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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
Perustelut ja tavoitteet

On esitetty ehdotus eldinladkkeitd koskevan direktiivin 2001/82/EY kumoamisesta ja
korvaamisesta, minka seurauksena on muutettava ihmisille ja elamille tarkoitettuja |aékkeita
koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyista ja Euroopan |88keviraston perustamisesta
annettua asetusta (EY) N:o 726/2004, jotta voitaisin ottaa huomioon se seikka, etta
gldinladkkeiden keskitetty myyntilupa irrotetaan nyt ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden
keskitetystd myyntiluvasta.

Oikeusperusta

Oikeusperusta, jonka pohjalta eldainten terveyden adalla voidaan hyvéksya
lainsdadantétoimenpiteitd, jotka ovat olennaisen tarkeita ihmisten ja eldinten terveyden,
ympariston suojelun, kaupan ja sisamarkkinapolitiikan kannalta, on seuraava:

o Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 114 artikla, jossa
maarataan sisamarkkinoiden toteuttami sesta ja toiminnasta ja asiaankuuluvien lakien,
asetusten ja hallinnollisten mééréysten |dhentamisestd; ja

o SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohta, joka kattaa toimenpiteitd, joilla
asetetaan  |adkkellle ja ld8kinndllisille laitteille  korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset.

2. KUULEMISTEN JA VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET

Komission verkkosivuilla k&ynnistettiin julkinen kuuleminen suunnitellun sé&dtsehdotuksen
keskeisistd nakokohdista (eléinldékkeiden sdéntelyn parantaminen: oikeudellisen kehyksen
yksinkertaistaminen, kansanterveyden ja elainten terveyden turvaaminen ja yritysten
Kilpailukyvyn parantaminen) 13. huhtikuuta 2010, ja se oli interaktiivisen politiikan
suunnittelun valineen kautta saatavilla 15. heindkuuta 2010 saakka.

Kuuleminen ja tutkimus, jossa arvioitiin eléinladkelainséadannon tarkistamisen vaikutuksia,
muodosti komissiolle marraskuun 2009 ja kesdkuun 2011 vélisena aikana toteutetun
vaikutustenarvioinnin perustan.’

Komission vaikutustenarviointilautakunta antoi lopullisen lausuntonsa syyskuussa 2013.

3. EHDOTUKSEN OIKEUDELLINENSISALTO

Eléinladkkeiden myyntilupien myontamista ja yllapitdmista koskevat séénnokset poistetaan
asetuksesta (EY) N:o 726/2004. Kaikissa EU:n jasenvaltioissa voimassa olevia myyntilupia
koskevat sédnndt ovat osa eladinldékeasetusehdotusta. Uusi eldinldékeasetus kattaa kaikki
eldinladkkeiden myyntilupien myontamismenettelyt unionissa — niin keskitetylla tasolla kuin
kansallisellatasolla.

Taman asetuksen toimintaan liittyvien menettelyjen ja palvelujen kustannukset on perittava
niiltd, jotka asettavat 188kkeita saataville markkinoilla, ja luvan hakijoilta. Sen vuoksi on
aihedllista vahvistaa tiettyja periaatteita, joita sovelletaan virastolle suoritettaviin maksuihin,

Y hteenveto vastauksista | 6ytyy osoitteesta http://ec.europa.eu/health/files/veterinary/vet pubcons rep2011.pdf
Tutkimuksen toteutti GHK Consulting, joka on European Policy Evaluation Consortiumin jésen, Triveritaksen
avustamana
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mukaan luettuna pk-yritysten erityistarpeiden ottaminen huomioon tarvittaessa. Maksuja
séantelevat séénnokset olisi mukautettava Lissabonin sopimukseen.

