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| Ministri i Ministrisé sé

Bujqésisé,
| Pylitarisé dhe Zhvillimit Rural,

Né& mbéshtetje t& nenit 2, paragrafi 2.1, pika
(ii), neni 6, paragrafi 6.1, pika (f), paragrafi
6.2, pika (a), dhe nenet 24, 25 dhe 26, té
Ligjit Nr. 2004/21 pér Veterinaring, (Gazeta
Zyrtare e Republikés s&¢ Kosovés Nr. 18/01
' Néntor 2007), dhe nenit 8, paragrafi I,
nénparagrafi 1.4 t& Rregullores Nr. 02/2011
pér Fushat dhe Pérgjegjésité Administrative
t€ Zyrés s¢ Kryeministrit dhe Ministrive si
dhe nenit 38 paragrafi 6 t& Rregullores sé
Punés s& Qeverisé Nr. 09/2011 (Gazeta
Zyrtare, nr.15, 12.09.2011),

Nxjerr:

UDHEZIM ADMINISTRATIV
(MBPZHR) — NR.11/2019 PER
CAKTIMIN E KUSHTEVE PER
LICENCIMIN E SUBJEKTEVE
AFARISTE QI KRYEJNI
VEPRIMTARI TE IMPORTIT DHE
DISTRIBUIMIT TE PRODUKTEVE
DHE PAJISJEVE MJEKESORE
VETERINARE

Neni 1
Qéllimi

The Minister
Agriculture,
Development,

of the
Forestry

Ministry of
and  Rural

Pursuant to Article 2, paragraph 2.1, point
(it), Article 6, paragraph 6.1, point (f),
paragraph 6.2, point (a), and Articles 24, 25
and 26 of Law no. 2004/21 on Veterinary,
(Official Gazette of the Republic of Kosovo
No. 18/01 November 2007), and Article 8,
paragraph 1, sub-paragraph 1.4
Regulation no. 02/2011 on the Fields and
Administrative Responsibilities of the
Office of the Prime Minister and Ministries
and Article 38, paragraph 6 of the
Government's Rules of Procedure no.
09/2011 (Official Gazette, No. 15,
12.09.2011),

Issues:

ADMINISTRATIVE INSTRUCTION
(MAFRD) - NO. 11/2019
CONCERNING THE CONDITIONS
FOR LICENSING OF BUSINESS
OPERATORS HAVING AN ACTIVITY
OF IMPORT AND DISTRIBUTION OF
VETERINARY MEDICINAL
PRODUCTS AND VETERINARY
MEDICINAL DEVICES

Article 1
Purpose

of |

Ministar Ministarstva poljoprivrede,
Sumarstva i ruralnog razvoja,

Na osnovu ¢lana 2, stav 2.1, tacka (ii),
¢lana 6. stav 6.1, stav (f), stav 6.2, tacka
(a) i ¢lanova 24, 25. i 26. Zakona br.
2004/21 o veterinarstvu (Sluzbeni list
Republike Kosovo, br. 18/01 novembar
2007y 1 clana 8, stav 1, tacka 1.4.
Uredbe br. 02/2011 o oblastima i
administrativnim nadleZnostima
kancelarije premijera i ministarstava i
¢lana 38. stav 6. Poslovnika o radu
Vlade br. 09/2011 (Sluzbeni list, br. 15,
12.09.2011),

Izdaje:

ADMINISTRATIVNO UPUTSTVO
(MPSRR) BR.11/2019 O
ODREDIVANJU USLOVA ZA
LICENCIRANJE POSLOVNIH
SUBJEKATA KOJI OBAVLJAJU
DELATNOST UVOZA 1
DISTRIBUCIJE VETERINARSKE
MEDICINSKE OPREME I
PROIZVODA

Clan 1
Cilj [
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| Me kéte Udhézim Administrativ
pércaktohen  kushtet, procedurat dhe
vendosja e standardeve pér licencimin e
subjekteve afariste t& cilét kryejné
veprimtariné e qarkullimit, importimit t&
Produkteve dhe Pajisjeve Mjekésore
Veterinare.
Neni 2
Fushéveprimi

Dispozitat e kétij udhézimi administrativ
jané t& detyrueshme pér té gjithé subjektet
afariste t& cilat merren me prodhimin,
darkullimin, importimin, distribuimin e
Produkteve dhe Pajisjeve Mjekésore
Veterinare me shumicg.

Neni 3
Pérkufizimet

1. Shprehjet e pérdorura né kété udhézim
administrativ kané kéto kuptime.

I.1. Licencim — nénkupton dokumentin
zyrtar q€ e pércakton € drejtén e
subjektit pér ushtrimin e veprimtarisé né
fushén e produkteve dhe pajisjeve
Mjekésore veterinare;

1.2. Produkt mjekésor veterinar —
nénkupton ¢do substancé apo kombinim i

This Administrative Instruction lays down
the conditions,
establishment of standards for the licensing
of business operators that carry out the
activity of sale , importation of Veterinary
Products and Veterinary Equipment.

procedures and

Article 2
Scope

The provisions of this Administrative
Instruction are mandatory to all business
operators that deal with the production,
wholesale, import and distribution of
Veterinary  Products and  Veterinary
Medical Equipment in bulk.

