeliranju najvec¢ih dopustenih koli¢ina rezidua za kopitare, koje financira/sponzorira EU.
Financiranju mjera za pojedinacne podnositelje zahtjeva trebalo bi pristupiti s oprezom jer
bi to moglo narusiti trziSte. Nadalje, Komisija ve¢ podupire razvoj inovativnih alata 1
metoda za procjenu izlozenosti kemikalijama 1 smanjuje ispitivanja na Zivotinjama s

32

33

34
35
36
37
38

Znanstveni savjeti u skladu s ¢lankom 115. stavkom 5. Uredbe (EU) 2019/6 za utvrdivanje popisa tvari koje
su kljucne za lijecenje kopitara ili koje, u usporedbi s drugim dostupnim moguénostima lijeCenja te vrste,
donose dodatnu klini¢ku korist i za koje karencija za kopitare iznosi Sest mjeseci (EMA/CVMP/159047/2023,
18. srpnja 2024.), dostupno ovdje.

Veterinarski lijekovi odobreni za kopitare koji se koriste za proizvodnju hrane ili lijekovi iz ¢lanka 113. Uredbe
o veterinarskim lijekovima.

Uredba (EC) 470/2009, ¢lanak 5.

Uredba (EU) 2019/6, ¢lanak 23.

Ibid., ¢lanci 39. 1 40.

Ibid., uvodna izjava 54.

Ibid., ¢lanak 53.
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pomocu instrumenata koje financira EU, kao §to je Partnerstvo za procjenu rizika od
kemikalija (PARC)*. No financijska potpora ili druge mjere, kao $to je pove¢ana suradnja
na razini EU-a radi generiranja klinickih podataka koji se temelje na dokazima, pridonijele
bi samo djelomi¢no. Troskovi odobravanja novih veterinarskih lijekova (pri ¢emu su
troSkovi studija o depleciji rezidua potrebnih za utvrdivanje sigurnog trajanja karencije vrlo
visoki), troSkovi njihova odrzavanja (npr. godiSnje naknade, naknade povezane s
varijacijama koje zahtijevaju ili ne zahtijevaju procjenu) i nizak povrat ulaganja zbog
ogranicenog trziSta takoder predstavljaju financijske izazove za poduzeca, posebno za
MSP-ove.

4.2.2.  Unapredivanje znanja o dostupnim lijekovima koji se mogu primjenjivati u kopitara
koji se koriste za proizvodnju hrane

U studiji je utvrden niz mjera koje zahtijevaju suradnju veterinara, dionika iz industrije,
regulatornih tijela i istrazivaca radi razmjene znanja, najboljih praksi i napretka u lijeenju
kopitara, medu ostalim na medunarodnoj razini. Mjere bi ukljucivale konferencije,
istrazivacke inicijative 1 stvaranje internetskih baza podataka. Pripremanje protokola
lijecenja dostupnim veterinarskim lijekovima i osnovnim tvarima moglo bi pruziti korisne
smjernice. Te bi aktivnosti mogle ukljucivati azuriranje informacija o promjenama u
relevantnom nacionalnom zakonodavstvu ili zakonodavstvu EU-a kako bi veterinari bili u
toku s novim obvezama.

4.2.3. Jacanje kontrola primjene veterinarskih lijekova u kopitara koji se koriste za
proizvodnju hrane

Pojacanom provedbom relevantnog zakonodavstva o primjeni lijekova u kopitara koji se
koriste za proizvodnju hrane smanjio bi se broj prijevara povezanih s hranom, a time 1
zastitilo javno zdravlje 1 dobrobit zivotinja. U studiji je utvrdena potreba za koordiniranim
pristupom medu relevantnim nadleZnim tijelima i njihovim odjelima u drZzavama ¢lanicama
uz uc¢inkovitu razmjenu informacija i znanja. Kako bi se poboljSale kontrole u tom podrucju,
u studiji se upucivalo na postojee nacionalne sustave za prikupljanje podataka o
propisivanju veterinarskih lijekova. Medutim, za detaljnije informacije o propisivanju i
primjeni tih lijekova u skladu sa statusom lijecenih Zivotinja u prehrambenom lancu
potreban je pristup nacionalnoj identifikacijskoj bazi podataka.

