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BEGRUNDEL SE

1 BAGGRUND FOR FORSLAGET
BEGRUNDEL SE OG MAL

Forslaget, som skal ophaeve og afl@se direktiv 2001/82/EF om veterinaalaggemidler, gar det
nedvendigt at aandre forordning (EF) nr. 726/2004 om fastlagygelse af fadlesskabsprocedurer
for godkendelse og overvdgning af human- og veterinarmedicinske lasgemidler og om
oprettelse af et europadsk lagemiddelagentur for at tage hensyn til, at den centraliserede
markedsferingstilladelse  for veterinaalagemidler adskilles fra den centraiserede
markedsfgringstilladel se for humanmedicinske lasggemidler.

Retsgrundlag

Retsgrundlaget for lovgivningsmaessige foranstaltninger pa dyresundhedsomradet, som har
vassentlig betydning for folke- og dyresundhed, miljgbeskyttelse, handel og politikken for det
indre marked, er:

o artikel 114 i traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade (TEUF), der
vedrarer det indre markeds oprettelse og funktion og den indbyrdes tilnsamelse af
love og administrative bestemmelser, og

o artikel 168, stk. 4, litra c), i TEUF, der vedrarer foranstaltninger til fastsadtelse af
hgje standarder for kvaliteten og sikkerheden af laagemidler og medicinsk udstyr.

2. RESULTAT AF HORINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG
KONSEKVENSANALYSER

En offentlig hering om det patamnkte lovfordags centrale spargsmd Better regulation of
veterinary pharmaceuticals: how to put in place a smpler legal framework, safeguarding
public and animal health while increasing the competitiveness of companies blev den 13. april
2010 ivarksat pA Kommissionens websted, hvor den var tilgengelig via veaktgjet til
interaktiv politikudformning indtil den 15. juli 2010".

Heringen udgjorde sammen med undersagel sen An assessment of the impact of the revision of
veterinary pharmaceutical legislation grundlaget for en konsekvensanalyse, der blev
gennemfert for Kommissionen mellem november 2009 og juni 20112,

Kommissionens Udvalg for Konsekvensanalyse (IAB) afgav sin endelige udtalelse i
september 2013.

3. JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET

Bestemmelserne vedrgrende udstedelse og bevarelse af markedsferingstilladelser for
veterineglaggemidler udgar af forordning (EF) nr. 726/2004. Reglerne om
markedsferingstilladelser, der er gyldige i ale EU-medlemsstater, indgar i forslaget om en
forordning om veterinaalasgemidler. Den nye forordning om veterinaalasgemidler vil omfatte
alle mader, som markedsf eringstilladelser for veterinaalaagemidier kan udstedes pai Unionen
— bade pa centralt og nationalt plan.

Et resumé af besvarelserne findes pa: http://ec.europa.ew/health/files/veterinary/vet pubcons rep2011.pdf.
Underspgelse foretaget af GHK Consulting, der er medlem af European Policy Evaluation Consortium (EPEC), med
bistand fra Triveritas.
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Omkostningerne i forbindelse med de procedurer og tjenester, der er forbundet med
anvendelsen af denne forordning, skal afholdes af de personer, der ger lamemidler
tilgangelige pa markedet, og af de personer, der sgger om markedsferingstilladelse. Derfor
ber der fastsadtes visse principper, der skal gadde for de gebyrer, der betales til agenturet,
herunder behovet for i ngdvendigt omfang at tage hensyn til smd og mellemstore
virksomheders specifikke behov. De bestemmelser, der regulerer gebyrer, bar bringes i
overensstemmelse med Lissabontraktaten.

