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OBRAZLOZITVENI MEMORANDUM

1. OZADJE PREDLOGA
Utemeljitev in cilji

V skladu s predlogom, ki bo razveljavil in nadomestil Direktivo 2001/82/ES o zdravilih za
uporabo v veterinarski medicini, je treba Uredbo (ES) $t. 726/2004 o postopkih Skupnosti za
pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo ter o
ustanovitvi Evropske agencije spremeniti, da se uposteva loCitev centraliziranih dovoljenj za
promet z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini od dovoljenj za zdravila za ljudi.

Pravna podlaga

Pravna podlaga za zakonodajne ukrepe na podrocju zdravja zivali, ki so bistvenega pomena za
javno zdravje in zdravje zivali, varstvo okolja, trgovino in politiko enotnega trga, sta:

. ¢len 114 Pogodbe o delovanju Evropske unije (PDEU), ki dolo¢a vzpostavitev in
delovanje notranjega trga in priblizevanje dolo¢b zakonov in drugih predpisov, in

. ¢len 168(4)(c) PDEU, ki zajema ukrepe, ki dolo¢ajo visoke standarde kakovosti in
varnosti zdravil in medicinskih pripomockov.

2. REZULTATI POSVETOVANJ Z ZAINTERESIRANIMI STRANMI IN OCEN
UCINKA

Komisija je zacela javno posvetovanje za boljSo ureditev podrocja veterinarskih zdravil in
vzpostavitev enostavnejSega pravnega okvira, ki bo varoval zdravje ljudi in zivali ter hkrati
poveceval konkurencnost podjetij; javno posvetovanje o kljuénih vprasanjih predlaganega
pravnega predloga je bilo 13. aprila 2010 objavljeno na spletnem mestu Komisije ter je bilo
prek orodja za interaktivno oblikovanje politik na voljo do 15. julija 2010.!

Posvetovanje in Studija o oceni u¢inka pregleda zakonodaje o veterinarskih zdravilih sta bili
podlaga za oceno uginka, ki jo je Komisija izvedla med novembrom 2009 in junijem 20117

Odbor Komisije za oceno ucinka (IAB) je svoje kon¢no mnenje objavil septembra 2013.

3. PRAVNI ELEMENTI PREDLOGA

Dolo¢be v zvezi z izdajo in ohranitvijo dovoljenj za promet z zdravili za uporabo v
veterinarski medicini se ¢rtajo iz Uredbe (ES) §t. 726/2004. Pravila o dovoljenjih za promet,
ki veljajo v vseh drzavah ¢lanicah EU, so del predloga uredbe o zdravilih za uporabo v
veterinarski medicini. Nova uredba o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini bo
zajemala vse postopke izdaje dovoljenj za promet z zdravili za uporabo v veterinarski
medicini v Uniji — na centralni in na nacionalni ravni.

Stroske postopkov in storitev, povezanih z izvajanjem te uredbe, morajo kriti tisti, ki dajejo
zdravila v promet, in tisti, ki Zelijo pridobiti dovoljenje. Zato je primerno dolociti nekatera
nacela, ki se uporabljajo za pristojbine, ki jih je treba placati Agenciji, vklju¢no s potrebo po
upostevanju posebnih potreb malih in srednjih podjetij (MSP). Dolocbe, ki urejajo pristojbine,
bi bilo treba uskladiti z Lizbonsko pogodbo.

Povzetek odgovorov je na voljo na: http://ec.europa.cu/health/files/veterinary/vet _pubcons rep2011.pdf.

Studijo je izvedel GHK Consulting, ¢lan Evropskega konzorcija za ocenjevanje politik (EPEC), ki mu je
pomagal Triveritas.
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Zaradi zacetka veljavnosti Lizbonske pogodbe bi bilo treba pooblastila, ki so bila Komisiji
podeljena na podlagi Uredbe (ES) §t. 726/2004, uskladiti s ¢lenoma 290 in 291 Pogodbe o
delovanju Evropske unije. Zaradi dopolnitve ali spremembe nekaterih nebistvenih elementov
Uredbe (ES) §t. 726/2004 bi bilo treba v skladu s ¢lenom 290 Pogodbe na Komisijo prenesti
pooblastilo za sprejemanje aktov v zvezi s spremembo Priloge zaradi tehni¢nega in
znanstvenega napredka, doloCanjem okolis¢in, v katerih se lahko zahtevajo Studije
ucinkovitosti po pridobitvi dovoljenja za promet, dolocitvijo dolo¢b in zahtev za izdajo
dovoljenj za promet ob uposStevanju nekaterih posebnih obveznosti, dolo€itvijo postopkov za
pregled vlog za spremembe pogojev dovoljenj za promet in za pregled vlog za prenos
dovoljenj za promet ter v zvezi z dolo€itvijo postopka za ugotavljanje krSitev in nalozitev
glob ali periodi¢nih denarnih kazni imetnikom dovoljenj za promet, ki so izdana po tej uredbi,
najvisjih zneskov navedenih kazni ter pogojev in nacinov izterjave.