Komissiolle asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti siirretty toimivalta olisi Lissabonin
sopimuksen voimaantulon vuoks saatettava Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 ja 291 artiklan mukaiseksi. Asetuksen (EY) N:o 726/2004 tiettyjen, muiden
kuin keskeisten osien taydentdmiseksi tai muuttamiseksi komissiolle olis dirrettava valta
hyvaksya sdaddsvallan siirron nojalla annettavia delegoituja sé&doksia perussopimuksen 290
artiklan mukaisesti seuraavista: liitteen mukauttaminen tekniikan ja tieteen kehitykseen,
niiden tilanteiden méadrittely, joissa saatetaan edellyttdd myyntiluvan saamisen jalkeisia
tehokkuustutkimuksia, séénndsten ja vaatimusten vahvistaminen myyntilupien myontéamiseksi
tietyin erityisvelvoittein, menettelyjen vahvistaminen hakemusten tutkimiseksi myyntiluvan
ehtoja koskevien muutosten osalta ja hakemusten tutkimiseksi myyntilupien siirtémisen osalta
ja menettelyn vahvistaminen rikkomisten tutkimiseksi ja sakkojen tai uhkasakkojen
maaradminen taman asetuksen nojala myonnettyjen myyntilupien haltijoille, néiden
seuraamusten enimmaismaardt  sekd niiden perimista koskevat edellytykset ja
yksityiskohtaiset séannot.

Taman asetuksen voimaantulon ja soveltamisen olisi goituttava samaan paivaan kuin
eldinladkkeita koskevan uuden asetuksen voimaantulon ja soveltamisen.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Tarkoituksena on, ettd EMAIlle uusien sdantdjen taytantéonpanosta ja soveltamisesta
aiheutuvat kustannukset katetaan kokonai suudessaan teollisuudelta perittavilla maksuilla.

Né&in ollen endotuksella el odoteta olevan taloudellisia vaikutuksia EU:n tal ousarvioon.

Kuten sd8dokseen liittyvéassa rahoitusselvityksessa esitetddn, EMAN liséresurssien tarve on
noin 8 tyontekijaa seka kokouksiin, kééntamiseen, tietotekniikkaan jne. kaytettéavat menot.

Komissio vahvistaa myShemmin taytantéonpanosa&doksilld maksujen tason, niiden rakenteen
ja niita koskevat yksityiskohtaiset séannét ja poikkeukset. Tama e koske ainoastaan tassa
ehdotuksessa EMAlle asetetuista uusista tehtévista aiheutuvia maksuja, vaan yleisesti ottaen
kaikkia maksuja.

5. LISATIEDOT
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Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS

ihmisilleja elamilletarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteison lupa- ja

valvontamenettelyista ja Euroopan l&akeviraston perustamisesta annetun asetuksen

(EY) N:o 726/2004 muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114
artiklan ja 168 artiklan 4 kohdan c alakohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaétamig arjestyksessa hyvaksyttavaks saadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon®,

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon?,

noudattavat tavallista lainsdatamigjérjestysta

seka katsovat seuraavaa:

(1)

2

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY ° ja Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EY) N:o726/2004° muodostivat eldinldakkeiden valmistuksen,
luvanannon ja jakelun osalta unionin sééntelykehyksen. Saatujen kokemusten ja
elainladkkeiden sisamarkkinoiden toiminnasta tehdyn komission arvioinnin perusteella
on tarkistettu eldinlddkkeiden sdéntelykehysta ja annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetus (EU) N:o [..]7, jossa vahvistetaan eléinldskkeiden luvananto- ja
valvontamenettelyja

Asetuksessa (EU) N:o [..] sdadetéén myods eléainladkkeiden keskitetyista
myyntiluvista. Téméan vuoks olis kumottava asetuksen (EY) N:o 726/2004 ne osat,
jotkaliittyvét kyseisiin myyntilupamenettelyihin.

EUVLC,,s..

EUVLC,,s..

