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Sarajevo, 10.5.2008.godine

ZAPISNIK
40. sjednice Ustavnopravne komisije
Sjednica je odrzana 10.5.2008., s poc¢etkom u 10 sati.

Sjednici su prisustvovali ¢lanovi Komisije: Sefik Dzaferovi¢, Lazar Prodanovié, Momc¢ilo
Novakovié, Adem Huski¢, Halid Genjac, Velimir Juki¢, Martin Raguz, Ekrem Ajanovié¢ i
Drago Kalabic.

Osim ¢lanova Komisije, sjednici su prisustvovali i predstavnici: OHR-a Jelena Despot,
Ministarstva sigurnosti BiH Ermin Pesto, Ministarstva civilnih poslova BiH Sredoje Novi¢,
Esma Hadzagi¢ i DraZenka Mali¢begovi¢, poslanici Jerko Ivankovi¢ Lijanovi¢ i Azra
Alajbegovi¢, te Igor Bunié¢, savjetnik predsjedavajuceg Predstavni¢kog doma.

Sjednici su prisustvovali sekretar Komisije Igor Baji¢ i stru¢ni saradnik u Ustavnopravnoj
komisiji Nedzad Salman.

Predsjedavajuci je otvorio raspravu o dnevnom redu u kojoj su ucestvovali c¢lanovi Komisije
Martin Raguz i Momc¢ilo Novakovi¢. Oni su predlozili da se tacka 6. dnevnog reda, koja se
odnosi na razmatranje Prijedloga okvirnog zakona o srednjem stru¢nom obrazovanju i obuci
u BiH, odgodi za narednu sjednicu Komisije s obzirom da nisu izvrSena dogovorena
usaglasavanja predlagaca Zakona i podnosioca amandmana. Komisija je jednoglasno
prihvatila navedeni prijedlog.

Nakon rasprave, predsjedavajudi je predlozio, a Komisija jednoglasno prihvatila sljedeci

DNEVNI RED

=

Usvajanje Zapisnika 39. sjednice, odrzane 30.4.2008.;

2. Prijedlog zakona o grani¢noj kontroli, predlaga¢: VijeCe ministara BiH (uskladenost sa
Ustavom BiH, pravnim sistemom u skladu s ¢lanom 103. Poslovnika Doma);

3. Prijedlog zakona o izmjenama i dopunama zakona o finansiranju politi¢kih stranaka,
predlagaci: poslanici Sefik Dzaferovi¢, Niko Lozanci¢ i Milorad Zivkovi¢ (uskladenost sa
Ustavom BiH, pravnim sistemom u skladu s ¢lanom 103. Poslovnika Doma);

4. Prijedlog zakona o zastiti domace proizvodnje u okviru Sporazuma CEFTA, predlagac:
poslanik Jerko Ivankovié¢ Lijanovi¢ (uskladenost sa Ustavom BiH, pravnim sistemom u
skladu s ¢lanom 103. Poslovnika Doma);

5. Prijedlog zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima,predlagac¢: Vije¢e ministara BiH
(postupak u nadleznoj komisiji u skladu s ¢lanom 110. Poslovnika Doma);

Ostala pitanja:

e Upoznavanje Komisije o pozivu UdruZenja sudija FBiH za ucesce na savjetovanju iz oblasti

kriviénog prava.
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Ad.1. Usvajanje Zapisnika 39. sjednice, odrzane 30.4.2008.
S obzirom da nije bilo rasprave, Komisija je jednoglasno usvojila Zapisnik 39. sjednice.

Ad.2. Prijedlog zakona o grani¢noj kontroli, predlaga¢: Vijeée ministara BiH
(uskladenost sa Ustavom BiH, pravnim sistemom u skladu s ¢lanom 103. Poslovnika Doma)

Predsjedavajuci je otvorio raspravu u kojoj su ucestvovali ¢lanovi Komisije Momcilo
Novakovié¢ i Adem Huski¢ te predstavnik Ministarstva sigurnosti BiH Ermin Pesto.

Nakon rasprave, Komisija je, sa osam glasova ,za”, bez glasova ,protiv’ i jednim
»suzdrzanim” glasom, zakljucila da:

o postoji valjan ustavnopravni osnov za donosenje Zakona;

J je Prijedlog zakona uskladen sa Ustavom i pravnim sistemom.