Article 3
Definitions

1. Expressions used in this Administrative
Instruction have the following meanings:

I.1. Licensing - means the official
document that determines the right of
the entity to exercise its activity in the
field of veterinary medicinal products
and equipment;

1.2.Veterinar medical product - means
any substance or combination of

Ovim  Administrativnom  uputstvom
definidu se uslovi, postupci i postavljaju |
se standardi za licenciranje poslovnih
subjekata koji obavljaju promet, uvoz

veterinarske medicinske opreme i
proizvoda.

Clan 2

Delokrug
Odredbe  ovog  Administrativnog

uputstva su obavezne za sve poslovne
subjekte koji se bave proizvodnjom,
prometom, uvozom i distribucijom
veterinarskih medicinskih proizvoda i
opreme na veliko.

Clan 3
Definicije
I.  Izrazi  koriS§¢eni u  ovom
Administrativnom  uputstvu  imaju
sledece znacenje:
I.1. Licenciranje- podrazumeva

sluzbeni dokument koji odreduje
pravo subjekta za vrenje delatnosti
u oblasti veterinarskih medicinskih
proizvoda i opreme;

1.2.  Veterinarski  medicinski
proizvod- podrazumeva  svaku
supstancu ili kombinaciju supstanci
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substancave qé kané€ pérbérés pér
trajtimin apo parandalimin ¢ sémundjeve
t& kafshéve, t& cilat mund t& pérdoren né
kafshé ose t'u administrohen atyre qofté
me synim t& rivendosjes, korrigjimit apo
modifikimit &€ funksioneve fiziologjike
duke ushtruar njé veprim farmakologjik,
imunologjik apo metabolik, apo pér té
bére njé diagnozé veterinare;

1.3. Pajisja Mjekésore Veterinare -
nénkupton ¢do instrument, pajisje,
aplikim, material apo artikull tjetér, qofté
i pérdorur vetém ose né kombinim,
pérfshiré programin kompjuterik pér
aplikimin e duhur i cili nga prodhuesi
éshté i destinuar pér tu pérdorur pér
kafshe¢ me qéllim t& diagnostikimit,
parandalimit, monitorimit, trajtimit apo
leht€simit t&€ sémundjes;

1.4. Leje — nénkupton ¢do leje,
autorizim, certifikaté, pélgim, regjistrim
apo ¢do lejim, t& l&shuar nga autoriteti
kompetent pér ushtrimin e veprimtarisé
né fushén e Produkteve dhe Pajisjeve
Mijekésore Veterinare;

1.5. Autoritet Kompetent — nénkupton
Agjencing e Ushgimit dhe Veterinarisg;

1.6. Prodhues — nénkupton personin
fizik apo juridik, vendor apo t& huaj i cili

substances that have ingredients for the |
treatment or prevention of animal
diseases which may be used in animals
or administered to them with a view to
restoring, correcting or modifying .
physiological functions by practicing a
pharmacological, immunological or
metabolic action, or to make a veterinary
diagnosis;

1.3. Veterinary Medical Device -
means any instrument, appliance,
appliance, material or article, whether
used alone or in combination, including
a computer program for proper
application, which is intended by the
manufacturer to be used for animals for
the purpose of diagnosis, prevention ,
monitoring, treatment or alleviation of
the disease;

1.4. License - means any permit,
authorization,  certificate, = consent,
registration or any permit issued by the
competent authority for the exercise of
the activity in the field of Veterinary
Medical Products and Equipment;

1.5.Competent Authority - means the
Food and Veterinary Agency;

1.6. Producer - means a natural or legal |
person, domestic or foreign, who

koje imaju sastojke za lecenje ili
sprec¢avanje bolesti Zivotinja, koje se
mogu koristiti kod Zivotinja ili se
istim daju Iekovi bilo u cilju
obnavljanja, ispravljanje ili
modifikovanja fizioloSkih funkcija
vrie¢i farmakoloski, imunoloski ili
metabolicki postupak ili da se vrSi
veterinarska dijagnoza;

1.3. Veterinarska medicinska
oprema-  podrazumeva  svaki
instrument, oprema, pribor, materijal
ili neki drugi artikal, koriéen bilo
sam bilo u kombinaciji, ukljucujucéi i
racunarski program za propisno
primenjivanje lekova koji je od
proizvoda¢a namenjen da se koristi
na Zivotinje u cilju davanje
dijagnoze, spreCavanja, pracenja,
lecenja ili ublaZavanja bolesti;