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/82/EY, annettu 6 péivana marraskuuta 2001,
eldinlédkkeita koskevista yhteison sdénndista (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 péivana maaliskuuta 2004,
ihmisille ja eldmille tarkoitettuja |a8kkeitéd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistéa ja
Euroopan |é&keviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus ..., annettu ... pdivana ...kuuta ..., déainladkkeista (EUVL L
.............. S ...).
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©)

(4)

(5)

(6)

(7)

Taman asetuksen toimintaan liittyvien menettelyjen ja pavelujen kustannukset on
perittava niiltd, jotka asettavat |aékkeita saataville markkinoilla, ja luvan hakijoilta. On
aihedllista vahvistaa tiettyja periaatteita, joita sovelletaan virastolle suoritettaviin
maksuihin, mukaan luettuna pk-yritysten erityistarpeiden ottaminen huomioon
tarvittaessa. Maksujen saantelyd koskevat séédnnokset olisi mukautettava Lissabonin
sopimukseen.

Komissiolle asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti siirretty toimivalta olisi
Lissabonin sopimuksen voimaantulon seurauksena saatettava Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 ja 291 artiklan mukaiseksi. Asetuksen (EY)
N:0 726/2004 tiettyjen, muiden kuin keskeisten osien taydentémiseks tai
muuttamiseksi komissiolle olis siirrettéva valta hyvaksyéa saédosvallan siirron nojala
annettavia del egoituja séadoksia perussopimuksen 290 artiklan mukaisesti seuraavista:
liitteen mukauttaminen tekniikan ja tieteen kehitykseen, niiden tilanteiden méarittely,
joissa saatetaan edellyttéd myyntiluvan saamisen jalkeisia tehokkuustutkimuksia,
sdannbsten ja vaatimusten vahvistaminen myyntilupien myontémiseks tietyin
erityisvelvoittein, menettelyjen vahvistaminen hakemusten tutkimiseksi myyntiluvan
ehtoja koskevien muutosten osalta ja hakemusten tutkimiseks myyntilupien
siirtdmisen osalta ja menettelyn vahvistaminen rikkomisten tutkimiseks ja sakkojen
tal uhkasakkojen madrédminen tdman asetuksen nojalla myonnettyjen myyntilupien
haltijoille, ndiden seuraamusten enimmaismaardt seka niiden perimistd koskevat
edellytykset ja yksityiskohtaiset s88nnot.

On erityisen tarkedd, ettd komissio delegoituja séadoksia valmistellessaan toteuttaa
asianmukaiset kuulemiset, my6s asiantuntijatasolla. Komission olis delegoituja
sdadoksia valmistellessaan ja laatiessaan varmistettava, ettéd asianomaiset asiakirjat
toimitetaan Euroopan parlamentille ja neuvostolle yhtaaikaisesti, hyvissa goin ja
asianmukai sesti.

Jotta voidaan varmistaa asetuksen (EY) N:o 726/2004 yhdenmukainen
taytantdonpano, komissiolle olis sirrettava taytantdbnpanovaltaa
taytantoonpanosdadosten antamiseks ihmisille tarkoitettujen |a&kkeiden myyntilupien
osdta Téta valtaa olis kaytettava Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:0 182/2011° mukaisesti.

Sen vuoksi asetusta (EY) N:o0 726/2004 olisi muutettava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Muutetaan asetus (EY) N:0 726/2004 seuraavasti:

(1)

)

Korvataan otsikko seuraavasti:

" Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 péivana
maaliskuuta 2004, ihmisille tarkoitettuja |88kkeitd koskevista unionin lupa ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan léékeviraston perustamisesta’;

Korvataan 1 artiklan ensimmainen kohta seuraavasti:

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 péivana helmikuuta 2011,
yleisistd sdanndista ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission
taytantdonpanovallan kayttdéa (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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©)

(4)

(%)
(6)

(7)

(8)

"Taman asetuksen tarkoituksena on ihmisille tarkoitettuja |88kkeita koskevien
unionin lupa-, vavonta- ja l&8keturvatoimintamenettelyjen vahvistaminen ja
Euroopan |a&keviraston, jéljempanad’ virasto’, perustaminen.”

