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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTINAVRHU
Zdavodnéni a cile

V navaznosti na navrh, kterym se rusi a nahrazuje smérnice 2001/82/ES o veterinarnich
1é¢ivych pripravcich, musi byt zménéno natizeni (ES) €. 726/2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkli a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky, aby se zohlednila skute¢nost, ze
centralizované registrace veterinarnich 1écivych ptipravkl se oddéluji od registraci huméannich
lé¢ivych piipravka.

Pravni zaklad

Pravnim zakladem pro legislativni opatieni tykajici se zdravi zvifat, kterd maji zasadni
vyznam pro vetejné zdravi, zdravi zvifat, ochranu Zivotniho prostiedi, obchod a politiku
jednotného trhu, jsou:

. Clanek 114 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU), ktery stanovi vytvoreni
a fungovani vnitiniho trhu a sblizovani pfislusnych pravnich a spravnich predpisti; a

J ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) SFEU tykajici se opatieni k zajisténi vysokych standardii
kvality a bezpec¢nosti 1é¢ivych ptipravki a zdravotnickych prostiedk.

2. VYSLEDKY KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI STRANAMI
A POSOUZENI DOPADU

Veftejna konzultace o zasadnich prvcich planovaného pravniho navrhu s nazvem Zlepsovani
pravni upravy veterinarnich lécivych pripravki: jakym zpusobem zavést jednodussi pravni
ramec, chranit verejné zdravi a zdravi zvirat a zaroven zvysit konkurenceschopnost podnikii
byla zahajena na internetovych strankach Komise dne 13. dubna 2010 a bylo mozné se ji
zh&astnit prostiednictvim nastroje interaktivni tvorby politiky (IPM) do 15. &ervence 2010'.

Konzultace a studie s nazvem Posouzeni dopadii revize pravnich predpisi v oblasti
veterindrnich lécivych pripravkii vytvotily zdklad pro posouzeni dopadlii provedené pro
Komisi v obdobi od listopadu 2009 do &ervna 2011°.

Vybor Komise pro posuzovani dopadt (IAB) vydal své kone¢né stanovisko v zati 2013.

3. PRAVNI STRANKA NAVRHU

V naftizeni (ES) ¢. 726/2004 se zruSuji ustanoveni tykajici se udélovani a udrZzovani registraci
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki. Pravidla tykajici se registraci, platnd ve vsech clenskych
statech EU, jsou obsaZena v navrhu nafizeni o veterinarnich léCivych piipravcich. Nové
nafizeni o veterinarnich 1éCivych piipravcich se bude vztahovat na vSechny zplsoby
udélovani registraci pro veterinarni 1é¢ivé piipravky v Unii, jak na centralizované, tak na
vnitrostatni arovni.

Néklady na postupy a sluzby souvisejici s provadénim tohoto nafizeni by mély byt hrazeny
subjekty, které dodavaji 1é¢ivé piipravky na trh nebo které zadaji o registraci. Je proto vhodné
stanovit ur¢ité zasady tykajici se poplatkii hrazenych agentuie, a vzit pfitom v pfisluSnych

Shrnuti reakei je obsazeno v tomto dokumentu: http://ec.europa.eu/health/files/veterinary/vet pubcons rep2011.pdf
Studie provedena spole¢nosti GHK Consulting, kterd je ¢lenem Konsorcia pro hodnoceni evropskych politik
(European Policy Evaluation Consortium, EPEC), s pomoci spolecnosti Triveritas.
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pripadech v tvahu specifické potieby malych a stiednich podnikti. Ustanoveni o regulaci
poplatkti by méla byt v souladu s Lisabonskou smlouvou.