1.4. Dozvola- podrazumeva svaku
dozvolu,  ovlad¢enje,  potvrdu,
usaglasenost, registracija ili bilo
koje odobrenje izdato od strane
NadleZznog organa za obavljanje
delatnosti u oblasti Veterinarskih i
medicinskih proizvoda i opreme;

1.5. Nadlezni organ- podrazumeva
Agenciju za hranu i veterinu;

1.6.  Proizvoda¢- podrazumeva
fizicko ili pravno lice, domace ili
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_ prodhon,
produktet
Veterinare;

paketon,
dhe

ripaketon, tregton
Pajisjet ~ Mjekésore

1.7. Etiketé - nénkupton pérmbajtjen e
shkruar grafike té produktit, marké, emér
tregtar, shenjé figurative ose simbol qé
kané t& béjné me Produktet dhe Pajisjet
Mjekésore Veterinare.

Neni 4
Kérkesa pér licencim

1. Personi i cili merret me veprimtaring e
pércaktuar nga neni 1 i kétij Udhézimi
| Administrativ, duhet t& paraqes kérkesén
pér licencim tek Autoriteti Kompetent.

2. Autoriteti kompetent, pas shqyrtimit dhe
vlerésimit se aplikuesi i plotéson kushtet e

___um_.omrEmB né nenin 5 t&€ kétij udhézimi

administrativ e béné licencimin pér:

2.1. Veprimtariné pér qarkullimin e
Produkteve dhe Pajisjeve Mjekésore
Veterinare;

2.2. Importin e léndés sé paré t& dedikuar
pér prodhimin e Produkteve dhe
' Pajisjeve Mjekésore Veterinare;

produces, packages, repackages, trades
products and Veterinary Medical
Equipment;

1.7. Label - means the graphic print
content of the product, brand, trade
name, figurative mark or symbol
relating to Veterinary Medical Products
and Equipment.

Article 4
Request for Licensing

1. A person who deals with the activity laid
down in Article 1 of this Administrative
Instruction shall submit a request for a
license to the Competent Authority.

2. The competent authority, after reviewing
and evaluating that the applicant meets the
conditions set out in Article 5 of this
Administrative  Instruction, makes the
licenses.

2.1. Activity for the sale of Veterinary
Medical Products and Equipments;

2.2. Import of raw material intended to

the production of Veterinary Medical |

Products and Equipment;

proizvodi, pakuje,
ponovo pakuje, trguje sa
Veterinarskom medicinskom
opremom i proizvodima;

strane, koje

1.7. Oznaka- podrazumeva napisani
grafi¢ki sadrzaj proizvoda, marke,
trgovatkog  naziva, figurativne
oznake ili simbola koji se odnose na
Veterinarske medicinske proizvode i
opremu.

Clan 4
Zahtev za licenciranje

1. Lice koje se bavi delatnoséu
definisanim u  ¢&lanu 1. ovog
Administrativnog uputstva treba da
podnosi zahtev za licenciranje pred
NadleZnom organu.

2. Nadlezni organ, nakon razmatranja i
procene ukoliko podnosilac aplikacije
ispunjava uslove iz ¢&lana 5. ovog

Administrativnog uputstva vrdi
licenciranje za:
2L Delatnost za promet
Veterinarskih medicinskih
proizvoda i opreme;
2.2. Uvoz sirovine posvecena ,
proizvodnji Veterinarskih |

medicinskih proizvoda i opreme;
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2.3. Prodhimin e Produkteve Mjekésore
Veterinare;

2.4. Importin e Produkteve dhe Pajisjeve
Mjekésore Veterinare.

3. Licenca e pércaktuar sipas paragrafit 2 t&
kétij neni, &shté e vlefshme pér njé periudhé
kohore prej pesé (5) vitesh.

4. NE€ rast se gjaté verifikimit t& licencave,
Autoriteti Kompetent vérteton se subjekti i
licencuar ka vepruar ose vazhdon t& veprojé
né kundérshtim me dispozitat e kétij
 Udh&zimi Administrativ, licenca mund t&
pezullohet ose shfugizohet.

Neni 5§
Leja e punés pér distributorét e
produkteve dhe pajisjeve mjekésore
veterinare

1. Cdo subjekt afarist i cili merret me
distribuimin e produkteve dhe pajisjeve
w_.amrmmo._.m veterinare duhet t& paraqesé
 kérkesén pér leje pune né Autoritetin
Kompetent dhe bashkéngjite déshmité si
vijon:

| L.1. Certifikatén e regjistrimit t& biznesit,

2.3. Production of Veterinary Medical
Products;

2.4. Import of Veterinary Medical
Products and Equipment.

3. The license determined under paragraph
2 of this article is valid for a period of five
(5) years.

4. If, during the verification of licenses, the
Competent Authority verifies that the
licensed operator has acted or continues to
act in contradiction of the provisions of this
Administrative Instruction, the license may
be suspended or revoked.