Som felge af Lissabontraktatens ikrafttrasden bgr de befgjelser, som Kommissionen har faet
tillagt i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, bringes i overensstemmelse med artikel 290
og 291 i traktaten om Den Europadske Unions funktionsméade (TEUF). For at supplere eller
andre visse ikke-vaesentlige bestemmelser i forordning (EF) nr. 726/2004 ber befgjelsen til at
vedtage retsakter i henhold til artikel 290 i TEUF delegeres til Kommissionen for s vidt
angar andring af bilaget for at tilpasse det til den tekniske og videnskabelige udvikling,
fastlagggelse af, hvilke situationer der kan kraeve virkningsundersggel ser, efter at der er givet
tilladelse til markedsfering, fastsadtelse af bestemmelser og krav vedrgrende udstedelse af
markedsferingstilladel ser, der er gjort afhaangige af visse saalige betingel ser, fastlagygelse af
procedurer for undersegelse af ansegninger om andringer 1 betingelserne i en
markedsferingstilladelse og for undersegelse af ansggninger om overfersel  af
markedsfaringstilladel ser og fastlasggel se af proceduren for undersggelser af overtraalelser og
palagggelse af bader og tvangsbeder til indehavere af markedsferingstilladelser, der er udstedt
I henhold til denne forordning, sanktionernes maksimale starrelse samt betingelserne og de
nearmere regler for deres inkassering.

Denne forordning ber traede i kraft og anvendes fra samme dato som den nye forordning om
veterinaglasggemidler.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Det forventes, at EMA's omkostninger til gennemferelse og anvendelse af de nye regler
dackkes fuldt ud af de gebyrer, som industrien pal aagyges.

Forslaget forventes derfor ikke at fa nogen virkning for EU's budget.

Som det fremgar af finansieringsoversigten, er de yderligere ressourcebehov i EMA ca. 8
ansatte plus udgifter til magder, oversadtelse, IT osv.

Kommissionen vil pa et senere tidspunkt ved hjadp af gennemferelsesretsakter fastsadte
niveauet for gebyrerne, deres struktur samt de naamere regler og undtagelser. Dette gadder
ikke kun for gebyrer for EMA's nye opgaver, der er fastsat i dette forslag, men for alle
gebyrer i almindelighed.

5. FAKULTATIVEELEMENTER
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2014/0256 (COD)
Fordag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETSFORORDNING

om aendring af forordning (EF) nr. 726/2004 om fastlaeggel se af fadlesskabsprocedurer
for godkendelse og overvagning af human- og veterinaer medicinske laegemidler og om

oprettelse af et europad sk lasgemiddelagentur

(EDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade, saalig artikel 114
og artikel 168, stk. 4, litrac),

under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de national e parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg®,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudval get”,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud frafelgende betragtninger:

D

)

Europa-Parlamentets og R&dets direktiv 2001/82/EF° og Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 726/2004° udgjorde Unionens regelsag for fremstilling,
godkendelse og distribution af veterinaarlasgemidlier. P& baggrund af de opnéede
erfaringer og Kommissionens vurdering af, hvordan det indre marked for
veterinaglagemidler fungerer, er regelssdtet for veterinaglaggemidler blevet
gennemgaet, og Europa-Parlamentets og Ré&dets forordning (EU) nr. [...]" vedrerende
fastlagggelse af procedurer for godkendelse og overvagning af veterinaalaagemidler er
blevet vedtaget.

Forordning (EU) nr. [...] indeholder ogsd bestemmelser om centraliserede
markedsferingstilladelser for veterinaalasggemidler. De dele af forordning (EF) nr.
726/2004, der vedrarer procedurerne for sadanne markedsferingstilladel ser, bar derfor
ophaaves.

EUTC & ,s..

EUTC & ,s..

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
fedlesskabskodeks for veterinaalaggemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastlagggelse af
fedlesskabsprocedurer for godkendelse og overvgning af human- og veterinaamedicinske laagemidler
0og om oprettelse af et europad sk lasggemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).
Europa-Parlamentets og R&dets forordning ... af ... ... ... om veterinaglasgemidler (EUTL ... & ... ...
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(4)

(%)

(6)

()

Omkostningerne ved de procedurer og tjenester, der er forbundet med anvendelsen af
denne forordning, ber afholdes af de personer, der ger laagemidler tilgaangelige pa
markedet, og af de personer, der seger om markedsferingstilladelse. Der bar fastssdtes
visse principper, der skal gadde for de gebyrer, der betaes til agenturet, herunder
behovet for i ngdvendigt omfang at tage hensyn til sma og mellemstore virksomheders
specifikke behov. De bestemmelser, der regulerer gebyrer, ber bringes i
overensstemmelse med Lissabontraktaten.