Ta uredba bi morala zaceti veljati in se uporabljati na isti dan kot nova uredba o zdravilih za
uporabo v veterinarski medicini.

4. PRORACUNSKE POSLEDICE

Nacrtuje se, da bodo stroske Evropske agencije za zdravila (EMA) pri izvajanju in uporabi
novih pravil v celoti pokrile pristojbine, ki jih placa industrija.

Zato naj predlog ne bi imel nobenega finan¢nega vpliva na prora¢un EU.

Kot je navedeno v oceni finan¢nih posledic zakonodajnega predloga, so dodatni viri za
agencijo EMA priblizno 8 zaposlenih ter odhodki za sestanke, prevajanje, informacijsko
tehnologijo itd.

Komisija bo viSino pristojbin, njihovo strukturo in nacine placevanja ter izjeme dolocila
pozneje z izvedbenimi akti. To ne velja samo za pristojbine za nove naloge agencije EMA,
dolocene v tem predlogu, ampak tudi za vse pristojbine na splosno.

S. NEOBVEZNI ELEMENTI
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2014/0256 (COD)
Predlog

UREDBA EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA

o spremembi Uredbe (ES) §t. 726/2004 o postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja

za promet in nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi

Evropske agencije za zdravila

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKI PARLAMENT IN SVET EVROPSKE UNIJE STA —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije, zlasti ¢lena 114 in ¢lena 168(4)(c)
Pogodbe,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,

po posredovanju osnutka zakonodajnega akta nacionalnim parlamentom,

ob upostevanju mnenja Evropskega ekonomsko-socialnega odbora’,

ob upostevanju mnenja Odbora regij*,

v skladu z rednim zakonodajnim postopkom,

ob upostevanju naslednjega:

(1

)

Direktiva 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta® ter Uredba (ES) §t. 726/2004
Evropskega parlamenta in Sveta® sta bila regulativni okvir Unije za proizvodnjo
zdravil za uporabo v veterinarski medicini, izdajo dovoljenj za njihovo uporabo ter za
distribucijo teh zdravil. Ob upostevanju pridobljenih izkuSenj in na podlagi ocene
Komisije glede delovanja notranjega trga za zdravila za uporabo v veterinarski
medicini je bil regulativni okvir za zdravila za uporabo v veterinarski medicini
pregledan, sprejeta pa je bila tudi Uredba (EU) &t. [...] Evropskega parlamenta in
Sveta’ o postopkih za pridobitev dovoljenja za promet z zdravili za uporabo v
veterinarski medicini ter njithov nadzor.

Uredba (EU) st. [...] doloca tudi centralizirana dovoljenja za promet z zdravili za
uporabo v veterinarski medicini. Dele Uredbe (ES) §t. 726/2004, ki se nanasajo na
postopke za navedena dovoljenja za promet, bi bilo zato treba razveljaviti.

UL C,, str..

UL C,, str..

Direktiva 2001/82/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o
zdravilih za uporabo v veterinarski medicini (UL L 311, 28.11.2001, str. 1).

Uredba (ES) st. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o postopkih Skupnosti
za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo ter o
ustanovitvi Evropske agencije za zdravila (UL L 136, 30.4.2004, str. 1).

Uredba ... Evropskega parlamenta in Sveta z dne ... ... ... o zdravilih za uporabo v veterinarski
medicini (ULL ..., ... ... ..., str. ...).
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“4)

)

(6)

(7

Stroske postopkov in storitev, povezanih z izvajanjem te uredbe, morajo kriti tisti, ki
dajejo zdravila v promet, in tisti, ki Zelijo pridobiti dovoljenje. Primerno je dolociti
nekatera nacela, ki se uporabljajo za pristojbine, ki jih je treba placati Agenciji,
vklju¢no s potrebo po upoStevanju posebnih potreb malih in srednjih podjetij (MSP).
Dolocbe, ki urejajo pristojbine, bi bilo treba uskladiti z Lizbonsko pogodbo.