Article 5
Work permit for distributors of
veterinary products and veterinary
equipment

1. Any business entity dealing with the
distribution  of  veterinary  medicinal
products and equipment shall submit a
work permit application to the Competent
Authority and shall attach the following
evidence:

1.1. Business Registration Certificate,

2.3.  Proizvodnju  Veterinarskih

medicinskih proizvoda;

2.4. Uvoz Veterinarskih medicinskih
proizvoda i opreme.

3. Licenca definisana prema stavu 2.
ovog ¢lana vazi za vremenski period od
pet (5) godina.

4. Ukoliko u toku provere licenci,
NadleZni organ potvrduje da licencirani
subjekat je postupio ili nastavi da
postupa suprotno odredbama ovog
Administrativnog  uputstva, licenca
mozZe da bude obustavljena ili oduzeta.

Clan 5
Radna dozvola za distributere
veterinarskih medicinskih proizvoda
i opreme

1.Svaki poslovni subjekat koji se bavi
distribucijom Veterinarskih
medicinskih proizvoda i opreme mora
podneti zahtev za radnu dozvolu kod
NadleZznog organa i priloZi sledece

_ dokaze:

1.1.  Sertifikat o  registraciji |
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1.2. Kontratén e punés,

1.3. Diplomén e Fakultetit t& Mjekésisé
Veterinare;

1.4. Déshminé e pagesés sé taksés
administrative.

2. Pérjashtimisht késaj, objekti né t& cilin
zhvillohet veprimtaria, nga paragrafi 1 i
kétij neni, duhet ti plotésojé edhe kéto
kushte teknike:

2.1. Depot ose lokalet duhet t& jené t&
siguruara né¢ ményré adekuate pér kété
qéllim dhe t€ kené hapésirén e
mjaftueshme pér ushtrimin e
veprimtarisé sé caktuar;

2.2. Dyshemeja, muret dhe tavani duhet
té jené t& ndértuara nga materiali i forté
dhe i géndrueshém ndaj plasaritjes dhe
lagéshtisé, si dhe t& jené té pérshtatshme
pér pastrim dhe dezinfektim;

2.3. Depoja té jeté e pajisur me mjete
teknike, sanitare, pér mbrojtje n& puné,
aparatin pér fikjen e zjarrit, kutiné€ me
pajisje pér dhénien e ndihmés s& paré,
ventilim t€ pérhershém dhe t& posedojé
nyje higjeno - sanitare;

1.2. Work contract,

1.3.Diploma of the Faculty of
Veterinary Medicine;

1.4. Proof of payment of administrative
fee.

2. Exceptionally, the object in which the
activity is conducted from paragraph 1 of
this Article shall also meet these technical
conditions:

2.1. Warehouses or premises should be
adequately insured for this purpose and
have sufficient space for the exercise of
certain activity;

2.2. Floors, walls and ceilings should be
made of strong and resistant to cracking
and humidity, and are suitable for
cleaning and disinfection;

2.3. The warehouse shall be equipped
with technical, sanitary, protective
equipment, fire extinguisher, box with
first aid kit, permanent ventilation and
toilet;

preduzeéa
1.2. Ugovor o radu

1.3. Diplomu Fakulteta veterinarske
medicine;

1.4. Dokaz o uplati administrativne
takse.

2. Osim toga, objekat u kome se vrsi
delatnost iz stava 1. ovog €lana, mora
ispunjavati sledece tehnicke uslove:

2.1. Skladista ili prostorije moraju
biti  propisno osigurane za tu
namenu i trebaju imati dovoljno
prostora za vrSenje odredene
delatnosti;

2.2. Pod, zidovi i plafon moraju biti
izgradeni od tvrdog materijala i
otpornog od pucanja i vlage kao i da
bude pogodan za CiSCenje i

dezinfekciju;

2.3. Skladiste treba da bude
opremljeno tehni¢kom i sanitarnom
opremom, opremom za zaStitu na
radu, aparatom za gaSenje poZara,
kutijom za davanje prve pomoféi,

stalnom ventilacijom i da poseduje |

higijenske - sanitarne (mokre)
¢vorove;




2.4. Hapésirat e depos duhet t& jené té
mbrojtura nga drita direkte e diellit, nga
lagéshtia dhe temperaturat joadekuate;

2.5. Transaksionet q¢ kané té bé&jné me
porosing, deponimin dhe shpérndarjen ¢
produkteve mjekésore veterinare, duke
pérfshiré edhe afatet e transaksionit,
barnat e pranuara, barnat e léshuara dhe
emrin ¢ pranuesit t& barnave, duhet t&
regjistrohen n€ Librin e Protokollit t&
posagém;

2.6. Subjekti tregton vetém produktet
mjekésore veterinare t€ miratuara apo me
autorizim  importi nga  Autoriteti
Kompetent;