Ad.3. Prijedlog zakona o izmjenama i dopunama zakona o finansiranju politickih stranaka,
predlagaéi: poslanici Sefik Dzaferovi¢, Niko Lozan¢ié i Milorad Zivkovié
(uskladenost sa Ustavom BiH, pravnim sistemom u skladu s ¢lanom 103. Poslovnika Doma)

Nakon rasprave, Komisija je jednoglasno zaklju¢ila da:
o postoji valjan ustavnopravni osnov za donosenje Zakona;
J je Prijedlog zakona uskladen sa Ustavom i pravnim sistemom.

Ad.4. Prijedlog zakona o zastiti domacde proizvodnje u okviru Sporazuma CEFTA,
predlagac: poslanik Jerko Ivankovié¢ Lijanovié
(uskladenost sa Ustavom BiH, pravnim sistemom u skladu s ¢lanom 103. Poslovnika Doma)

Nakon rasprave, Komisija je jednoglasno zaklju¢ila da:
o postoji valjan ustavnopravni osnov za donosenje Zakona;
J je Prijedlog zakona uskladen sa Ustavom i pravnim sistemom.

Ad.5. Prijedlog zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima, predlaga¢: Vije¢e ministara
BiH (postupak u nadleznoj komisiji u skladu s ¢lanom 110. Poslovnika Doma)

Predsjedavajuci je otvorio raspravu u kojoj su ucestvovali svi ¢lanovi Komisije i predstavnici
Ministarstva civilnih poslova BiH Sredoje Novi¢, Esma Hadzagi¢ i DraZzenka Mali¢begovié.
Ministar je predloZio da se Komisija najprije izjasni o amandmanima o kojima je Ministarstvo
postiglo dogovor s podnosiocima amandmana koji su usaglaseni.

Nakon toga Komisija je jednoglasno prihvatila amandman I. koji glasi:

AMANDMAN 1.
U ¢lanu 2. iza tacke 32) dodaje se nova tacka 33) koja glasi: , KONTROLNA LABORATORIJA
AGENCIJE” kao organizacioni dio Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine je laboratorija nadleZzna za ispitivanje i kontrolu kvaliteta lijekova i ocjenu
dokumentacije o kvalitetu lijeka (farmaceutsko- hemijsko- bioloski-mikrobioloski).”

Komisija je jednoglasno prihvatila amandman II. koji glasi:

AMANDMAN II.
U ¢lanu 2. dosadasnja tacka 33) koja postaje tacka 34) mijenja se i glasi: , OVLASTENA
LABORATORIJA” je laboratorija angaZirana od Agencije za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine u skladu s ovim zakonom za poslove specifi¢nih analiza, a koja se nalazi
u mrezi Sluzbenih kontrolnih laboratorija za lijekove (OMCL Official Medicine Control
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Laboratories), ili laboratorija ovlastena od Agencije za lijekove i medicinska sredstva
Bosne i Hercegovine za poslove ispitivanja lijekova u toku procesa razvoja i/ili proizvodnje
liieka a prije podnoSenja zahtjeva za proizvodnju ili promet lijeka ili laboratorija ovlastena,
odnosno priznata od Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine za
poslove kontrola kvaliteta svake serije proizvedenog, odnosno uvezenog lijeka.”

Postojeca tacka 34. postaje 35., a ostale tacke ovog ¢lana od 35. do 56. mijenjaju redoslijed i
postaju tacke od 35. do 57.

Komisija je jednoglasno prihvatila amandman III. koji glasi:

AMANDMAN III.
U ¢lanu 9. u stavu (2) iza rijeci ,sredstva” briSe se interpunkcijski znak i rijeci: ,ili poslove
kontrole lijekova” a preostali tekst ostaje isti.

Komisija je, sa Sest glasova ,za”, dva glasa , protiv” i jednim , suzdrzanim” glasom, prihvatila
amandman IV. koji glasi:

AMANDMAN 1V.
U ¢lanu 17. stav (5) iza rijeci: ,najmanje 5 godina” stavlja se tacka a preostali dio teksta brise
se.