V dusledku vstupu Lisabonské smlouvy v platnost by mély byt pravomoci svéiené Komisi
nafizenim (ES) ¢. 726/2004 uvedeny do souladu s ¢lanky 290 a 291 Smlouvy o fungovani
Evropské unie. Aby bylo mozné doplnit nebo zménit n¢které nepodstatné prvky natizeni (ES)
¢. 726/2004, méla by byt na Komisi pienesena pravomoc pfijimat akty v souladu
s ¢lankem 290 Smlouvy, pokud jde o prizptsobeni pfilohy technickému a védeckému
pokroku, vymezeni situaci, v nichZz lze vyzadovat poregistra¢ni studie ucinnosti, zavedeni
ustanoveni a pozadavku tykajicich se udélovani registraci s vyhradou urcitych specifickych
povinnosti, stanoveni postupii pro posouzeni zadosti o zmény registraci a pro posouzeni
zadosti o prevod registraci a stanoveni postupu vySetfovani poruseni predpisti a ukladani
pokut nebo pendle drzitelim rozhodnuti o registraci udélenych podle tohoto natfizeni,
maximalni vyse téchto sankci a také podminek a zptisobu jejich vybéru.

Datum vstupu v platnost a pouZitelnosti tohoto nafizeni by mélo byt totéz jako v ptipadé
nového natizeni o veterinarnich 1écivych ptipravcich.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Predpoklada se, ze naklady Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky na provadéni
a uplatnovani novych pravidel budou pln€ pokryty z poplatki ctovanych odvétvi.

Neocekava se tedy, ze navrh bude mit finan¢ni dopad na rozpocet EU.

Jak je stanoveno v legislativnim finanénim vykazu, dodatecné potieby Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky v oblasti zdroju €ini asi osm zamé&stnancui plus vydaje na zasedani, pieklady,
informacni technologie atd.

Vysi poplatkt, jejich strukturu, podminky a vyjimky stanovi Komise pozd¢ji prostiednictvim
provadécich aktl. To plati nejen pro poplatky za nové tkoly pro agenturu stanovené v tomto
navrhu, ale pro vSechny poplatky obecné.

5. NEPOVINNE PRVKY
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2014/0256 (COD)
Navrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterym se méni narizeni (ES) ¢. 726/2004, kterym se stanovi postupy Spole¢enstvi pro
registraci humannich a veterinarnich l1é¢ivych pfipravkii a dozor nad nimi a kterym se

zfizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4
pism. ¢) této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamenttim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru®,

. , . od
s ohledem na stanovisko Vyboru regionti”,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodum:

(1

2)

3)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES’ a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004° tvoii regulaéni ramec Unie pro vyrobu, registraci
a distribuci veterinarnich 1éCivych pfipravkd. Na zaklad¢ ziskanych zkuSenosti
a posouzeni fungovani vnitintho trhu s veterinarnimi léCivymi piipravky, které
provedla Komise, byl regulacni ramec pro veterindrni 1éCivé piipravky revidovan
a bylo pfijato nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. [...]", kterym se stanovi
postupy pro registraci veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a dozor nad nimi.

Natizeni (EU) ¢. [...] rovnéz obsahuje ustanoveni o centralizovanych registracich
veterinarnich 1éCivych ptipravka. Casti nafizeni (ES) ¢. 726/2004, které se tykaji
postuptl pro tyto registrace, by proto mély byt zruseny.

Naklady na postupy a sluzby souvisejici s provadénim tohoto natfizeni by mély byt
hrazeny subjekty, které dodavaji 1éCivé piipravky na trh nebo které zadaji o registraci.

Uk vést. C, , s. .

Uk vést. C, , s. .

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole¢enstvi
tykajicim se veterinarnich 1é¢ivych piipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki a dozor nad nimi
a kterym se ziizuje Evropska agentura pro 16¢ivé piipravky (Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady ... ze dne ... ... ... o veterinarnich 1é¢ivych pripravcich
(Uf. vést. L ..., ... ... ...,s. ...
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(4)

)

(6)

()

Je zahodno stanovit urCité¢ zasady tykajici se poplatkll hrazenych agentufe, a vzit
pfitom v pfislusnych ptipadech v tvahu specifické potfeby malych a stfednich
podnikti. Ustanoveni o regulaci poplatki by méla byt v souladu s Lisabonskou
smlouvou.