2.7. Subjekti afarist ka t& drejté t&
furnizoj praktikat veterinare té licencuara
nga  Autoriteti ~ Kompetent  dhe
Laboratorét q&  kryejné  shérbime
veterinare;

2.8. Produktet = mjekésore veterinare
termolabile, duhet t€ deponohen né
frigoriferin e posagém pér ruajtjen e tyre;

2.9. Pérjashtimisht nga paragrafi 2,
nénparagrafi 2.9 i kétij neni subjektet
afariste t&€ cilat importojné Produkte

2.4. Storage spaces should be protected
from direct sunlight, humidity and
inadequate temperatures;

2.5. Transactions relating to the order,
storage and distribution of veterinary
medicinal products, including the terms
of the transaction, the medicaments
received, the medicaments issued and
the name of the recipient of the
medicament, must be recorded in the
Special Protocol Book;

2.6. The operator only trades veterinary
medical products approved or with
import authorization by the Competent
Authority;

2.7. The business operator has the right
to supply veterinary practices licensed

by the Competent Authority and
laboratories  performing  veterinary
services;

2.8. Therapeutic veterinary medicinal
products must be stored in a special
refrigerator for their storage;

2.9. Exceptionally from paragraph 2,

subparagraph 2.9 of this Article, |
business operators  importing deep- |

2.4, Prostori za skladiStenje trebaju
biti zasticeni od direktnog udaranja
sunCeve svetlosti, vlage i ne-
odgovarajucih temperatura;

2.5. Transakcije u vezi porudZzbine,
skladistenja i distribuciju
Veterinarskih medicinskih
proizvoda, ukljucujuéi i rokove za
transakcije, primljene lekove, izdate
lekove i naziv primaoca leka trebaju
da se evidentiraju u posebnoj knjizi
protokola;

2.6. Subjekat trguje samo sa
odobrenim Veterinarsko
medicinskim  proizvodima ili

odobrenjem za uvoz od Nadleznog
organa;

2.7. Poslovni subjekat ima pravo da
snabdeva  veterinarske  prakse
licencirane od strane NadleZznog
organa 1 laboratorije koje vrSe
veterinarske usluge;

2.8.  Termolabilni  veterinarski
medicinski proizvodi moraju biti
uskladiSteni u posebnom frizideru za
njihovo ¢uvanje;

2.9. lzuzetno od stava 2, podstav 2.9
ovog ¢lana, poslovni subjekti koji
uvoze Veterinarsko medicinske |
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Mjekésore Veterinare q€ i nénshtrohen
ngrirjes se thellé duhet t€ posedojné
frigoriferin me temperaturé nga 0 deri -
40C.

3. Preparatet kimike t& cilat pérdorén pér
dezinfektim, dezinsektimin dhe deratizim
duhet t& ruhen né hapésiré té posagme — té
ndaré fizikisht nga Produktet Mjekésore
Veterinare.

4. Pér ¢farédo ndryshimi t& lokacionit apo
veterinarit pérgjegjés, duhet paraprakisht té

' njoftohet Autoriteti Kompetent.

5. Pér ¢do ndérrim t& lokacionit duhet t&
béhet aprovim i ri sipas nenit 5 t& kétij
udhézimi administrativ.

Neni 6
Leja pér Importimin e Produkteve dhe
Pajisjeve Mjekésore Veterinare

1. Subjekti i cili merret me garkullimin dhe
importimin e  Produkteve = Mjekésore
Veterinare duhet t€ jeté i pajisur me leje
paraprake nga Autoriteti Kompetent.

2. Aplikuesi duhet t'i pérmbush kushtet si¢
vijon:

freezing veterinary medicinal products
must have the refrigerator with a
temperature of 0 to -40 ° C.

3. Chemical preparations wused for
disinfection, disinsection and deratization
should be stored in special space -
physically separated from Veterinary
Medical Products.

4. For any change of location or location of
the veterinarian responsible, should be
notified in advance the Competent
Authority.

5. For each change of location it should be
issued new approval according to article 5
of this Administrative Instruction

Article 6
License for Importation of Veterinary
Medical Products and Equipment

1. The operator that deals with the sale and
import of Veterinary Medical Products must
be prior provided with a license from the
Competent Authority.

2. The Applicant must meet the following
conditions:

proizvode koji podlezu dubokom
zamrzavanju, treba da poseduju
frizider sa temperaturom izmedu 0 i
-40 stepeni celzijusovih.

3. Hemijski preparati koji se koriste za
dezinfekciju, dezinsekciju i deratizaciju
treba da se Cuvaju u posebnom
prostoru-  fizicki odvojen  od
Veterinarskih medicinskih proizvoda.

4, Za svaku promenu lokacije il
odgovornog veterinara, treba unapred
da se obavestava Nadlezni organ.