Komisija je jednoglasno prihvatila amandman V. koji glasi:

AMANDMAN V.
U ¢lanu 58. u stavu (5) tacka 1) mijenja se i glasi:
»,Da ima osiguran odgovarajuci prostor, opremu i kadar za proizvodnju, ispitivanje i kontrolu
kvaliteta u skladu s obimom i zahtjevima proizvodnog postupka ili potpisane odgovarajuce
ugovore kojima dijelove proizvodnog procesa i analize povjerava trecoj strani, te uslove za
skladistenje i otpremu lijekova.”

U stavu (9) iza rijec¢i: , nadzora” dodaje se tekst: ,te uslove za ugovorenu proizvodnju i
kontrolu” a ostali dio teksta ostaje nepromijenjen.

Komisija je, sa osam glasova ,za”, jednim ,protiv” i bez ,sudrzanih” glasova, prihvatila
amandman VI. koji glasi:

AMANDMAN VL
U ¢lanu 65. stav (1) tacka 2) mijenja se i glasi: ,imati zaklju¢en ugovor s laboratorijom za
lijekove, u skladu s odredbama ¢lana 79. ovog zakona.”

Komisija je jednoglasno prihvatila amandman VII. koji glasi:
AMANDMAN VIIL.

Clan 79. mijenja se i glasi:
Vrste kontrole kvaliteta lijekova

(1) Kontrola kvaliteta lijekova koju obavlja Kontrolna laboratorija Agencije je:

1) Redovna kontrola kvaliteta svih lijekova koji su u prometu u BiH i koja se obavlja najmanje
jednom u pet godina;

2) Kontrola kvaliteta prve serije lijeka prije stavljanja u promet i prilikom obnove i varijacija
koje zahtijevaju kontrole kvaliteta;

3) Kontrola kvaliteta svake serije proizvedenog, odnosno uvezenog lijeka i supstance;
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4) Vanredna kontrola kvaliteta, odnosno  kontrola kvaliteta lijeka koja se provodi na
zahtjev Agencije u toku pribavljanja dozvole za stavljanje lijeka u promet ili nakon njenog
pribavljanja;

5) Posebna kontrola kvaliteta, odnosno kontrola kvaliteta svake serije rizi¢nih i drugih
specifi¢nih kategorija lijekova.

(2) Izuzetno od stava (1) ovog ¢lana, kontrolu kvaliteta lijeka iz stava (1) tacka 3) moze
provesti laboratorija koju je ovlastila, odnosno priznala za takve kontrole Agencija za
lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine.

(3) U slucaju kada kontrolu kvaliteta lijeka predvidena stavom (1) tackom 3) ovog c¢lana
provodi Kontrolna laboratorija Agencije, proizvodac¢/uvoznik duzan je prije prometa
dostaviti Agenciji uzorak, a rok za provodenje takve kontrole je 30 dana.

(4) U slucaju kada kontrolu kvaliteta lijeka predvidenu stavom (1) tacka 3) ovog ¢lana provodi
ovlastena odnosno priznata laboratorija, proizvodac¢/uvoznik duzan je prije prometa
dostaviti Agenciji uzorak i nalaz izvrSene kontrole.

(5) Detaljan nacin i obim provodenja kontrole kvaliteta iz stava (1) propisuje Stru¢no vijece na
prijedlog direktora Agencije, pripremljenog od Kontrolne laboratorije Agencije.

Komisija je jednoglasno prihvatila amandman VIII. koji glasi:

AMANDMAN VIII.
U ¢lanu 140. u stavu (10) u posljednoj recenici dio teksta nakon rijeci ,, otpremninu” mijenja se i
glasi: ,u visini iznosa Sestomjesec¢ne place. Visina pomenute otpremnine povecava se na 12
mjeseci kod drzavnih sluZbenika koji imaju najmanje 15 godina radnog staza.”

Nakon toga Komisija je razmatrala preostale amandmane za koje nije postignuta saglasnost sa

Ministarstvom, i to kako slijedi:

Poslanici Ekrem Ajanovi¢ i Azra Alajbegovi¢ povukli su amandman III. koji glasi:
AMANDMAN IIL

U ¢lanu 4. stav (2) mijenja se i glasi: , Agencija ima ured u Sarajevu.