Som falge af Lissabontraktatens ikrafttraaden ber de befgjelser, som Kommissionen
har faet tillagt i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004, bringes i overensstemmelse
med artikel 290 og 291 i traktaten om Den Europadske Unions funktionsméade. For at
supplere eller aandre visse ikke-vasentlige bestemmelser i forordning (EF) nr.
726/2004 ber befgjelsen til at vedtage retsakter i henhold til artikel 290 i TEUF
delegeres til Kommissionen for sa vidt angar aandring af bilaget for at tilpasse det il
den tekniske og videnskabelige udvikling, fastleeggelse af, hvilke situationer der kan
kreave virkningsundersggelser, efter at der er givet tilladelse til markedsfaring,
fastsodtelse af  bestemmelser og krav  vedrgrende  udstedelse  af
markedsferingstilladelser, der er gjort afhsangige af visse saalige betingelser,
fastlagggelse af procedurer for undersggelse af ansggninger om andringer |
betingelserne i en markedsferingstilladelse og for undersggelse af ansggninger om
overfersel  af markedsferingstilladelser og fastlegggelse af proceduren for
undersggelser af overtraadelser og palasggelse af bader og tvangsbeder til indehavere
af markedsferingstilladelser, der er udstedt i henhold til denne forordning,
sanktionernes maksimale starrelse samt betingelserne og de naamere regler for deres
inkassering.

Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemfarer relevante hgringer under sit
forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau. Kommissionen bgr i forbindelse
med forberedel sen og udarbejdelsen af delegerede retsakter sgrge for samtidig, rettidig
0g hensigtsmaessig fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-Parlamentet og
Radet.

For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af forordning (EF) nr. 726/2004
bor Kommissionen tildeles gennemferelsesbefgielser til a  vedtage
gennemfarelsesretsakter i forbindelse med  markedsferingstilladelser  for
humanmedicinske lasgemidler. Disse befgjelser bar udeves i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EU) nr. 182/20118,

Forordning (EF) nr. 726/2004 ber derfor sendresi overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

| forordning (EF) nr. 726/2004 foretages f@l gende aandringer:

1)

Titlen affattes sdledes:

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne ska kontrollere Kommissionens udgvelse af
gennemfarel sesbefgjelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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2)

3)

4)

5)
6)

7)

" Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastlagggelse af EU-procedurer for godkendelse og overvagning af human-
medicinske laggemidler og om oprettelse af et europad sk |asgemiddel agentur”.

Artikel 1, stk. 1, affattes séledes:

"Formalet med denne forordning er at fastlaagge EU-procedurer for godkendelse og
overvagning af humanmedicinske laggemidler og at oprette et europadsk
laegemiddel agentur (i det falgende benaevnt "agenturet™).”

Artikel 2, stk. 1, affattes séledes:

"Definitionerne i artikel 1 i direktiv 2001/83/EF finder anvendelse i denne
forordning."

Artikel 3 amdres sdledes:
a)  Stk. 2, litrab), affattes siledes:

"b) anspgeren dokumenterer, at det pageddende lssgemiddel udger en
betydelig terapeutisk, videnskabelig eller teknisk innovation, eller at det
af hensyn til patienternes sundhed er af interesse pa EU-plan, at der
udstedes en godkendelse i henhold til denne forordning.”

b) | stk. 3 affattes indledningen og litra a) sdledes:

"En generisk udgave af et referencelaggemiddel, der er godkendt af Unionen,
kan godkendes af medlemsstaternes kompetente myndigheder pa felgende
betingel ser, jf. direktiv 2001/83/EF:

a) anseggningen om godkendelse indgives i henhold til artikel 10 i direktiv
2001/83/EF".

c)  Stk. 4 affattes sdledes:

"Kommissionen tillamgges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 87b for at tilpasse bilaget til den tekniske og
videnskabelige udvikling uden at udvide anvendelsesomrddet for den
centraliserede procedure.”