5. Za svaku promenu lokacije mora se
izvrsiti novo odobrenje prema c¢lanu 5.
ovog Administrativnog uputstva.

Clan 6
Dozvola za uvoz Veterinarskih
medicinskih proizvoda i opreme

1. Subjekat koji se bavi prometom i
uvozom  Veterinarskih  medicinskih
proizvoda, treba prethodno da dobija
odobrenje od Nadleznog organa.

2. Podnosilac aplikacije mora ispuniti .”
sledece uslove:




2.1. Té aplikojé me listén e Produkteve
Mjekésore Veterinare pér import, e cila
duhet t€ jeté paraprakisht e miratuar nga
Autoriteti Kompetent;

2.2. Pér secilin  Produkt Mjekésor
Veterinar i cili gjendet né listé duhet t&
posedoi certifikatén me té cilén
garantohet cilésia, prejardhja dhe siguria
e produktit.

3. Afati i pérdorimit pér c¢do Produkt
Mjek&sor Veterinar t&€ importuar duhet té
jeté s€ paku njé (1) vit nga data e hyrjes né
Kosové.

4. Subjektet t& cilét merren me importin e
Produkteve Mjekésore Veterinare jané té
obliguara q& pér secilin produkt t& sigurojné
Udhé&zuesin pér pérdorim sipas legjislacionit
né fuqi pér pérdorimin e gjuhéve zyrtare ne
Kosove, i cili duhet t&€ pérmbajé :

4.1. Emrin e Produktit,

4.2. Substancén Aktive e shprehur né
pérgindje pér llojin e produktit,

4.3. Formén Farmaceutike,

4.4. Ményrén e administrimit — aplikimit,

2.1. To apply with the list of veterinary
medicinal products for import, which
must be preliminarily approved by the
Competent Authority;

2.2. For each Veterinary Medical
Product that is on the list should possess
a certificate that guarantees the quality,
origin and safety of the product.

3. The term of use for each imported
Veterinary Product should be at least one
(1) year from the date of entry into Kosovo.

4. Operators who deal with the import of
Veterinary Medical Products are obliged to
provide for each product the Guidelines for
use under the applicable legislation on the
use of official languages in Kosovo, which
should contain:

4.1. Product Name,

4.2. Active Substance expressed in
percentage for the type of product,

4.3. Pharmaceutical Form,

44. The way of administration —
application,

2.1. Da aplicira sa spiskom |
Veterinarskih medicinskih
proizvoda za uvoz, Kkoji mora
prethodno  biti  odobren  od
NadleZnog organa;

22. Za svaki Veterinarski

medicinski proizvod koji se nalazi
na spisku treba posedovati certifikat
kojim se garantuje kvalitet, poreklo i
bezbednost proizvoda.

3. Period upotrebe za svaki uvezeni
Veterinarski medicinski proizvod treba
da bude najmanje jedna (1) godina od
dana ulaska na Kosovo.

4. Subjekti koji se bave uvozom
Veterinarskih medicinskih proizvoda su
duZni da obezbede za svaki proizvod
uputstvo za upotrebu u skladu sa
zakonodavstvom na snazi o upotrebi
sluzbenih jezika na Kosovu, koji mora
da sadrzi:

4.1. Naziv proizvoda,

4.2. Aktivnu supstancu izraZenu u
procentima za vrstu proizvoda,

4.3. Farmaceutski oblik,

4.4. Nacdin davanja — primenjivanja
lekova,
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4.5. Indikacionet terapeutike,
4.6. Kundér indikacionet,
4.7. Efektet Anésore,

4.8. Karenca e produktit mjekésor

veterinar,
4.9. Kushtet e ruajtjes,
4.10. Sasia e paketimit

5. NE rast t€ shpérthimit t€ ndonjé sémundje
infektive t& kafshéve dhe nevojave
emergjente pér furnizim me Produkte
Mjekésore Veterinare, Kryeshefi Ekzekutiv
i Autoritetit Kompetent mund t€ autorizojé
lejimin e importit t& tyre.

6. NE raste kur nj€ subjekt afarist i cili nuk e
ka lejen e punés né pajtueshméri me nenin 5
té kétij udhézimi administrativ dhe aplikon
pér importi,  pérjashtimisht
kushteve t& pércaktuara nga neni 5 i kétij
udhézimi administrativ. mund t’i jepet
| autorizimi pér import nése déshmohet se
Produktet Mjekésore Veterinare do té:

autorizim

6.1. Pérdoren pér nevoja te
institucioneve t& nivelit gendror dhe
lokal,

4.5. Therapeutic indications,
4.6 Contradictions,
4.7 Side effects,

4.8. Withdrawal of the

Medicinal Products,

Veterinary

4.9. Storage conditions,
4.10. The amount of packaging

5. In the event of an outbreak of any
infectious animal disease and the
emergency needs for supply with
Veterinary Medical Products, the Chief
Executive of the Competent Authority may
authorize the granting of their import.