Korvataan 2 artiklan ensimmaéinen kohta seuraavasti:

" Té&ssé asetuksessa sovelletaan direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan maéritelmia.”
Muutetaan 3 artikla seuraavasti:

(@ korvataan 2 kohdan b alakohta seuraavasti:

"b) jos hakija osoittaa, ettd |adkkeeseen liittyy merkittava terapeuttinen,
tieteellinen tai tekninen innovaatio tai etta luvan myontamisesta tdman
asetuksen mukaisesti on etua potilaiden terveydelle koko unionissa.”,

(b) korvataan 3 kohdan johdantokappale ja a alakohta seuraavasti:

"Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat myontdd myyntiluvan
unionin myyntiluvan saaneen vertailulddkkeen geneeriselle muodolle
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti seuraavin edellytyksin:

a) lupahakemus on tehty direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan mukaisesti;”,
(c) korvataan 4 kohta seuraavasti:

"Siirretddn komissiolle 87 b artiklan mukaisesti valta antaa delegoituja
saddoksia, jotka koskevat liitteen mukauttamista tekniikan ja tieteen
kehitykseen keskitetyn menettelyn soveltamisal aa lagjentamatta.”;

Poistetaan 4 artiklan 3 kohta.
Muutetaan 10 artikla seuraavasti:
(@) korvataan 2 kohta seuraavasti:

kuluessa saatuaan ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasittelevan pysyvan komitean
lausunnon. Nama taytantéonpanosdddokset hyvaksytddn 87 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastel umenettel ya noudattaen.”

(b) korvataan 5 kohta seuraavasti:

"5. Komissio antaa taytantdtnpanosaadoksilla 4 kohdan taytantGonpanemiseksi
tarvittavat yksityiskohtaiset s&8nn6t, joissa vahvistetaan sovellettavat médragjat ja
menettelyt. Nama taytantéonpanosdddokset hyvaksytdan 87 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua tarkastel umenettel ya noudattaen.”;

Korvataan 10 b artiklan 1 kohta seuraavasti:

" Siirretéan komissiolle 87 b artiklan mukaisesti valta antaa delegoituja sdadoksia sen
maarittamiseksi, milloin myyntiluvan myontamisen jakeisten tehokkuustutkimusten
tekeminen voi olla tarpeen 9 artiklan 4 kohdan cc alakohdan ja 10 a artiklan 1
kohdan b alakohdan nojalla.”;

Korvataan 14 artiklan 7 kohta seuraavasti:

"7. Kansanterveyden turvaamiseksi myyntilupaan voidaan liittéa tiettyja
erityisvelvoitteita, jotka virasto arvioi uudelleen vuosittain. Nama velvoitteet ja
tarvittaessa maaraaika niiden noudattamiselle on méériteltava myyntiluvan ehdoissa.
Vamisteyhteenvedossa ja pakkaussel osteessa on mainittava selvasti, etta ladkkeen
myyntilupaan on liitetty kyseiset velvoitteet.
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9)

(10)

(11)

(12)

(13)

Poiketen siitd, mita 1 kohdassa sdadetdan, téllaisen luvan voimassaoloaika on yksi
vuosi, ja se voidaan uusia.

Siirretddn komissiolle 87 b artiklan mukaisesti valta antaa delegoituja sd&doksia
sdannosten ja vaatimusten vahvistamiseks télaisen myyntiluvan myontamiselle ja
sen uusimiselle.”;

Korvataan 16 artiklan 4 kohta seuraavasti:

"4. Siirretdan komissiolle 87 b artiklan mukaisesti valta antaa delegoituja séadoksi&,
jotka koskevat menettelyjen vahvistamista hakemusten tutkimiseksi myyntiluvan
ehtoja koskevien muutosten osalta ja hakemusten tutkimiseksi myyntilupien
siirtamisen osalta.”;

Muutetaan 20 artikla seuraavasti:

(@ korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3. Komissio voi missa tahansa tassi artiklassa sdadetyn menettelyn vaiheessa
toteuttaa véliaikaisia toimenpiteitd. Naita vdiakaisia toimenpiteitd sovelletaan
valittdmasti.