4.2.4. Poboljsanje sljedivosti kopitara

U studiji je utvrdeno nekoliko mjera za poboljSanje sljedivosti, kao Sto su (i) stvaranje i
upotreba zajednicke identifikacijske baze podataka EU-a, (ii) odobravanje izravnog
pristupa bazama podataka privatnim veterinarima kako bi mogli odmah zabiljeZiti promjene
statusa Zivotinja u prehrambenom lancu i (iii) digitalizacija putovnica za Zivotinje. No
ciljevi na kojima se temelje te mjere mogu se posti¢i primjenom postojeceg zakonodavstva
EU-a.

Na primjer, odobravanjem pristupa za Citanje podataka u nacionalnim bazama podataka
nadleZznim tijelima iz drugih drZava c¢lanica (ili, ako je primjenjivo, delegiranim tijelima u
tim drzavama c¢lanicama) bilo bi moguce uvesti internetski sustav na razini EU-a za
pregledavanje i razmjenu informacija o identifikaciji i kretanju Zivotinja te njihovom statusu
u prehrambenom lancu. Odgovorni veterinari mogli bi dobiti pristup za Citanje 1 unos

39 Partnerstvo za procjenu rizika od kemikalija |. Parc (eu-parc.eu)
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podataka kako bi saznali najnoviji status neke Zivotinje u prehrambenom lancu i azurirali
ga prema potrebi. Uz standardnu (papirnatu) verziju mogu se odobriti i digitalne putovnice
(plasti¢ne kartice, pametne kartice ili digitalne aplikacije na prijenosnim elektronickim
uredajima). Naposljetku, predvideno osnivanje nacionalnih skupina za informiranje o
nacinima identificiranja zivotinja moglo bi se kombinirati s drugim mjerama za poboljsanje
suradnje unutar nacionalnih nadleznih tijela i informiranje veterinara i drzatelja zivotinja.

4.3. Mjere koje bi zahtijevale provedbu izmjena zakonodavstva EU-a
4.3.1. Promicanje fleksibilnije primjene veterinarskih lijekova

U studiji se navodi da su dionici zatrazili da se dopuste daljnja odstupanja od ¢lanka 106.
stavka 1. Uredbe o veterinarskim lijekovima kako bi se ti lijekovi mogli upotrebljavati u
skladu s najnovijim znanstvenim savjetima, ¢ak i ako takvi savjeti nisu u skladu sa sazetkom
opisa svojstava lijeka. To bi, na primjer, ukljuc¢ivalo smanjenje ili povecanje doze ili
promjenu ucestalosti ili puta primjene. U skladu s Uredbom o veterinarskim lijekovima,
odstupanje od tog ¢lanka za kopitare koji se koriste za proizvodnju hrane moguce je samo
u skladu s ¢lankom 113. u vezi s ¢lankom 115. Dionici smatraju da bi se time pospjesilo
lijecenje bolesnih ili ozlijedenih Zivotinja i pruzila pravna sigurnost veterinarima. No s
obzirom na to da se lijeene zivotinje iskljucuju iz prehrambenog lanca samo zbog djelatne
tvari u koristenom lijeku, predlozena fleksibilnost ne bi poboljsala trenuta¢nu situaciju.

Odstupanja od sazetka opisa svojstava lijeka znacila bi da se veterinarski lijekovi
primjenjuju izvan uvjeta koje su ocijenila nadlezna tijela za izdavanje odobrenja za
stavljanje u promet i koji jamce njihovu kvalitetu, sigurnost i djelotvornost. Stoga bi to
moglo imati posljedice za javno zdravlje zbog moguéih ucinaka visih doza ili dulje primjene
na sigurnost odobrenih razdoblja karencije i prisutnost rezidua u hrani. Javno zdravlje
dovodi se u pitanje 1 zbog antimikrobne rezistencije. U tom bi pogledu svako takvo
odstupanje koje bi smanjilo u¢inkovitost odredenog veterinarskog lijeka negativno utjecalo
1 na dobrobit lijecene Zivotinje.