Artikel 4, stk. 3 udgar.
Artikel 10 aandres sdledes:
a)  Stk. 2 affattes sdledes:

"2. Kommissionen tradfer ved hjadp af gennemfarel sesretsakter en endelig afgerelse
senest 15 dage efter at have indhentet udtalelsen fra Det Stdende Udvalg for
Humanmedicinske Laggemidler. Disse gennemferelsesretsakter vedtages efter
undersggel sesproceduren i artikel 87, stk. 2."

b)  Stk. 5 affattes sdledes:

"5, Kommissionen vedtager ved hjadp af gennemfarel sesretsakter detaljerede regler
for gennemfarelsen af stk. 4, som fastlasgger de gaddende tidsfrister og procedurer.
Disse gennemfarel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 87,
stk. 2."

Artikel 10b, stk. 1, affattes siledes:

"Kommissionen tillagges befgjelser til at tradfe foranstaltninger ved hjadp &f
delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 87b med henblik pa at fastlasgge
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8)

9

10)

11)

12)

de situationer, hvor virkningsundersggelser efter tilladelse til markedsfering kan
vaae pakraevet i henhold til artikel 9, stk. 4, litracc), og artikel 10a, stk.1, litrab)."

Artikel 14, stk. 7, affattes sdledes:

"7. Der kan af hensyn til folkesundheden udstedes en markedsferingstilladelse, der er
gjort afhaangig af visse saalige forpligtelser, og som agenturet hvert ar tager op til
fornyet overvejelse. Disse forpligtelser og i givet fald fristen for, hvorndr de skal
vage opfyldt, fastlaggesi betingelserne i markedsfaringstilladel sen. Det skal tydeligt
fremgd af  produktresuméet og indlemssedlen, at  udstedelsen  af
markedsfgringstilladel sen for laggemidlet er gjort betinget af disse forpligtelser.

Uanset stk. 1 er en sddan tilladelse gyldig i et ar og kan forlaanges.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmelse med artikel 87b for at fastsadte bestemmelser og krav vedrarende
udstedelsen af en sadan markedsfaringstilladel se og for dens forlaangelse.”

Artikel 16, stk. 4, affattes sdledes:

"4, Kommissionen tillaegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 87b for at fastlasgge procedurer for undersggelse af
ansggninger om aandringer i betingelserne for markedsferingstilladelse og for
undersggel se af ansggninger om overfersel.”

Artikel 20 andres sdledes:
a)  Stk. 3 affattes sdledes:

"3. Kommissionen kan pa ethvert tidspunkt i den i denne artikel fastsatte procedure
tradffe midlertidige foranstaltninger. Disse foranstaltninger finder straks anvendel se.

Kommissionen tragfer ved hjadp af gennemfarel sesretsakter en endelig afgerelse om
de foranstaltninger, der skal tregffes med hensyn til det pagaddende lasgemiddel.
Disse gennemfearel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 87,
stk. 2.

Kommissionen kan ogsa traffe en afgerelse rettet til medlemsstaterne i henhold til
artikel 127ai direktiv 2001/83/EF."

b)  Stk. 6 affattes sdledes:

"6. De suspenderende foranstaltninger omhandlet i stk. 4 kan opretholdes, indtil en
endelig afgarelse er truffet i overensstemmel se med stk. 3."

Artikel 57, stk. 2, farste af snit, affattes slledes:

"2. Den database, der er neevnt i stk. 1, litra 1), indeholder bl.a. et produktresumé,
indlaagssedlen og de oplysninger, der fremgar af etiketteringen. Databasen udvikles i
etaper og omfatter farst og fremmest laggemidler, der er godkendt i henhold til denne
forordning, og lasgemidler, der er godkendt i henhold til afsnit I11, kapitel 4, i direktiv
2001/83/EF. Efterfalgende udvides databasen til at omfatte alle lasgemidler, der
godkendesi Unionen."

Artikel 59, stk. 4, affattes séledes:

"4. Hvis der identificeres en grundlasggende konflikt om videnskabelige spargsmdl,
og det pagaddende organ er et medlemsstatsorgan, skal agenturet og det nationale
organ, medmindre andet er bestemt i denne forordning, forordning (EU) nr. [...] eller
direktiv 2001/83/EF, samarbejde med henblik pa enten at lase konflikten eller at
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13)

14)
15)

16)

1.

udarbejde et fadles dokument, hvori der redegeres naamere for de omtvistede
videnskabelige spergsmdl. Dette dokument offentliggeres umiddelbart efter, at det er
vedtaget.”