Komissio vahvistaa tdytantdonpanosaadoksilla lopullisen péadtoksen Kkyseisen
|a8kkeen osdlta toteutettavista toimenpiteistd. Nama taytantéonpanosdddokset
hyvaksytdan 87 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua tarkastel umenettel ya noudattaen.

Komissio voi myos tehda jasenvaltioille osoitetun padtoksen direktiivin 2001/83/EY
127 aartiklan mukaisesti.”,

(b) korvataan 6 kohta seuraavasti:

"6. Edela 4 kohdassa tarkoitetut keskeytystoimenpiteet voidaan pitéd voimassa,
kunnes lopullinen pd&tos on tehty 3 kohdassa tarkoitettua menettel ya noudattaen.”;

Korvataan 57 artiklan 2 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

"2. Edella 1 kohdan | aakohdassa tarkoitetussa tietokannassa tulee olla ainakin
vamisteyhteenveto, potiladle ta kéyttgdle tarkoitettu pakkausseloste ja
myyntipadallysmerkint6ihin sisdltyvét tiedot. Tietokantaa kehitetddn vaiheittain siten,
ettd etusijalla ovat taman asetuksen nojalla myyntiluvan saaneet |aékkeet seka
direktiivin 2001/83/EY Il osaston 4 luvun nojalla myyntiluvan saaneet |88kkeet.
Tietokantaan lisétéan taman jalkeen tiedot kaikista unionissa myyntiluvan saaneista
|&8kkeista.”;

Korvataan 59 artiklan 4 kohta seuraavasti:

"4, Jollel tassa asetuksessa, asetuksessa (EU) N:o [...] ja direktiivissa 2001/83/EY
toisin sa&detd, viraston ja kyseisen kansallisen elimen on tehtéva yhteisty6ta joko
ristiriidan ratkaisemiseks tai ristiriitaisten kantojen tieteellisa nakokohtia
selventdvén yhteisen asiakirjan laatimiseksi, jos havaitaan olennaisesti ristiriitaisia
tieteellisid kantoja, jotka on esittanyt jasenvaltion elin. Kyseinen asiakirja julkaistaan
heti sen hyvaksymisen jélkeen.”;

Korvataan 61 artiklan 1 kohta seuraavasti:

"1. Kukin jasenvatio nimeda hallintoneuvostoa kuultuaan ihmisille tarkoitettuja
|a8kkeita kasittelevdan komiteaan kolmivuotiskaudeks jasenen ja vargasenen, jotka
voidaan valita uudelleen.

o



F

Vargasenet edustavat jasenia ja danestavét jasenten puolesta ndiden poissa ollessa ja
voivat toimia esittelijoind 62 artiklan mukai sesti.

Kyseiset jasenet ja vargdsenet valitaan ihmisille tarkoitettujen |&8kkeiden arviointia
koskevan tehtéavansa ja kokemuksensa perusteella, ja he edustavat kansallisia
toimivaltaisia viranomaisia.”

(14) Poistetaan 62 artiklan 3 kohdan toinen alakohta;

(15) Korvataan 67 artiklan 3 kohdan ensimmainen alakohta seuraavasti:

"Viraston tulot koostuvat unionin rahoitusosuudesta, maksuista, joita yritykset
suorittavat unionin myyntilupien saamiseks ja yll&pitdmiseks seka muista viraston
ta  koordinointiryhman tarjoamista palveluista, kun kyseessd on direktiivin
2001/83/EY 107 c, 107 e, 107 g, 107 k ja 107 q artiklan mukaisten tehtévien
hoitaminen, ja maksuista, jotka on suoritettu muista viraston tarjoamista
paveluista.”;