6. In cases where a business operator does
not have a work permit in accordance with
Article 5 of this Administrative Instruction
and applies for an import authorization,
except for the conditions set out in Article 5
of this Administrative Instruction may be
granted an import authorization if proven
that Veterinary Medical Products will:

6.1. Used for the needs of central and
local level institutions,

__

4.5. Terapijske indikacije,
4.6. Protiv indikacije,
4.7. Nezeljeni efekti,

4.8. Karenca Veterinarskog

medicinskog proizvoda,
4.9. Uslovi skladiStenja,
4.10. Koli¢ina pakovanja.

5. U slutaju izbijanja neke zarazne
bolesti Zivotinja i hitne potrebe za

snabdevanje Veterinarskim
medicinskim  proizvodima,  izvrSni
direktor Nadleznog organa moze

ovlastiti dozvolu za njihov uvoz.

6. U slucajevima kada poslovni subjekt
nema dozvolu za rad u skladu sa
¢lanom 5. ovog Administrativnog
uputstva i aplicira za odobrenje uvoza,
bez obzira na uslove iz €lana 5. ovog
Administrativnog uputstva moZze se dati
odobrenje uvoza ukoliko se dokaze da
Veterinarski medicinski proizvodi ce
se:

6.1. koristiti za potrebe institucija na
centralnom i lokalnom nivou,
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|  6.2. Institucionet edukativo, arsimore

dhe hulumtimet shkencore,

|

_

;_ 6.3. Klinikat e licencuara Veterinare -
por vetém atéheré kur Produkti apo
Pajisja Mjekésore Veterinare nuk mund
t€ furnizohet nga distributorét e
licencuar,

6.4. Produkte Mjekésore Veterinare nga
nén paragrafét 6.1, 6.2 dhe 6.3 t& kétij
neni nuk mund t& pérdoren pér qéllime
komerciale, shpérndarje apo distribuim.

_ Neni 7
Produktet e ndaluara dhe té kufizuara

1. Pér arsye t&¢ mbetjeve nga substancat e
ndaluara dhe kufizuara, q& kané efekte
karcinogjene dhe mutagjene tek kafshét q@
pérdoren pér konsum human si:

_

._ I.1. Stilbeneve, derivateve t& stilbeneve,
| kripérave t& tyre dhe esteret, si dhe
7 substancat tireostatike dhe administrimi
| —aplikimi né t& gjitha speciet e kafshéve,
_
_

- 1.2. B-agonistéve pér administrim -
| aplikimi tek kafshét produktet e te cilave

6.2. Educational, and scientific research
institutions,

6.3. Licensed Veterinary Clinics - but
only when the Product or Veterinary
Medical Device can not be supplied by
licensed distributors,

6.4. Veterinary Medical Products from
Subsections 6.1, 6.2 and 6.3 of this
Article may not be used for commercial,
distribution or distribution purposes.

Article 7
Forbidden and limited products

1. For the purpose of residues from
prohibited and restricted substances which
have carcinogenic and mutagenic effects in
animals used for human consumption, such
as:

1.1.Stilbenes, stilbene derivatives, their
salts and esters, as well as thyrostatic
substances and  administration -
application in all animal species,

1.2. B-agonists for administration -
application to animals whose products

6.2. za obrazovne, vaspitne i
naucnoistrazivacke institucije,

6.3. za licencirane veterinarske
klinike - ali samo kada Veterinarski
medicinski proizvod ili oprema ne
moze se dobavljati od licenciranih
distributera,

6.4. Veterinarski medicinski
proizvodi iz podstava 6.1, 6.2. i 6.3.
ovog ¢lana ne smeju da se koriste za
komercijalne svrhe ili distribuciju.

Clan 7
Zabranjeni i ogranifeni proizvodi

1. Zbog otpadaka zabranjenih i
ograni¢enih  supstanci, koje imaju
kancerogeni ili mutageni uticaj na

Zivotinje koje se koriste za ishranu
ljudi, kao $to su:

1.1. Stilben, derivati, soli i esteri
stilbena kao i tirostatske supstance i |
davanje- primenjivanje lekova u
svim Zivotinjskim vrstama,

1.2. B -agonisti za davanje-
primenjivanje lekova kod Zivotinja |
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jané t& dedikuara pér konsum human, are intended for human consumption, C¢iji proizvodi su namenjeni za
ishranu ljudi,

1.3. Ndalohet administrimi — aplikimi tek 1.3. It is forbidden to administer - 1.3. Zabranjuje se davanje-

kafshét e fermave dhe kafshét e application to farm animals and primenjivanje lekova kod domacih

akuakulturés t€ substancave t€ cilat kané aquaculture animals of substances Zivotinja i zivotinja akvakulture

efekt tireostatik, estrogjenik, androgjenik having a thyrotoxic, estrogenic, supstanci koje imaju tireostaticki,

ose gestagjenik dhe P-agonist,

1.4. Substancat aktive farmakologjike
Aristek lochia spp. dhe pérgatitjet e tyre,
Chloramphenicol, Chloroform,
Chlorpromazine, Colchicine, Dapsone,
Dimetridazole, Metronidazole,
Nitrofuranet - duke pérfshire
furazolidone, Ronidazole.