Artikel 61, stk. 1, affattes sdledes:

"1. Hver medlemsstat udpeger efter haring af bestyrelsen for en tredrig periode, der
kan forlaenges, et medlem og en suppleant til Udvalget for Humanmedicinske
Laggemidler.

Suppleanterne reprassenterer og stemmer pa vegne af fravarende medlemmer og kan
I overensstemmel se med artikel 62 fungere som rapportarer.

Medlemmer og suppleanter udvadges pa grundlag af deres rolle og erfaring med
vurdering af humanmedicinske lasggemidler og reprassenterer de kompetente nationale
myndigheder."

Artikel 62, stk. 3, andet afsnit, udgar.
Artikel 67, stk. 3, farste af snit, affattes slledes:

"Agenturets indtegter udgeres af et bidrag fra Unionen, af de gebyrer,
virksomhederne betaler for at opna og bevare en EU-markedsferingstilladelse og for
andre tjenester, der ydes af agenturet eller koordinationsgruppen i forbindelse med
udferelsen af dens opgaver i overensstemmelse med artikel 107c, 107e, 107g, 107k
og 107q i direktiv 2001/83/EF, og af afgifter for andre tjenester, som agenturet yder."

Artikel 70 affattes saledes:
"Artikel 70
Kommissionen vedtager pa grundlag af princippernei stk. 2 gennemferel sesretsakter i

overensstemmelse med proceduren i artikel 87, stk. 2, for at fastlasgge:

a)  strukturen af og niveauet for de gebyrer og afgifter, der er omhandlet i artikel
67, stk. 3

b)  detjenester, som der kan opkraeves afgifter for

c) betingelserne for, a sma og mellemstore virksomheder kan fa
gebyrnedsadtel se, udsadtel se med gebyrbetalingen eller administrativ bistand

d) reglerne for fastsadtelse af vederlaget for det arbejde, som det medlem af det
relevante udvalg eller koordinationsgruppen, der fungerer som rapporter,
udfarer, og

€)  betingelserne for betaling og vederlag.

Gebyrerne skal have et niveau, som hverken genererer et underskud eller et betydeligt
overskud i agenturets budget, og skal revideres, hvis dette ikke er tilfad det.

2.

Nar Kommissionen vedtager de gennemfarelsesretsakter, som er omhandlet i stk. 1,

tager den hensyn til felgende:

a) Gebyrerne fastsadtes sdledes, at gebyrindtasgterne i princippet er tilstraskkelige
til at daskke omkostningerne ved de tjenester, der ydes, og ma ikke overstige,
hvad der er nadvendigt for at daskke disse omkostninger.

b)  Gebyrniveauet skal tage hensyn til resultaterne af en gennemsigtig og objektiv
evaluering af agenturets omkostninger og omkostningerne ved de opgaver, som
udferes af de national e kompetente myndigheder.
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17)

c)  Sma og mellemstore virksomheders specifikke behov tages i betragtning, hvor
det er relevant, herunder muligheden for at opdele betalingerne i flere afdrag
og faser.

d) Af hensyn til folkesundheden kan kravet om betaling af gebyret helt eller
delvist fraviges for en saalig kategori af laagemidler.

€)  Gebyrordningen og -belagbet tager hensyn til, om oplysningerne er blevet
fremlagt samlet eller separat.

f)  Kravet om betaling af gebyret kan helt eller delvist fraviges, nar saalige
omstaandigheder gar det berettiget, og det accepteres af agenturet.

0) Vederlaget for rapportarens arbejde udbetales i princippet til den nationale
kompetente myndighed, hvor rapporteren er ansat, eller hvis rapportaren ikke
er ansat af den nationale kompetente myndighed, til den medlemsstat, der
udpegede rapportaren.

h)  Fristerne for betaling af gebyrer og afgifter fastsadtes under hensyntagen til
fristernei henhold til denne forordning og forordning (EU) nr. [...]."

Artikel 84, stk. 3, affattes sdledes:

"3. Kommissionen kan padamge indehaverne af markedsferingstilladelser, der er
udstedt i henhold til denne forordning, egkonomiske sanktioner, hvis de ikke
overholder forpligtelser, der er fastsat i forbindelse med markedsferingstilladelser,
som er udstedt i henhold til denne forordning.