(16) Korvataan 70 artikla seuraavasti:
"70 artikla

1 Komisso hyvaksyy 2  kohdassa editettyjen  periagtteiden  pohjalta
taytantoonpanosaadoksia 87 artiklan 2 kohdassa sdadettya menettel ya noudattaen ja tdsmentda
niissa

(@ 67 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen maksujen rakenteen ja tason;

(b) palvelut, joista maksuja voidaan keréta;

(c) edellytykset, joiden téyttyessa pienet ja keskisuuret yritykset voivat maksaa
alennettuja maksuja, lykéaa maksujen suorittamista tai saada halinnollista
apua;

(d) sdanndt, joissa madritellédn  esittelijand  toimivan  komitean  tal
koordinointiryhman jasenen suorittamasta tydsté maksettava pal kka;

(e) maksamistaja palkkoja koskevat edellytykset.

Maksut asetetaan sellaiselle tasolle, etta véltetéén vae tai merkittéva ylijddman kertyminen
viraston talousarvioon, ja niitd on tarkistettava, jos ndin ei ole.

2. Hyvaksyessédn 1 kohdassa tarkoitettuja taytant6onpanosdaddoksid komissio ottaa
huomioon seuraavat seikat:

(@) maksut asetetaan sellaiselle tasolle, jolla varmistetaan, ettd niisté saadut tulot
riittavat |ahtokohtaisesti kattamaan suoritetuista palveluista aiheutuneet
kustannukset; maksut eivat saa ylittdd sitd, mika on tarpeen kustannusten
kattamiseksi;

(b) maksujen tasossa otetaan huomioon viraston kustannuksista ja toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten toteuttamien tehtéavien kustannuksista tehdyn
avoimen ja puolueettoman arvioinnin tul okset;

(c) pk-yritysten erityistarpeet otetaan tarvittaessa huomioon, mukaan luettuna
mahdollisuus jakaa maksut useaan eréén ja vaiheeseen;

(d) kansanterveyteen liittyvista syistda maksusta voidaan tietyn lé8keryhmaén osalta
luopua kokonaan tai osittain;
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(17)

(18)

(19)

(e) maksujen rakenteessa ja madrassa otetaan huomioon, onko tiedot toimitettu
yhdessa vai erikseen;

(f) poikkeuksdllisissa ja asianmukaisesti perustelluissa olosuhteissa ja viraston
hyvaksynnalla maksusta voidaan luopua kokonaan tai osittain;

(g) pakka edittelijan tyosta maksetaan periaatteessa esittelijan tydllistévélle
toimivaltaiselle kansdliselle viranomaiselle tai, jos edittelija e ole
toimivaltaisen kansallisen viranomaisen paveluksessa, hdnet nimenneelle
jasenvatiolle;

(h) maksugjankohta vahvistetaan ottaen asianmukaisesti huomioon taman
asetuksen ja asetuksen (EU) N:o [..] sd@nnosten nojalla vahvistetut
méaréajat.”;

Korvataan 84 artiklan 3 kohta seuraavasti:

"3. Komissio voi méadrata tdman asetuksen nojala myonnettyjen myyntilupien
haltijoille taloudellisia seuraamuksia, jos taman asetuksen mukaisesti myonnettyjen
myyntilupien yhteydessa vahvistettuja velvollisuuksia el noudateta.

Siirretddn 87 b artiklan mukaisesti komissiolle valta antaa delegoituja séadoksia,
joissa vahvistetaan

(@ luettelo taman asetuksen mukaisista velvoitteista, joiden rikkomisesta saatetaan
méaréta taloudellisia seuraamuksia;

(b) menettelyt toimivaltuuksien kayttamisekss sakkojen tai uhkasakkojen
madradmiseksi, mukaan luettuina sa@nnbét menettelyn  vireillepanosta,
selvittamistoimet, puolustautumisoikeus, asiakirjoihin tutustuminen, oikeusapu
jaluottamuksellisuus;

(c) sdannot menettelyn kestosta ja vanhentumisajoista;

(d) tekijét, jotka komission on otettava huomioon sakkojen ja uhkasakkojen tasoa
asettaessaan ja maardtessaan niiden enimmaismaaran seka niiden perimista
koskevat edellytykset ja yksityiskohtaiset s&&nnct.