Poslanik Mom¢ilo Novakovi¢ povukao je amandman I. koji glasi:
AMANDMAN 1.

U ¢lanu 4. stav (1) mijenja se i glasi: ,Sjediste Agencije sa svim regulatornim poslovima je u
Banjoj Luci , Kontrolna laboratorija Agencije je u Sarajevu, Glavni biro za farmakovigilancu je
u Mostaru.”
Poslanici Ekrem Ajanovi¢ i Azra Alajbegovi¢ povukli su amandman IV. koji glasi:

AMANDMAN 1V.
U ¢lanu 7. u tacki 2) iza rijeci ,,ocjene” dodaje se rije¢ ,,dokumentacija“,a ostali tekst ostaje isti.

Poslanici Ekrem Ajanovié i Azra Alajbegovi¢ povukli su amandman V. koji glasi:
AMANDMAN V.

U ¢lanu 9. u stavu (1) rijeci: ,,u sastavu” brisu se a iza rijeci: , Agencije*” brise se interpunkcijski

znak i dodaju se rijeci:“za lijekove i medicinska sredstva BiH*, kao organizacioni dio

Agencije.”

*U stavu (2) iza rije¢i ,sredstva” briSe se interpunkcijski znak i rijeci: ,ili poslovi kontrole

lilekova” a preostali tekst ostaje isti.

Poslanik Mom¢ilo Novakovié povukao je amandman II. koji glasi:
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AMANDMAN II.
Clan12. mijenja se i glasi:
~Agencija je neprofitna organizacija koja se finansira iz ostvarenih vlastitih prihoda i iz
budzeta institucija BiH i medunarodnih obaveza BiH. Pravilnik o visini naknada agencijskih
usluga donosi Stru¢no vijece, uz saglasnost ministra civilnih poslova BiH.”

Poslanici Ekrem Ajanovi¢ i Azra Alajbegovi¢ povukli su amandman VI. koji glasi:
AMANDMAN VI.

U ¢lanu 10. stav (2) mijenja se i glasi: ,Sektori Agencije i odjeli mogu biti locirani i izvan

sjediSta Agencije, Sto ¢e detaljno biti uredeno Pravilnikom iz stava (1) ovog ¢lana.”

Komisija sa, jednim glasom ,za”, tri glasa , protiv” i pet ,suzdrzanih” glasova ,nije prihvatila
amandman VII. poslanika Ekrema Ajanovicéa i Azre Alajbegovic koji glasi:

AMANDMAN VIIL
U ¢lanu 15. stav (3) mijenja se i glasi: ,,(3) Prijedlog iz stava (2) sadrzavat ce: ¢etiri kandidata iz
Federacije BiH, dva kandidata iz Republike Srpske, te jednog kandidata iz Br¢ko Distrikta. “

Komisija sa, jednim glasom ,za”, Sest glasova , protiv” i dva ,suzdrzana” glasa, nije prihvatila
Amandman III. poslanika Momc¢ila Novakoviéa koji glasi:

AMANDMAN IIL
,U ¢lanu 15. stav (6) posljednja recenica mijenja se i glasi: ,U donoSenju odluka moraju biti
zastupljeni glasovi po dva predstavnika iz oba entiteta i po jedan iz tri konstitutivha naroda.”

Poslanik Halid Genjac povukao je amandmane II. i IIl. Semsudina Mehmedovic¢a koji glase:
AMANDMAN II.
U ¢lanu 15. stav (3) mijenja se i glasi:
,Prijedlog iz stava (2) sadrzavat ce: cetiri kandidata iz FBiH, dva kandidata iz RS-a te jednog
kandidata iz Br¢ko Distrikta, pri ¢emu ¢e ukupan sastav Stru¢nog vijeca odrazavati strukturu
stanovnistva prema posljednjem popisu stanovnistva.”
AMANDMAN IIL
U ¢lanu 20. stav (9) Cetvrta recenica mijenja se i glasi:
~Misljenja, objasnjenja, odnosno ocjenu o posebnom zahtjevu daje najmanje vecina prisutnih
¢lanova koja uklju¢uje najmanje po jednog ¢lana iz svakog konstitutivnog naroda.”