Kommissionen tillagges befgjelser til a vedtage delegerede retsakter |
overensstemmel se med artikel 87b om fastsadtel se af :

a) enliste over forpligtelser i henhold til denne forordning, hvis overtraedel se kan
medf are gkonomiske sanktioner

b)  procedurer for udevelsen af befgjelser for sa vidt angér palasggelse af bader og
tvangsbeder, herunder regler for indledning af proceduren, bevisoptagelse,
retten til forsvar, aktindsigt, juridisk reprassentation og fortrolighed

c) regler om procedurens varighed og forad del sesfrister

d) forhold, som Kommissionen skal tage hensyn ved fastsedtelsen af niveauet for
beder og tvangsbeder og ved palamgelsen heraf, ved fastsadtelsen af deres
maksimale sterrelse samt betingelserne og de naamere regler for inkassering
heraf.

Kommissionen kan med henblik pa gennemfarelse af undersagel sen samarbejde med
nationale kompetente myndigheder og traskke pa de ressourcer, som agenturet stiller
til rédighed.

Hvis Kommissionen vedtager en afgarelse om palaaggelse af gkonomiske sanktioner,
offentligger den et kort resumé af sagen, herunder navnene pa de pagaddende
indehavere af markedsferingstilladelser samt de pdlagte gkonomiske sanktioners
sterrelse og  begrundelserne  herfor, idet der tages hensyn il
markedsferingstilladelsesindehavernes legitime interesse i at beskytte deres
forretningshemmeligheder.

Domstolen har fuld prevelsesret med hensyn til klager over afgerelser, hvorved
Kommissionen har palagt gkonomiske sanktioner. Den kan annullere, nedszdtte eller
forhgje den pélagte bade eller tvangshede."
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18)

19)

20)

21)

Artikel 86 affattes slledes:
"Artikel 86

Kommissionen offentligger mindst hvert tiende & en generel rapport om
erfaringerne med anvendelsen af de procedurer, der er fastlagt i denne forordning og
i afsnit 111, kapitel 4, i direktiv 2001/83/EF."

Artikel 87 affattes slledes:
"Artikel 87

1. Kommissionen bistas af Det Stdende Udvalg for Humanmedicinske Laaggemidler,
der er nedsat ved artikel 121 i direktiv 2001/83/EF. Udvalget er et udvalg som
omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. N&r der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i forordning (EU) nr.
182/2011."

Artikel 87b affattes séledes:
"Artikel 87b

1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillaggges Kommissionen pa de i
denne artikel fastsatte betingel ser.

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 3, stk. 4, artikel 10b, stk.
1, artikel 14, stk. 7, artikel 16, stk. 4, og artikel 84, stk. 3, tillasgges Kommissionen
for en ubegramset periode fra datoen for denne forordnings ikrafttrasden.

3. Deni artikel 3, stk. 4, artikel 10b, stk. 1, artikel 14, stk. 7, artikel 16, stk. 4, og
artikel 84, stk. 3, omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekal des
af Europa-Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer
delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagaddende afgarelse, til opher.
Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europadske
Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgarelsen. Den bergrer
ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der alerede er i kraft.

4. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddelelse herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 3, stk. 4, artikel 10b, stk. 1,
artikel 14, stk. 7, artikel 16, stk. 4, og artikel 84, stk. 3, traeder kun i kraft, hvis
hverken Europa-Parlamentet eller R&det har gjort indsigelse inden for en frist pato
maneder fra meddelelsen af den pagaddende retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet,
eller hvis Europa-Parlamentet og Rédet inden udigbet af denne frist begge har
informeret Kommissionen om, at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlaanges
med to maneder pa Europa-Parlamentets eller R&dets initiativ."

Artikel 30-54, artikel 79, 87¢ og 87d samt punkt 2 i bilaget udgér.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pA dagen efter offentliggerelsen i Den Europadske Unions

Tidende.

[the entry into force and application should be on the same date as of the new Regulation on
veterinary medicinal products]
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gadder umiddelbart i hver medlemsstat..
Udfaadiget i Bruxelles, den|...].

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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