Pooblastila, podeljena Komisiji na podlagi Uredbe (ES) §t. 726/2004, bi bilo treba z
zacCetkom veljavnosti Lizbonske pogodbe uskladiti s ¢lenoma 290 in 291 Pogodbe o
delovanju Evropske unije. Zaradi dopolnitve ali spremembe nekaterih nebistvenih
elementov Uredbe (ES) §t. 726/2004 bi bilo treba v skladu s ¢lenom 290 Pogodbe na
Komisijo prenesti pooblastilo za sprejemanje aktov v zvezi s spremembo priloge
zaradi tehni¢nega in znanstvenega napredka, dolocanjem okolis¢in, v katerih se lahko
zahtevajo Studije ucinkovitosti po pridobitvi dovoljenja za promet, dolocitvijo dolocb
in zahtev za izdajo dovoljenja za promet ob upoStevanju nekaterih posebnih
obveznosti, dolocitvijo postopkov za pregled vlog za spremembe pogojev dovoljenj za
promet in za pregled vlog za prenos dovoljenj za promet ter v zvezi z dolocitvijo
postopka za ugotavljanje krSitev in nalozitev glob ali periodicnih denarnih kazni

navedenih kazni ter pogojev in nacinov izterjave.

Zlasti je pomembno, da Komisija med pripravo delegiranih aktov opravi ustrezna
posvetovanja, tudi na ravni strokovnjakov. Komisija bi morala pri pripravi in
oblikovanju delegiranih aktov zagotoviti, da se ustrezni dokumenti socasno,
pravocasno in ustrezno predloZijo Evropskemu parlamentu in Svetu.

Za zagotovitev enotnih pogojev za izvajanje Uredbe (ES) $t. 726/2004 bi bilo treba
Komisiji podeliti izvedbena pooblastila za sprejemanje izvedbenih aktov v zvezi z
dovoljenji za promet z zdravili za uporabo v humani medicini. Navedena pooblastila
bi bilg treba izvajati v skladu z Uredbo (EU) §t. 182/2011 Evropskega parlamenta in
Sveta”.

Uredbo (ES) s§t. 726/2004 bi bilo zato treba ustrezno spremeniti —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Uredba (ES) st. 726/2004 se spremeni.

(M

)

3)

Naslov se nadomesti z naslednjim:

,Uredba (ES) §t. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o
postopkih Unije za pridobitev dovoljenja za promet z zdravili za uporabo v humani
medicini in za njihov nadzor ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila®.

V ¢lenu 1 se prvi odstavek nadomesti z naslednjim:

»Namen te uredbe je dolociti postopke Unije za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravili za uporabo v humani medicini, njihov nadzor in farmakovigilanco ter
ustanoviti Evropsko agencijo za zdravila (v nadaljnjem besedilu: Agencija).*

V ¢lenu 2 se prvi odstavek nadomesti z naslednjim:

8

Uredba (EU) st. 182/2011 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. februarja 2011 o dolocitvi splosnih
pravil in nacel, na podlagi katerih drzave ¢lanice nadzirajo izvajanje izvedbenih pooblastil Komisije
(UL L 55,28.2.2011, str. 13).
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)
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®)

,V tej uredbi se uporabljajo opredelitve iz ¢lena 1 Direktive 2001/83/ES.*
Clen 3 se spremeni:
(a) v odstavku 2 se toc¢ka (b) nadomesti z naslednjim:

»(b) predlagatelj dokaze, da zdravilo predstavlja pomembno terapevtsko,
znanstveno ali tehni¢no inovacijo ali da je izdaja dovoljenja za promet v
skladu s to uredbo v interesu zdravja bolnikov na ravni Unije.*

(b) uvodni stavek in tocka (a) odstavka 3 se nadomestita z naslednjim:

»Generi¢no zdravilo nekega referen¢nega zdravila, ki ga je odobrila Unija,
lahko odobrijo pristojni organi drzav ¢lanic v skladu z Direktivo 2001/83/ES
pod naslednjimi pogoji:

(a) je vloga za pridobitev dovoljenja za promet vlozena v skladu s ¢lenom 10
Direktive 2001/83/ES;*

(c) odstavek 4 se nadomesti z naslednjim:

»Komisiji se podeli pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov v skladu s
¢lenom 87b zaradi prilagoditve Priloge tehni¢nemu in znanstvenemu napredku,
ne da bi se pri tem povecal obseg centraliziranega postopka.*

Clen 4(3) se ¢rta.
Clen 10 se spremeni:
(a) odstavek 2 se nadomesti z naslednjim:

,»2. Komisija z izvedbenimi akti sprejme kon¢no odlocitev v 15 dneh po pridobitvi
mnenja Stalnega odbora za zdravila za uporabo v humani medicini. Navedeni
izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 87(2). «

(b) odstavek 5 se nadomesti z naslednjim:

,»J. Komisija z izvedbenimi akti sprejme podrobna pravila za izvajanje odstavka 4, ki
doloc¢ajo veljavne roke in postopke. Navedeni izvedbeni akti se sprejmejo v skladu s
postopkom pregleda iz ¢lena 87(2). *

Clen 10b(1) se nadomesti z naslednjim:

»Komisiji se podeli pooblastilo, da v skladu s ¢lenom 87b z delegiranimi akti
sprejme ukrepe za doloCanje okolis¢in, v katerih se lahko zahtevajo Studije
ucinkovitosti po pridobitvi dovoljenja za promet na podlagi tocke (cc) ¢lena 9(4) in
tocke (b) Clena 10a(1).*

Clen 14(7) se nadomesti z naslednjim:

»7. V interesu javnega zdravja se lahko dovoljenje za promet izda ob upostevanju
nekaterih posebnih obveznosti, ki jih Agencija vsako leto pregleda. Navedene
obveznosti in po potrebi roki za njihovo izpolnitev morajo biti navedeni v pogojih za
dovoljenje za promet. V povzetku glavnih znacilnosti zdravila in navodilih za
uporabo je jasno navedeno, da je dovoljenje za promet z zdravilom izdano v skladu z
navedenimi obveznostmi.

Z odstopanjem od odstavka 1 tako dovoljenje za promet velja eno leto in je
obnovljivo.
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©)

(10)

(In

(12)

(13)

(14)
(15)

Komisiji se v skladu s ¢lenom 87b podeli pooblastilo za sprejemanje delegiranih
aktov, da se dolocijo dolocbe in zahteve za izdajo takega dovoljenja za promet in za
njegovo podaljsanje.*

Clen 16(4) se nadomesti z naslednjim:
,»4. Komisiji se v skladu s ¢lenom 87b podeli pooblastilo za sprejemanje delegiranih

aktov o dolocitvi postopkov za pregled vlog za spremembe pogojev dovoljenj za
promet in za pregled vlog za prenos dovoljenj za promet.*

Clen 20 se spremeni:
(a) odstavek 3 se nadomesti z naslednjim:

,»3. Komisija lahko v kateri koli fazi postopka iz tega ¢lena sprejme zacasne ukrepe.
Navedeni zacasni ukrepi se zacnejo takoj uporabljati.

Komisija z izvedbenimi akti sprejme koncno odlocCitev o ukrepih, ki jih je treba
sprejeti v zvezi z zadevnim zdravilom. Navedeni izvedbeni akti se sprejmejo v
skladu s postopkom pregleda iz ¢lena 87(2).

Komisija lahko v skladu s ¢lenom 127a Direktive 2001/83/ES sprejme tudi odlocitev,
naslovljeno na drzave ¢lanice.*

(b) odstavek 6 se nadomesti z naslednjim:

,»0.  Umik zdravila iz odstavka 4 lahko velja, dokler ni doseZena kon¢na odlocitev v
skladu z odstavkom 3.

V ¢lenu 57(2) se prvi pododstavek nadomesti z naslednjim:

,»2. Baza podatkov, dolo¢ena v odstavku 1(1), vkljuCuje povzetke glavnih znacilnosti
zdravil, navodila za uporabo zdravila za bolnika ali uporabnika in podatke, prikazane
na ovojnini. Baza podatkov se pripravlja postopoma, prednost imajo zdravila,
odobrena po tej uredbi, in tista, ki so odobrena po poglavju 4 naslova III Direktive
2001/83/ES. Baza podatkov se bo S$irila, da bo vkljucevala vsa zdravila z
dovoljenjem za promet v Uniji.*

Clen 59(4) se nadomesti z naslednjim:

»4. 'V primeru temeljnega nasprotja glede znanstvenih vpraSanj in Ce gre pri
zadevnem organu za organ v drzavi ¢lanici, skuSata Agencija in zadevni nacionalni
organ skupaj reSiti nasprotja ali pa pripravita skupen dokument, v katerem pojasnita
sporna znanstvena vpraSanja, ¢e ni drugace doloceno v tej uredbi, v Uredbi (EU)
St. [...] ali v Direktivi 2001/83/ES. Ta dokument se objavi takoj po sprejetju.