Komisija sa, dva glasa ,za”, tri glasa ,protiv” i cetiri ,suzdrzana” glasa, nije prihvatila
amandman VII. poslanika Ekrema Ajanovica i Azre Alajbegovic koji glasi:

AMANDMAN VIIIL
U ¢lanu 23. stav (3) mijenja se i glasi: ,(3) Komisija za lijekove ima 15 ¢lanova. Ministarstvo
zdravlja Federacije BiH predlaze osam ¢lanova, Ministarstvo zdravlja Republike Srpske Sest
¢lanova, a odjel Br¢ko Distrikta jednog ¢lana.”

Poslanici Ekrem Ajanovi¢ i Azra Alajbegovi¢ povukli su amandman IX. koji glasi:
AMANDMAN IX.

U ¢lanu 26. stav (2) mijenja se i glasi: ,(2) Komisija za farmakopeju ima sedam ¢lanova.

Entitetska ministarstva zdravlja predlazu po jednog ¢lana, farmaceutski fakulteti u Banjoj Luci,

Sarajevu i Tuzli po jednog ¢lana a Kontrolna laboratorija Agencije dva ¢lana.”

U ime Kluba SDA poslanik Halid Genjac povukao je amandman IV. koji glasi:
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AMANDMAN IV.

U ¢lanu 33. dodaje se novi stav (4) koji glasi:

»,U svrhu razmatranja zahtjeva za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, Agencija
moze ispitati gotov lijek, njegove sirovine i po potrebi njegove meduproizvode ili druge
sastojke kako bi se uvjerila da su zadovoljavajuci postupci provjere kvaliteta koje je koristio
proizvodac i opisao u podacima priloZzenim uz zahtjev u skladu sa stavom (2) tacka 2) ovog
¢lana.

Ovaj postupak ne smije uticati na produZzenje roka za odluc¢ivanje po zahtjevu iz ¢lana 37. stav

(1.

Komisija jednoglasno nije prihvatila amandman I. poslanika Selima Beslagica koji glasi:
AMANDMAN 1.

U ¢lanu 58. stav (3) dodaje se tacka 6) koja glasi:

,0) Uslove iz stava (5) u tackama od 1) do 5) proizvoda¢ moze dokazati zaklju¢ivanjem

ugovora s ovlastenim i certificiranim subjektima u BiH ili zemljama EU i SAD-a.”

Komisija sa, dva glasa ,,za” pet glasova , protiv” i dva ,suzdrzana®”, nije prihvatila amandman
VIII. Kluba SDA koji glasi:
AMANDMAN VIII.

U ¢lanu 80. u stavu (1) prva recenica mijenja se i glasi:

~Kontrolu kvaliteta lijekova obavlja Kontrola laboratorija Agencije na prijedlog:”

Stav (2) mijenja se i glasi:

+(2) O rezultatima kontrole kvaliteta lijekova Kontrolna laboratorija * izdaje potvrdu,odnosno
obavjestava Agenciju,narucioca i nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet.”

Stav (4) mijenja se glasi:

»(4) Uslove, okolnosti i postupak angaziranja ovlastenih laboratorija za potrebe kontrole
kvaliteta iz ¢lana 2. stav (2) i ¢lana 79. stav (2), te nac¢in vodenja evidencije o kontrolama
provedenim na ovaj nacin propisuje Stru¢no vije¢e na prijedlog direktora Kontrolne
laboratorije Agencije.”

Poslanici Ekrem Ajanovi¢ i Azra Alajbegovi¢ povukli su amandman XIV. koji glasi:
AMANDMAN XIV.
Clan 80. mijenja se i glasi: , (1) Na osnovu utvrdene kontrole kvaliteta, Agencija moze ukinuti
izdatu dozvolu za stavljanje lijeka u promet, zabraniti promet odredene serije lijeka i zatraziti
uvodenje izmjena u slucaju potvrde da:
1) je lijek pod propisanim uslovima upotrebe Stetan za zdravlje,
2) lijek po kvalitativnom i kvantitativnom sastavu ne odgovara deklariranim
vrijednostima,
3) nalazi analize kvaliteta ne odgovaraju bilo kojem drugom zahtjevu ili obavezi u vezi sa
izdavanjem dozvole za stavljanje lijeka u promet.