Komissio voi tutkimuksen suorittamiseksi tehda yhteisty6ta toimivaltaisten
kansallisten viranomai sten kanssa ja tukeutua viraston tarjoamiin resursseihin.

Kun komissio tekee paatoksen taloudellisen seuraamuksen madrdamisests, se
julkai see tapauksesta tiivistelman, joka sisaltéa taloudellisen seuraamuksen kohteeksi
joutuneiden myyntilupien haltijoiden nimet ja méaaréttyjen taloudellisten
seuraamusten suuruuden ja perusteet ottaen huomioon myyntilupien haltijoiden
oikeutetut edut liikesal ai suuksiensa suojaamisessa.

Euroopan unionin tuomioistuimella on téys harkintavalta tarkistaa paétokset, joilla
komissio on madrannyt taloudellisia seuraamuksia. Se voi kumota sakon tai
uhkasakon taikka alentaa tai korottaa sita.”

Korvataan 86 artikla seuraavasti:

86 artikla
Komissio julkaisee vahintédn kymmenen vuoden vaein yleisen kertomuksen téssa
asetuksessa ja direktiivin  200L/83/EY 1Il osaston 4 luvussa vahvistettujen

menettelyjen perusteella saaduista kokemuksista.”;
Korvataan 87 artikla seuraavasti:

o
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(20)

(21)

"87 artikla

1. Komissiota avustaa direktiivin 2001/83/EY 121 artiklalla perustettu ihmisille
tarkoitettuja |aékkeitd kasitteleva pysyva komitea. Komitea on asetuksessa (EU)
N:0 182/2011 tarkoitettu komitea.

2. Jos téhan kohtaan viitataan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.”
Korvataan 87 b artikla seuraavasti:
"87 b artikla

1. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksia téssa artiklassa séédetyin
edellytyksin.

2. Siirretéén 3 artiklan 4 kohdassa, 10 b artiklan 1 kohdassa, 14 artiklan 7 kohdassa,
16 artiklan 4 kohdassa ja 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja
sdddoksa  komissiolle maaraamattomaksi gjaksi téaman asetuksen
voimaantul opéivasta.

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 3 artiklan 4
kohdassa, 10 b artiklan 1 kohdassa, 14 artiklan 7 kohdassa, 16 artiklan 4 kohdassa ja
84 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun sdadosvallan siirron. Peruuttamispddtoksella
|opetetaan tuossa pa&toksessa mainittu sdddosvallan siirto. P&&tos tulee voimaan sita
pdivad seuraavana paivang, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa
lehdess4, tai jonakin mydhempand, paétoksessa mainittuna péivana. Paétos el vaikuta
jo voimassa olevien del egoitujen sdadosten pétevyyteen.

4. Heti kun komissio on antanut delegoidun séédoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yht&aikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

5. Edella olevien 3 artiklan 4 kohdan, 10 b artiklan 1 kohdan, 14 artiklan 7 kohdan,
16 artiklan 4 kohdan ja 84 artiklan 3 kohdan nojalla annettu delegoitu sé&dos tulee
voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto e ole kahden kuukauden
kuluessa siitd, kun asianomainen sdados on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille
ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sek& Euroopan parlamentti etta
neuvosto ovat ennen mainitun madrégjan pagttymista ilmoittaneet komissiolle, etta
ne elvdt vastusta sdddosta. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta téta
maéraai kaa jatketaan kahdella kuukaudella.”;

Poistetaan 30-54, 79, 87 cja87 d artiklajaliitteen 2 kohta.

2 artikla

Tama asetus tulee voimaan [...] paivana sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessa.

[the entry into force and application should be on the same date as of the new Regulation on
veterinary medicinal products]

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa..
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Tehty Brysselissa

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
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