V disledku vstupu Lisabonské smlouvy v platnost by mély byt pravomoci svétené
Komisi natfizenim (ES) ¢. 726/2004 uvedeny do souladu s ¢lanky 290 a 291 Smlouvy
o fungovéni Evropské unie. Aby bylo mozné doplnit nebo zménit nékteré nepodstatné
prvky natizeni (ES) €. 726/2004, méla by byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat
akty v souladu s clankem 290 Smlouvy, pokud jde o pfizpisobeni piilohy
technickému a védeckému pokroku, vymezeni situaci, v nichz lze vyZadovat
poregistracni studie ucinnosti, zavedeni ustanoveni a pozadavkid tykajicich se
udélovani registraci s vyhradou urcitych specifickych povinnosti, stanoveni postupti
pro posouzeni zadosti o zmény registraci a pro posouzeni zadosti o pievod registraci
a stanoveni postupu vysetfovani poruSeni piedpisit a uklddani pokut nebo pendle
drzitelim rozhodnuti o registraci udélenych podle tohoto nafizeni, maximalni vyse
téchto sankci a také podminek a zpisobu jejich vybéru.

Je zvlaste dulezité, aby Komise pii piipravé aktll v pfenesené pravomoci vedla
odpovidajici konzultace, a to i na odborné Urovni. Pfi ptipravé a vypracovavani akta
v pfenesené pravomoci by Komise méla zajistit, aby byly pfislusné dokumenty
ptedany soucasné, v€as a vhodnym zptisobem Evropskému parlamentu a Radg¢.

V zajmu zajisténi jednotnych podminek pro provadéni natizeni (ES) ¢. 726/2004 by
mély byt Komisi svéteny provadéci pravomoci k pfijimani provadécich akth tykajicich
se registraci humannich 1é¢ivych ptipravkl. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011°,

Natizeni (ES) ¢. 726/2004 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno,

PRIJALY TOTO NARIZENT:

Clanek 1

Natizeni (ES) €. 726/2004 se méni takto:

1)

2)

3)

Nazev se nahrazuje timto:

»Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004,
kterym se stanovi postupy Unie pro registraci humannich 1é¢ivych ptipravkl a dozor
nad nimi a kterym se ziizuje Evropska agentura pro 1é¢ivé pfipravky®;

v ¢lanku 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,,UGelem tohoto nafizeni je stanovit postupy Unie pro registraci humannich 1é&ivych
piipravkl, pro dozor nad nimi a pro farmakovigilanci a ziidit Evropskou agenturu
pro 1écivé piipravky (dale jen ,,agentura®).;

v ¢lanku 2 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji definice uvedené v clanku 1 smérnice
2001/83/ES.;

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tinora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zasady zptsobu, jakym clenské staty kontroluji Komisi pii vykonu provadécich
pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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4)

5)
6)

7)

8)

9)

¢lanek 3 se méni takto:
a) v odstavci 2 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) zadatel prokaze, ze 1éCivy pripravek predstavuje vyznamnou
terapeutickou, védeckou nebo technickou inovaci nebo ze udé€leni
registrace v souladu s timto nafizenim je v zdjmu zdravi pacientll na
urovni Unie.*;

b) v odstavci 3 se navéti a pismeno a) nahrazuji timto:

»Generikum referencniho 1é¢ivého pripravku registrovaného Unii miZze byt
registrovano prisluSnymi organy c¢lenskych stath v souladu se smérnici
2001/83/ES za téchto podminek:

a) zadost o registraci je podana v souladu s ¢lankem 10 smérnice 2001/83/ES;*;
c) odstavec 4 se nahrazuje timto:

,»Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s Clankem 87b za ucelem pftizpusobeni piilohy védeckému a technickému
pokroku, avsak bez rozsifovani plsobnosti centralizované¢ho postupu.*;

v ¢lanku 4 se zrusuje odstavec 3;
¢lanek 10 se méni takto:
a)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

,»2. Komise pfijme prostfednictvim provadécich akti konecné rozhodnuti do 15 dnt
po obdrzeni stanoviska Stalého vyboru pro humanni 1é€ivé ptipravky. Tyto provadéci
akty se pfijimaji ptezkumnym postupem podle ¢1. 87 odst. 2.%;

b)  odstavec 5 se nahrazuje timto:
,»J. Komise pfijme prostiednictvim provadécich akti podrobna pravidla pro

provadéni odstavce 4, kterd stanovi pouzitelné lhiity a postupy. Tyto provadéci akty
se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 87 odst. 2.%;

v ¢lanku 10b se odstavec 1 nahrazuje timto:

»Komise se zmocnuje k pfijimani opatfeni prostiednictvim akti v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 87b pro urCeni situaci, za nichz lze pozadovat
poregistracni studie G€innosti podle ¢l. 9 odst. 4 pism. cc) a €l. 10a odst. 1 pism. b).;
v ¢lanku 14 se odstavec 7 nahrazuje timto:

»7. V zajmu vetejného zdravi mize byt registrace udélena s vyhradou urcitych
specifickych povinnosti, které agentura kazdorocné ptezkoumd. Tyto povinnosti
a pfipadné lhtita pro jejich splnéni se uvedou v podminkach registrace. Souhrn udajt
o pripravku a ptibalovéa informace musi jasn¢ uvadét, ze registrace pro dany lécivy
ptipravek byla udélena s vyhradou téchto povinnosti.

Odchyln¢ od odstavce 1 je tato registrace platnd jeden rok s moznosti prodlouzeni.

Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 87b za ucelem zavedeni ustanoveni a pozadavkul tykajicich se udélovani
téchto registraci a jejich prodlouzeni.*;

v ¢lanku 16 se odstavec 4 nahrazuje timto:
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10)

11)

12)

13)

14)
15)

4. Komisi je svéfena pravomoc piijimat akty v pienesené¢ pravomoci v souladu
s ¢lankem 87b, kterymi se stanovi postupy pro posuzovani Zadosti o zménu registraci
a pro posuzovani zadosti o ptrevod registraci.;

¢lanek 20 se méni takto:
a)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

,»3. Komise miize v jakékoli fazi postupu stanoveného v tomto ¢ldnku piijmout
prozatimni opatieni. Tato prozatimni opatieni se pouZziji okamzit¢.

Komise pfijme prostiednictvim provadécich aktii konecné rozhodnuti o opatienich,
ktera maji byt ptijata v souvislosti s dot¢enym IéCivym piipravkem. Tyto provadéci
akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle ¢l. 87 odst. 2.

Komise muze rovnéz pifijmout rozhodnuti urené clenskym statim podle clanku
127a smérnice 2001/83/ES.*;

b)  odstavec 6 se nahrazuje timto:

,0.  Pozastavujici opatieni uvedena v odstavci 4 mohou byt ponechdna v platnosti,
dokud neni dosazeno koneéného rozhodnuti v souladu s odstavcem 3.%;

v €l. 57 odst. 2 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,»2. Databaze stanovend v odst. 1 pism. 1) obsahuje souhrny udaji o ptipravku,
ptibalové informace pro pacienty nebo uZivatele a informace uvadéné v oznaceni na
obalu. Databaze bude vyvinuta postupné, pfiCemz se da prednost 1éCivym
pfipravkim registrovanym podle tohoto nafizeni a lé¢ivym piipravkim
registrovanym podle hlavy III kapitoly 4 smérnice 2001/83/ES. Databaze bude
nasledné rozsifena tak, aby obsahovala vSechny léCivé piipravky registrované
v Unii.*;

v ¢lanku 59 se odstavec 4 nahrazuje timto:

4. Nestanovi-li toto nafizeni, natizeni (EU) €. [...] nebo smérnice 2001/83/ES jinak,
pokud existuji zdsadni rozpory ve védeckych otazkach a dotyénym subjektem je
subjekt v jednom z clenskych statl, agentura a dotycny vnitrostatni subjekt
spolupracuji na vyfeSeni rozpori nebo piipravi spolecny dokument objasnujici
sporné védecké otazky. Tento dokument je ihned po pfijeti zvetejnén.*;

v ¢lanku 61 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,»1. Kazdy clensky stat jmenuje po konzultaci se spravni radou na dobu tfi let jednoho
¢lena a jednoho nahradnika do Vyboru pro humanni 1é¢ivé pripravky, kteti mohou
byt jmenovani opakované.