4.3.2. Izmjena kriterija za iskljucenje iz prehrambenog lanca

U studiji su navedene moguce mjere za uklanjanje trajnog iskljuCenja iz prehrambenog
lanca, uklju€ujuci klauzulu o privremenoj karenciji (npr. od Sest mjeseci do godine dana)
kad se primjenjuju veterinarski lijekovi koji dovode do isklju¢enja ili iz administrativnih
razloga, kao §to su zakaSnjela identifikacija Zivotinje ili izdavanje zamjenske putovnice*’.

Dionici su tvrdili da bi se jednogodi$njom karencijom mogle obuhvatiti gotovo sve rezidue
veterinarskih lijekova. Ta bi razdoblja trebalo izracunati pojedinacno, uzimajuci u obzir
cjelokupan sastav veterinarskih lijekova (npr. djelatnu tvar i pomo¢ne tvari), put primjene i
doziranje. Tom bi se mjerom Zivotinjama omogucio $iri raspon lijeCenja uz ostanak u
prehrambenom lancu. Medutim, te se Zivotinje ne bi mogle lijeciti zabranjenim tvarima te
bi bili potrebni strogi postupci pracenja radi provedbe razdoblja karencije.

Neki dionici smatraju da bi se tim prijedlogom stvorili ravnopravni uvjeti za uvoz iz tre¢ih
zemalja. No takva bi mjera podrazumijevala razli¢ito postupanje s kopitarima koji se koriste
za proizvodnju hrane u okviru zakonodavstva EU-a, §to bi oslabilo zaStitu potrosaca za tu

40 Osim ako subjekt moZe na zadovoljavajuéi nadin dokazati da lijeGenje lijekovima ne utjeGe na status kopitara
koji je namijenjen klanju radi prehrane ljudi.
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zivotinjsku vrstu u usporedbi s drugim vrstama (govedima, ovcama, svinjama, peradi itd.).
To bi pak moglo smanjiti prihva¢enost konjskog mesa medu potrosacima.

Ovim bi se prijedlogom moglo doprinijeti rjeSavanju problema dobrobiti zivotinja (npr.
zivotinja koje ne primaju potrebnu terapiju kako ne bi bile iskljucene) i smanjenju broja
iskljuenih zivotinja u buduénosti, ¢ime bi se sprijecilo njihovo nezakonito ponovno
uvodenje u prehrambeni lanac. Medutim, uklanjanje trajnog iskljucenja iz prehrambenog
lanca i1 dodavanje klauzule o razdoblju privremene karencije nisu se mogli primijeniti na
zivotinje koje su trenuta¢no iskljucene jer bi to moglo dovesti do ponovnog ulaska Zivotinja
lijeCenih zabranjenim tvarima u prehrambeni lanac.

4.3.3.  Sustavno iskljucivanje kopitara iz prehrambenog lanca

Ta bi se predlozena mjera odnosila na sve kopitare osim onih koji se uzgajaju iskljucivo za
proizvodnju hrane. Kako je navedeno u studiji, bilo bi teSko odvajati zZivotinje koje se drze
kao kuéni ljubimei ili se uzgajaju u sportske svrhe od onih koje se koriste za proizvodnju
hrane jer kopitar tijekom Zzivotnog vijeka ulazi u viSe kategorija. Stoga bi uvodenje
standardne kategorije ,,kopitara kuénog ljubimca” kojom bi se zdrebad iskljucila iz
prehrambenog lanca prouzrocilo nekoliko problema. Potreba za cjelozivotnom brigom
mogla bi utjecati na dobrobit Zivotinja koje postaju financijsko opterecenje i nemaju
alternativnu upotrebu, s nepredvidivim posljedicama u smislu zanemarenih ili napustenih
zivotinja. To bi vjerojatno dovelo do rasta prijevarnih i nezakonitih aktivnosti ponovnog
uvodenja iskljucenih Zivotinja u prehrambeni lanac. Te bi pak aktivnosti nedvojbeno Stetile
javnom zdravlju jer su te Zivotinje mozda lijeCene zabranjenim tvarima za koje se ne moze
utvrditi sigurna najvisa dopustena koli¢ina rezidua.

5. ZAKLJUCAK

Do iskljucivanja kopitara lijecenih lijekovima iz prehrambenog lanca uglavnom dolazi zbog
nedostatka lijekova koji bi lije€enoj Zivotinji omogucili ostanak u prehrambenom lancu.