Clen 61(1) se nadomesti z naslednjim:

,»1. Vsaka drzava Clanica po posvetovanju z upravnim odborom imenuje za obdobje
treh let z moznostjo podaljSanja enega Clana in enega namestnika v Odbor za zdravila
za uporabo v humani medicini.

Namestniki zastopajo ¢lane in volijo namesto njih ob njihovi odsotnosti ter lahko v
skladu s ¢lenom 62 delujejo kot porocevalci.

Clani in namestniki so izbrani na podlagi svoje vloge in izkusenj pri vrednotenju
zdravil za uporabo v humani medicini in zastopajo pristojne nacionalne organe.*

V ¢lenu 62(3) se ¢rta drugi pododstavek.

V ¢lenu 67(3) se prvi pododstavek nadomesti z naslednjim:
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(16)

1.

,Prihodki Agencije so sestavljeni iz prispevka Unije, pristojbin, ki jih placajo
podjetja za pridobitev in vzdrzevanje dovoljenj za promet v Uniji ter za druge
storitve, ki jih zagotavlja Agencija ali skupina za usklajevanje v zvezi z
izpolnjevanjem nalog v skladu s ¢leni 107¢, 107e, 107g, 107k in 107q Direktive
2001/83/ES, ter stroskov za druge storitve, ki jih zagotavlja Agencija.*

Clen 70 se nadomesti z naslednjim:

,,Clen 70

Komisija na podlagi nacel iz odstavka 2 sprejme izvedbene akte v skladu s postopkom
iz ¢lena 87(2), ki dolocajo:

(a)
(b)
(©)

(d)

(e)

strukturo ter viSino pristojbin in stroskov iz ¢lena 67(3);
storitve, za katere se lahko zaracunajo stroski;

pogoje, v katerih lahko mala in srednja podjetja placujejo nizje pristojbine,
odlozijo placilo pristojbine ali prejmejo upravno pomoc;

pravila o placilu za delo, ki ga je opravil ¢lan ustreznega odbora ali skupine za
usklajevanje, ki deluje kot poroc¢evalec; in

pogoje za placilo in nadomestilo.

Pristojbine se dolocijo na takSni ravni, da se prepre¢i primanjkljaj ali veliko kopicenje
presezka v proracunu Agencije, in se prilagodijo, kadar je to potrebno.

2.

(17)

Pri sprejemanju izvedbenih aktov iz odstavka 1 Komisija uposteva naslednje:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

()

(2

(h)

pristojbine se dolocijo na tak$ni ravni, da z njimi povezani prihodki na¢eloma
zadostujejo za kritje stroSkov opravljenih storitev in ne presegajo tistega, kar je
potrebno za kritje stroskov;

pri viSini pristojbin se upoStevajo rezultati preglednega in objektivnega
vrednotenja stroSkov Agencije in stroSkov za naloge, ki so jih izvedli pristojni
nacionalni organi;

ustrezno se upostevajo posebne potrebe MSP, vkljuéno z moznostjo razdelitve
placil na ve¢ obrokov in faz;

zaradi varovanja javnega zdravja se lahko placilo pristojbine za dolocene
kategorije zdravil v celoti ali delno oprosti;

pri strukturi in znesku pristojbin se uposteva, ali so bile informacije predlozene
skupaj ali loceno;

v izjemnih in ustrezno utemeljenih okolis¢inah ter Ce Agencija to sprejme, se
lahko oprosti placilo celotne pristojbine ali njenega dela;

nadomestilo za delo poroCevalca se naceloma izplaca pristojnemu
nacionalnemu organu, pri katerem je porocevalec zaposlen, ali drzavi €lanici,
ki ga je imenovala, ¢e porocCevalec ni zaposlen v nacionalnem pristojnem
organu;

rok placila pristojbin in stroskov se dolo¢i ob upostevanju rokov v skladu z
dolo¢bami te uredbe in Uredbe (EU) st. [...]°;

Clen 84(3) se nadomesti z naslednjim:
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(18)

(19)

(20)

,»3. Komisija lahko nalozi denarne kazni imetnikom dovoljenj za promet, ki so izdana
po tej uredbi, e ne upostevajo obveznosti, dolocenih v zvezi z dovoljenji za promet,
izdanimi v skladu s to uredbo.