Nahradnici zastupuji ¢leny a hlasuji za né v jejich nepfitomnosti a mohou pusobit
jako zpravodajové v souladu s clankem 62.

Clenové a nahradnici jsou vybirani na zakladé své ulohy a zku$enosti s hodnocenim
humannich 1é¢ivych ptipravkl a zastupuji ptisluSné vnitrostatni organy.*;

v Cl. 62 odst. 3 se zruSuje druhy pododstavec;

v ¢l. 67 odst. 3 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,Piijmy agentury se skladaji z piispévka Unie, z poplatkii podniki za ziskdni
audrzovani registraci Unie a za dals$i sluzby poskytované agenturou nebo
koordina¢ni skupinou pii plnéni jejich ukolt podle clanki 107c, 107e, 107g, 107k
a 107q smérnice 2001/83/ES a z poplatkii za dalsi sluzby poskytované agenturou.*;
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16) ¢lanek 70 se nahrazuje timto:
,,Clanek 70

1. Komise v souladu se zasadami stanovenymi v odstavci 2 pfijme provadéci akty
postupem podle ¢l. 87 odst. 2, ve kterych se stanovi:

a)  struktura a vyse poplatkd uvedenych v ¢l. 67 odst. 3;
b)  sluzby, za néz se mohou poplatky vybirat;

c)  okolnosti, za kterych mohou malé a stfedni podniky platit snizené poplatky,
odlozit platbu poplatku nebo obdrzet spravni pomoc;

d) pravidla pro stanoveni odmény za praci Clena pfislusného vyboru nebo
koordinac¢ni skupiny, ktery plisobi jako zpravodaj; a

e) podminky pro platby a odménovani.

Poplatky musi byt stanoveny na takové Urovni, aby se zamezilo schodku nebo vyraznému
prebytku v rozpoctu agentury, a v opacném piipad¢ musi byt revidovany.

2. Pii pfijiméni provéadécich akti podle odstavce 1 Komise vezme v uvahu tyto
skute¢nosti:

a) vySe poplatkli se stanovi tak, aby se zajistilo, Ze pfijmy plynouci z téchto
poplatkll v zésadé postacuji na pokryti nédkladi poskytovanych sluzeb a jejich
objem nepfevysuje ¢astku nezbytnou k pokryti téchto nakladu;

b)  vySe poplatkii zohledni vysledky transparentniho a objektivniho zhodnoceni
nakladl agentury a nékladii na tkoly, které provadéji vnitrostatni ptisluSné
organy;

c) pfiméfené se zohledni zvlaStni potieby malych a stfednich podnikii, v¢etné
moznosti rozd¢lit platby do nékolika splatek a etap;

d) z divodi vefejného zdravi mize byt poplatek zcela nebo Caste¢né prominut
u urcité kategorie 1écivych piipravka;

e) ve struktufe a vysi poplatkll se zohledni, zda se informace ptedkladaji spole¢né
nebo jednotlive;

f)  za vyjimecnych a fadn¢ odiivodnénych okolnosti a po souhlasu agentury mtize
byt prominut cely poplatek nebo jeho ¢ast;

g) odmeéna za praci zpravodaje se zpravidla vypléaci vnitrostatnimu pirislusSnému
organu, ktery zpravodaje zaméstnavd, nebo v piipadé€, kdy zpravodaj neni
zaméstnancem vnitrostatniho piislusného organu, ¢lenskému statu, ktery tohoto
zpravodaje jmenoval;

h)  lhita pro Ghradu poplatkli se stanovi s ohledem na lhiity stanovené v tomto

.

nafizeni a v nafizeni (EU) €. [...].;
17) v ¢lanku 84 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,»3. Komise mlize ulozit finanéni sankce drzitelim rozhodnuti o registraci udélenych
podle tohoto natfizeni, pokud nedodrzi své povinnosti stanovené v souvislosti
s registracemi udélenymi podle tohoto nafizeni.