Neni 8
Inspektimi
Inspektorét  Veterinaré t€  Autoritetit
Kompetent, né ¢do koh& kané té drejtén e
inspektimit ndaj subjektit afarist pa
| paralajmérim paraprak ku do t& ju
mundésohet gasje e ploté né

dokumentacionin e subjektit afarist.

Neni 9
Moszbatimi

Moszbatimi i kétij Udh&zimi Administrativ,
sanksionohet me ndéshkimet e pércaktuara
. n€ nenin 45 paragrafi 45.2 t€ Ligjit pér

androgenic or gestagenic and B-agonist
effect,

1.4. Active Pharmacological Substances
Aristek  lochia  spp. and their
preparations, hloramphenicol,
Chloroform, Chlorpromazine,
Colchicine, Dapsone, Dimethridazole,
Metronidazole, Nitrofurans - including
furazolidone, Ronidazole.

Article 8
Inspection

Veterinary Inspectors of the Competent
Authority at any time have the right to
inspect the business entity without prior
notice where full access to the business
entity's documentation will be provided.

Article 9
Failing to comply

Failure to comply with this Administrative
Instruction is sanctioned with the penalties

provided in Article 45 paragraph 45.2 of the

estrogenski, androgenski,
gestageniski i f—agonisticki uticaj,

1.4. Aktivne farmakoloSke
supstance Aristek lochia spp. i svoji
preparati, hloramfenikol, hloroform,
hlorpromazin, kolhicin, dapson,
dimetridazol, metronidazol,
nitrofurani- ukljucujuci furazolidon,
ronidazol.

Clan 8
Inspekeija

Veterinarski  inspektori ~ NadleZnog
organa u bilo kom trenutku imaju pravo
da vrde inspekciju poslovnog subjekta
bez prethodnog obavestenja gde ¢e im
se  obezbediti  potpuni  pristup
dokumentaciji poslovnog subjekta.

Clan 9
Ne-sprovodenje

Ne-sprovodenje ovog Administrativnog |

uputstva ¢e se sankcionisati kaznama
propisanim u clanu 45, stav 45.2.

' Zakona o veterinarstvu (Sluzbeni list
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| Veterinaring (Gazeta Zyrtare e Republikés
s€ Kosovés Nr. 18/01 Néntor 2007).

Neni 10
Shfuqizimi

Me hyrjen né fuqi t& kétij Udhézimi
Administrativ.  shfuqizohet = Udhézimi
Administrativ Nr.07/2005, pér Caktimin e

Kushteve pér Licencimin e Subjekteve
Afarist g€ Kryejné Veprimtari  té
Qarkullimit, Importimit t€ Produkteve
Mjekésore  Veterinare dhe  Pagjisjeve

Mjekésore Veterinare , datés 31 Mars 2005.

Neni 11
Hyrja né fuqi

Ky Udhézim Administrativ hyn né& fuqi

shtaté m\j _n_:n c is~nénshkrimit nga ana e
Z_EE:

Law on Veterinary (Official Gazette of the
Republic of Kosovo No. 18/01 November
2007).

Article 10

Repealing
Upon the entry into force of this
Administrative  Instruction, shall be
repealed .the Administrative Instruction No.
07/2005, on the Establishment of
Conditions for Licensing of Business

Operators Performing Sale and Activities of
Importation of Veterinary Medical Products
and Veterinary Medical Devices, of 31
March 2005.

Article 11
Entry into force

This Administrative Instruction enters into
force seven (7) am%m after signature by the
E_:_mﬁ_.

withime §

" ,_.//

4 il a:ma W\X w% :
B =5 2 _| o _.

Republike Kosovo, br. 18/01 novembar
2007).

Clan 10
Stavljanje van snage

Stupanjem na snagu ovog
Administrativnog uputstva ukida se
Administrativnog Uputstvo br. 07/2005
o odredivanju uslova za licenciranje
poslovnih subjekata koji vrSe uvoz
veterinarskih medicinskih proizvoda i
veterinarske medicinske opreme, od 31.
marta 2005. godine.

Clan 11
Stupanje na snagu

Ovo Administrativno uputstvo
snagu-—— ﬂhaﬁms (7) dana
voﬁg_é_cm od n.:,m:w ministra.

stupa na
nakon

g_n_mﬁmﬁmﬁc@\ co_,_ov:ﬁoam.
m::,_& tva i _Em.*:@m, _,m\wé_m
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