U tom bi pogledu suradnja svih dionika koji doprinose inovacijama i razvoju veterinarskih
lijekova za kopitare koji se koriste za proizvodnju hrane (vlasnika Zivotinja, veterinara,
akademske zajednice, sektora zdravlja Zivotinja i regulatornih tijela) bila klju¢na za utvrdivanje
postoje¢ih potreba, davanje prednosti ciljanim istraZivanjima 1 olakSavanje prijenosa
tehnologije, razvoja proizvoda 1 regulatornih mjera na temelju kojih ¢e se veterinarski lijek
odobriti 1 zadrZzati na trziStu.

Bit ¢e potrebno vise vremena kako bi Uredba o veterinarski lijekovima ostvarila puni potencijal
uz posljedi¢nu bolju dostupnost lijekova. Tome ¢e pridonijeti postupno podnosenje zahtjeva za
odobrenje veterinarskih lijekova koji se smatraju prihvatljivima za ogranic¢ena trzista. Bolja
dostupnost veterinarskih lijekova u EU-u koji su ve¢ odobreni u drugim drzavama ¢lanicama
mogla bi se dodatno unaprijediti neometanom provedbom postupka naknadnog priznavanja i
donoSenjem politike poticajnih naknada kojom bi se smanjili troSkovi odobravanja i odrZzavanja
tih lijekova u novim ciljanim drzavama ¢lanicama. Nadalje, novi popis klju¢nih tvari pridonijet
¢e boljoj dostupnosti lijekova rjeSavanjem terapijskih ili dijagnostickih potreba na koje se
trenutacno ne moze odgovoriti lijekovima koji se mogu primjenjivati na kopitarima koji se
koriste za proizvodnju hrane.

Veterinari imaju klju¢nu ulogu u propisivanju i upotrebi veterinarskih lijekova u skladu s
pravilima EU-a i nacionalnim pravilima. To ukljucuje isklju¢ivanje kopitara iz prehrambenog
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lanca zbog lijecCenja lijekovima. Veterinarska struka trebala bi, u bliskoj suradnji s nacionalnim
nadleznim tijelima, i dalje pomagati u informiranju veterinara i drzatelja Zzivotinja o
relevantnom zakonodavstvu, posebno o identifikaciji kopitara te primjeni i evidentiranju
veterinarskog lijecenja. Te aktivnosti mogu ukljucivati izradu nacionalnih smjernica ili
posebnih protokola lijecenja, medu ostalim za primjenu lijekova izvan uvjeta propisanih
odobrenjem za stavljanje u promet i tvari s popisa klju¢nih tvari, ili organizaciju posebnih
obrazovnih kampanja (medu ostalim o azuriranju relevantnog nacionalnog zakonodavstva ili
zakonodavstva EU-a).

Za otkrivanje prijevarnih radnji i neuskladenosti s primjenjivim pravilima EU-a klju¢na je
pojacana suradnja i koordinacija medu ukljuenim nacionalnim nadleznim tijelima, kao i
pojacana provedba. Ta bi pojacana suradnja ukljucivala razmjenu informacija iz nacionalnih
baza podataka o identifikaciji, premjestanju i statusu u prehrambenom lancu medu nadleznim
tijelima drzava Clanica te s drzateljima kopitara, ¢cime bi se u potpunosti iskoristio potencijal
postojeéeg zakonodavstva. Mogla bi se dopuniti i pojacanim komunikacijskim i informativnim
kampanjama s relevantnim dionicima. Za rano otkrivanje znakova prijevare i pokretanje
relevantnih kontrolnih mjera koje provode nadlezna tijela bitni su i pouzdani i uhodani sustavi
za zvizdace.

Provedba prethodno navedenih mjera povoljno ¢e utjecati na trenuta¢nu situaciju. Vecom
dostupnos¢u primjerenijih lijekova za lijeCenje kopitara poboljSat ¢e se njihova dobrobit te
izbjeci iskljuivanje iz prehrambenog lanca i potencijalni rizici (npr. ako se zivotinje ne lijece
kako bi se izbjeglo isklju€ivanje). Smanjenjem broja isklju€enih zivotinja smanjit ¢e se 1 izgledi
za nezakonite i prijevarne radnje te povezane opasnosti za javno zdravlje i dobrobit Zivotinja.
Naposljetku, poja¢anom provedbom prava EU-a olakSat ¢e se i stvaranje okruzenja s jaim
odvracaju¢im u€inkom za prijevare.