Komisiji se v skladu s ¢lenom 87b podeli pooblastilo za sprejemanje delegiranih
aktov o dolocitvi:

(a) seznama obveznosti v skladu s to uredbo, za krsitve katerih se lahko naloZzijo
denarne kazni;

(b) postopkov za izvajanje pooblastila glede nalozitve glob ali periodi¢nih
denarnih kazni, vklju¢no s pravili o sprozitvi postopka, ukrepi za preiskavo,
pravicami do obrambe, dostopa do dokumentacije, pravnega zastopanja in
zaupnosti;

(c) pravil o trajanju postopka in zastaralnih rokih;

(d) elementov, ki jih mora Komisija uposStevati pri doloCanju visine glob in

ter pogojev in nacinov izterjave.
Komisija lahko pri preiskavi sodeluje s pristojnimi nacionalnimi organi in uporabi
vire, ki jih zagotavlja Agencija.

Kadar Komisija sprejme sklep o nalozitvi denarne kazni, objavi kratek povzetek
primera z imeni vpletenih imetnikov dovoljenj za promet in zneski nalozenih
denarnih kazni ter razlogi zanje, pri ¢emer upoSteva legitimen interes imetnikov
dovoljenj za promet glede varovanja njihovih poslovnih skrivnosti.

Sodis¢e ima neomejeno pristojnost za pregled sklepov, s katerimi je Komisija
nalozila denarne kazni. Nalozeno globo ali periodi¢no denarno kazen lahko preklice,
zniza ali povisa.*
Clen 86 se nadomesti z naslednjim:

,,Clen 86

Komisija vsaj vsakih deset let objavi splo$no porocilo o izkusnjah, pridobljenih pri
uporabi postopkov iz te uredbe in iz poglavja 4 naslova III Direktive 2001/83/ES.

Clen 87 se nadomesti z naslednjim:
,.Clen 87

1. Komisiji pomaga Stalni odbor za zdravila za uporabo v humani medicini,
ustanovljen s ¢lenom 121 Direktive 2001/83/ES. Ta odbor je odbor v smislu Uredbe
(EU) st. 182/2011.

2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabi ¢len 5 Uredbe (EU) st. 182/2011.¢
Clen 87b se nadomesti z naslednjim:
,,Clen 87b

1. Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov se Komisiji podeli pod pogoji,
dolocenimi v tem ¢lenu.

2. Pooblastilo iz ¢lenov 3(4), 10b(1), 14(7), 16(4) in 84(3) se Komisiji podeli za
nedolocen Cas od zacetka veljavnosti te uredbe.

3. Pooblastilo iz ¢lenov 3(4), 10b(1), 14(7), 16(4) in 84(3) lahko kadar koli preklice
Evropski parlament ali Svet. S sklepom o preklicu preneha veljati pooblastilo iz
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navedenega sklepa. Preklic za¢ne veljati dan po objavi sklepa v Uradnem listu
Evropske unije ali na poznejsi dan, ki je naveden v sklepu. Ne vpliva na veljavnost ze
veljavnih delegiranih aktov.

4. Takoj ko Komisija sprejme delegirani akt, o tem isto¢asno uradno obvesti
Evropski parlament in Svet.

5. Delegirani akt, sprejet v skladu s ¢leni 3(4), 10b(1), 14(7), 16(4) in 84(3), zacne
veljati le, ¢e mu niti Evropski parlament niti Svet v dveh mesecih od dneva uradnega
obvestila o njem ne nasprotujeta ali ¢e Evropski parlament in Svet pred iztekom tega
roka obvestita Komisijo, da mu ne bosta nasprotovala. Navedeni rok se na pobudo
Evropskega parlamenta ali Sveta podaljSa za dva meseca.*

(21) Crtajo se ¢leni od 30 do 54, ¢leni 79, 87¢ in 87d ter to¢ka 2 Priloge.

Clen 2
Ta Uredba zacne veljati dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

[ta uredba bi morala zaceti veljati in se uporabljati na isti dan kot nova uredba o zdravilih za
uporabo v veterinarski medicini]

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah c¢lanicah..

V Bruslju,

Za Evropski parlament Za Svet
Predsednik Predsednik
10
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