Komisija, sa dva glasa ,,za” pet glasova ,protiv” i dva ,,suzdrZana“, nije prihvatila amandman

IX. Kluba SDA koji glasi:

AMANDMAN IX.
U ¢lanu 84. stav (1) u tacki 2) nakon rijeci: ,cijena lijekova” dodaju se rijeci: , koje se utvrduju
najmanje jednom godisnje.”

Poslanici Ekrem Ajanovié i Azra Alajbegovi¢ povukli su amandman XV. koji glasi:
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AMANDMAN XV.
U ¢lanu 139. iza stava (5) dodaje se novi stav (6) koji glasi:
»(6) U ovaj zakon moguce je inkorporirati ili direktno primijeniti propis Evropske komisije
(EC) koji vazi u zemljama c¢lanicama EU ukoliko se ukaze potreba za rjeSenjima koja ovaj
zakon nije obuhvatio ili ako Stru¢no vije¢e Agencije ocijeni da je takav postupak neophodan u
postizanju razvojnih ili ciljeva uskladivanja propisa s Evropskom unijom.
1)* Zahtjev za primjenu stava (6) Stru¢nom vije¢u Agencije moze podnijeti bilo koji
zainteresirani subjekt u BiH ako ima opravdan interes.
2) Strucno vijece duZno je razmotriti zahtjev iz stava (6) i u roku od 60 dana od dana
podnosenja zahtjeva dati svoje misljenje ili ako ne odgovori, direktno primijeniti propis
Evropske komisije.

Komisija jednoglasno nije prihvatila amandman II. poslanika Selima Beslagica koji glasi:
AMANDMAN II.

U ¢lanu 139. iza stava (5) dodaje se novi stav (6) koji glasi:

»(6) U ovaj zakon moguce je inkorporirati ili direktno primijeniti propis Evropske komisije

(EC) koji vazi u zemljama c¢lanicama EU ukoliko se ukaze potreba za rjeSenjima koja ovaj

zakon nije obuhvatio ili ako Stru¢no vije¢e Agencije ocijeni da je takav postupak neophodan u

postizanju razvojnih ili ciljeva uskladivanja propisa s Evropskom unijom.

1)Zahtjev za primjenu stava (6) Struénom vijeéu Agencije moZe podnijeti bilo koji
zainteresirani subjekt u BiH ako ima opravdan interes.

2) Strucno vije¢e duzno je razmotriti zahtjev iz stava (6) i u roku od 60 dana od dana
podnosenja zahtjeva dati svoje misljenje ili ako ne odgovori, direktno primijeniti propis
Evropske komisije.

Poslanik Mom¢ilo Novakovi¢ povukao je amandman V. koji glasi:
AMANDMAN V.
U ¢lanu 139. dodaje se novi stav (5) koji glasi: ,(5) Do donoSenja i stupanja na snagu
provedbenih propisa Agencija ¢e primjenjivati odgovarajuce propise entiteta.”
Dosadasnji stav (5) postaje stav (6).

U toku rasprave o amandmanima, poslanik Mom¢ilo Novakovi¢ zatrazio je poslovnicku
intervenciju jer smatra da su amandmani podneseni poslije isteka roka i da Komisija nije
trebalo da ih razmatra, te traZio da se to zapisnicki konstatira.

Ad.6. Ostala pitanja:

e Upoznavanje Komisije o pozivu Udruzenja sudija FBiH za uce$ce na savjetovanju iz oblasti
krivi¢nog prava.
Predsjedavajudi je informirao ostale ¢lanove Komisije o pozivu Udruzenja sudija FBiH.
Komisija je jednoglasno odluc¢ila da savjetovanju prisustvuju predsjedavajuéi Sefik
Dzaferovi¢ ,prvi zamjenik Drago Kalabic i drugi zamjenik Martin RaguZz.

Kako nije bilo viSe pitanja, sjednica je zavrSena u 14 sati.

SEKRETAR KOMISIJE PREDSJEDAVAJUCI KOMISIJE

Igor Baji¢ Sefik Dzaferovié
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