Komisija ¢e stoga u bliskoj suradnji s dionicima i nadleZnim tijelima drZava ¢lanica promicati
provedbu tih mjera unutar postojeceg pravnog okvira EU-a kako bi se: (1) povecala dostupnost
lijekova za kopitare koji se koriste za proizvodnju hrane; (ii) veterinari 1 drZatelji Zivotinja
detaljnije upoznali s pravilima EU-a o primjeni lijekova u kopitara koji se koriste za
proizvodnju hrane i njihovu isklju€ivanju iz prehrambenog lanca; i (iii) ojacala suradnja 1
koordinacija medu nacionalnim nadleZnim tijelima, kao i provedbene aktivnosti.

Kad je rije¢ o ravnopravnim uvjetima za uvoz iz tre¢ih zemalja, Komisija radi na prijedlogu
izmjene Priloga III. Provedbenoj uredbi Komisije (EU) 2020/2235*! i Priloga II. Provedbenoj
uredbi Komisije (EU) 2021/403* u pogledu predlozaka certifikata koji su potrebni da bi
posiljke odredenih proizvoda domacih i1 slobodnozivucih kopitara i odredenih kategorija
kopitara mogle u¢i u EU. Ovom ¢e se izmjenom potvrda u relevantnim certifikatima uskladiti

41 Provedbena uredba Komisije (EU) 2020/2235 od 16. prosinca 2020. o utvrdivanju pravila za primjenu uredbi

(EU) 2016/429 i (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu predlozaka certifikata o zdravlju
zivotinja, predlozaka sluzbenih certifikata i predlozaka certifikata o zdravlju zivotinja/sluzbenih certifikata za
ulazak u Uniju i premjestanja unutar Unije posiljaka odredenih kategorija Zivotinja i robe i u pogledu sluzbenog
certificiranja u vezi s takvim certifikatima te o stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 599/2004, provedbenih
uredbi (EU) br. 636/2014 i (EU) 2019/628, Direktive 98/68/EZ i odluka 2000/572/EZ, 2003/779/EZ i
2007/240/EZ (SL L 442, 30.12.2020., str. 1., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/2235/0J).
Provedbena uredba Komisije (EU) 2021/403 od 24. ozujka 2021. o utvrdivanju pravila za primjenu uredbi
(EU) 2016/429 i (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vije¢a u pogledu predlozaka certifikata o zdravlju
zivotinja i1 predlozaka certifikata o zdravlju zivotinja/sluzbenih certifikata za ulazak u Uniju i premjeStanja
medu drzavama ¢lanicama posiljaka odredenih kategorija kopnenih Zivotinja i njihovih zametnih proizvoda i
u pogledu sluzbenog certificiranja u vezi s takvim certifikatima te o stavljanju izvan snage Odluke
2010/470/EU (SL L 113, 31.3.2021., str. 1., ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_impl/2021/403/01J).
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http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/2235/oj
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sa zahtjevima EU-a za zivotni vijek iz Delegirane uredbe Komisije (EU) 2022/2292 1 Direktive
Vijeca 96/22/EZ kako bi se osigurali ravnopravni uvjeti za pravila koja su trenuta¢no na snazi.

Komisija ¢e i dalje pratiti zemlje izvoznice kako bi ocijenila njihove sustave sluzbenih kontrola
proizvoda zivotinjskog podrijetla namijenjenih izvozu u EU, ukljucujuéi konjsko meso.
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POPIS POKRATA

AMR
CA
ESL
MA
MRL
MS
SPC
SRP
TC
VMP

HR

Antimikrobna rezistencija
Nadlezno tijelo

Popis kljuénih tvari

Odobrenje za stavljanje u promet
Najveca dopustena koli¢ina rezidua
DrZava cClanica

Sazetak opisa svojstava lijeka
Postupak naknadnog priznavanja
Trece zemlje

Veterinarski lijek
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