Komise se zmocniuje k pfijimani akti v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem
87b, jimiz stanovi:
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18)

19)

20)

a)  seznam povinnosti vyplyvajicich z tohoto natizeni, jejichz poruseni mize vést
k finan¢nim sankcim;

b)  postupy pro vykon pravomoci k ulozeni pokut nebo penale, véetné pravidel
tykajicich se zahajeni fizeni, dokazovani, prava na obhajobu, ptistupu ke spisu,
pravniho zastupovani a divérnosti;

c) pravidla pro délku fizeni a promlceci lhtity;

d)  skutecnosti, které ma Komise vzit v uvahu pfi stanoveni vyse pokut ¢i penale
ajejich vyméhani a pii stanoveni maximalnich ¢astek a podminek a zplsobt
jejich vybéru.

Pii Setfenich mlze Komise spolupracovat s vnitrostdtnimi piisluSnymi organy

a vychazet ze zdroji poskytnutych agenturou.

Pokud Komise pfijme rozhodnuti, kterym se ukladda finan¢ni sankce, zvetejni stru¢né
vyliceni piipadu, véetné¢ jmen dotéenych drziteli rozhodnuti o registraci a ¢astek
a diivodii uloZenych finanénich sankci, pfi¢emz ptihlédne k opravnénym zajmim
drziteld rozhodnuti o registraci na ochran¢ jejich obchodniho tajemstvi.
Soudni dviir ma neomezenou pravomoc prezkoumavat rozhodnuti, kterymi Komise
ulozila finan¢ni sankce. Ulozenou pokutu nebo penale muze zrusit, snizit nebo
Zvysit.*;
¢lanek 86 se nahrazuje timto:

,,Clanek 86

Nejméné kazdych deset let zvefejni Komise souhrnnou zpravu o zkuSenostech
ziskanych v disledku provadéni postupil stanovenych v tomto natizeni a v hlavé 111
kapitole 4 smérnice 2001/83/ES.*;

¢lanek 87 se nahrazuje timto:
,,Clanek 87

1. Komisi je napomocen Staly vybor pro humdanni 1éCivé piipravky ziizeny
¢lankem 121 smérnice 2001/83/ES. Tento vybor je vyborem ve smyslu natizeni (EU)
¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZzije se ¢lanek 5 natizeni (EU) €. 182/2011.%;
¢lanek 87b se nahrazuje timto:
,Clanek 87b

1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci je Komisi svéfena za podminek
stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Pfeneseni pravomoci uvedené v €l. 3 odst. 4, ¢I. 10b odst. 1, ¢l. 14 odst. 7, ¢l. 16
odst. 4 a ¢l. 84 odst. 3 je svéfeno Komisi na dobu neurcitou od data vstupu tohoto
nafizeni v platnost.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci uvedené v ¢l. 3
odst. 4, ¢l. 10b odst. 1, ¢l. 14 odst. 7, €l. 16 odst. 4 a ¢l. 84 odst. 3 kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pifeneseni pravomoci v ném blize urcené.
Rozhodnuti nabyva G&inku prvnim dnem po zvetejnéni v Urednim véstniku Evropské
unie nebo k pozd¢jSimu dni, ktery je v ném upifesnén. Nedotyka se platnosti jiz
platnych aktli v pfenesené pravomoci.
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4. Prijeti aktu v pienesené pravomoci Komise neprodlené ozndmi soucasné
Evropskému parlamentu a Radé.

5. Akt v pfenesené pravomoci ptijaty podle ¢l. 3 odst. 4, ¢l. 10b odst. 1, ¢l. 14
odst. 7, ¢l. 16 odst. 4 a ¢l. 84 odst. 3 vstoupi v platnost, pouze pokud proti nému
Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhité dvou mésict ode dne,
kdy jim byl tento akt oznamen, nebo pokud Evropsky parlament i Rada pted
uplynutim této lhity informuji Komisi o tom, ze namitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi o dva mésice.*;

21) ¢lanky 30 az 54, 79, 87¢ a 87d a bod 2 ptilohy se zrusuji.

Clanek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

Toto natizeni je zdvazné v celém rozsahu a pifimo pouzitelné ve vSech €lenskych statech.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
10
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