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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa meni nariadenie (ES) €. 726/2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva
pri povolovani liekov na humanne pouzitie a na veterinarne pouZitie a pri vykonavani
dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’uje Europska agentura pre lieky

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
Odvovodnenie a ciele

V nadvéznosti na ndvrh, ktorym sa zru$i a nahradi smernica 2001/82/ES o veterinarnych
lieckoch, sa musi zmenit' nariadenie (ES) ¢.726/2004, ktorym sa stanovuju postupy
Spolocenstva pri povolovani liekov na huméanne pouZitie a na veterinarne pouZzitie a pri
vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’uje Europska agentara pre lieky, aby
sa zohladnila skutoc¢nost, Ze centralizované udelovanie povoleni na uvedenie na trh pre
veterinarne lieky sa oddel'uje od takéhoto postupu pre lieky uréené 'und’om.

Pravny zaklad

Pravnym zakladom pre legislativne opatrenia tykajuce sa zdravia zvierat, ktoré si nevyhnutné
pre verejné zdravie a zdravie zvierat, ochranu zivotného prostredia, obchod a politiku
jednotného trhu je:

. &lanok 114 Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie (ZFEU), ktory umoZiuje vytvorenie
a fungovanie vnutorného trhu a aproximaciu ustanoveni zakonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni, a

. &lanok 168 ods. 4 pism. ¢) ZFEU, ktory sa vztahuje na opatrenia stanovujuce vysoku
urovei kvality a bezpec¢nosti liekov a zdravotnickych pomdcok.

2. VYSLEDKY KONZULTACII SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI A
POSUDENIA VPLYVU

Verejna konzultacia ku klI'aCovym otdzkam planovaného pravneho névrhu s nazvom ,, LepSia
reguldcia veterinarnych liekov: ako zaviest' jednoduch$i pravny ramec, ktory by chranil
verejné zdravie a zdravie zvierat a zaroven zvysil konkurencieschopnost’ spolo¢nosti“ (Better
regulation of veterinary pharmaceuticals: how to put in place a simpler legal framework,
safeguarding public and animal health while increasing the competitiveness of companies) sa
zacala na webovej strdnke Komisie 13. aprila 2010 a bola pristupna prostrednictvom nastroja
interaktivnej tvorby politiky (ITM) do 15 jula 2010."

Konzultacia a Stidia s ndzvom ,,Posudenie vplyvu revizie pravnych predpisov o veterindrnych
liekoch® (An assessment of the impact of the revision of veterinary pharmaceutical
legislation) tvorili zéklad postdenia vplyvu, ktoré uskutoc¢nila Komisia v obdobi od novembra
2009 do jana 2011.2

Vybor Komisie pre posudzovanie vplyvu (IAB) vydal svoje kone¢né stanovisko v septembri
2013.

3. PRAVNE PRVKY NAVRHU

Ustanovenia tykajuce sa udelovania a zachovavania povoleni na uvedenie veterinadrnych
liekov na trh sa z nariadenia (ES) €. 726/2004 vypustaju. Pravidla tykajuce sa povoleni na
uvedenie na trh platné vo vietkych &lenskych §tatoch EU su su¢astou navrhu nariadenia o
veterindrnych liekoch. Nové nariadenie o veterinarnych liekoch sa bude vztahovat’ na vSetky

Stuhrn odpovedi pozri na internetovej stranke: http://ec.ecuropa.eu/health/files/veterinary/vet_pubcons_rep2011.pdf
Stadia uskutognena spoloénostou GHK Consulting, ¢lenom Konzorcia pre hodnotenie eurdpskych politik (EPEC),
ktorému pomaha Triveritas.
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sposoby udelovania povoleni na uvedenie veterinarnych liekov na trh v Unii — tak na
centralnej, ako aj na vnutroStatnej Urovni.

Je potrebné, aby naklady na postupy a sluzby spojené s uplatiiovanim tohto nariadenia hradili
subjekty, ktoré spristupiiujii lieky na trhu a ktoré Ziadaji o povolenie. Preto je vhodné
stanovit’ urcité zasady tykajuce sa poplatkov splatnych agentire vratane potreby zohl'adiiovat’
pripadné osobitné potreby MSP. Ustanovenia upravujice poplatky by sa mali uviest’ do
stladu s Lisabonskou zmluvou.

V dosledku nadobudnutia platnosti Lisabonskej zmluvy by sa mali prdvomoci udelené
Komisii v ramci nariadenia (ES) ¢. 726/2004 zosuladit' s ¢lankami 290 a 291 Zmluvy o
fungovani Eurdpskej unie (ZFEU). S cielom doplnit’ alebo zmenit uréité nepodstatné prvky
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 by sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty v
sulade s ¢lankom 290 zmluvy, pokial’ ide prisposobenie prilohy technickému a vedeckému
pokroku, urCovanie situdcii, v ktorych sa mézu vyzadovat Stadie ucinnosti po vydani
povolenia, stanovovanie podmienok a poziadaviek na udelenie povolenia na uvedenie na trh
podliehajice splneniu urcitych osobitnych povinnosti, stanovovanie postupov preskiimania
ziadosti o zmeny podmienok povoleni na uvedenie na trh a preskiimania Ziadosti o prevod
povoleni na uvedenie na trh a stanovovanie postupu vysetrovania poruSeni a ukladania pokut
alebo pravidelného pendle drzitelom povoleni na uvedenie na trh udelenych podla tohto
nariadenia, maximalnych sium tychto pokut, ako aj podmienok a metdd ich vyberu.

Déatum nadobudnutia U¢innosti a uplatiovania by mal byt pre toto nariadenie a nové
nariadenie o veterinarnych lickoch rovnaky.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Planuje sa, Zze ndklady Eurdpskej agentury pre lieky za vykonévanie a uplatiovanie novych
pravidiel sa plne pokryju z poplatkov tctovanych odvetviu.

Preto sa neo¢akava, ze navrh bude mat’ akykolI'vek finanény vplyv na rozpodet EU.

Ako sa uvadza v legislativnom financnom vykaze, potreby dalSich zdrojov pre EMA
pozostavaju z priblizne 8 zamestnancov, plus vydavky na zasadnutia, preklady, IT atd’.

Uroveti poplatkov, ich §truktura a modality, ako aj vynimky budu stanovené neskor Komisiou
prostrednictvom vykondvacich aktov. Plati to nielen pre poplatky Eurdpskej agentire pre
lieky za plnenie novych tloh, ktoré sa stanovuji v tomto navrhu, ale pre vSetky poplatky vo
vSeobecnosti.

5, NEPOVINNE PRVKY
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2014/0256 (COD)
Navrh

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva
pri povolovani lieckov na humanne pouZitie a na veterinarne pouZitie a pri vykonavani
dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad’uje Eurdpska agentura pre lieky

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tunie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168
ods. 4 pism. ¢),

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socialneho vyboru®,

. , ., 4
so zretel'om na stanovisko Vyboru regionov”,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
(D

)

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES’ a nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004° predstavovali regulaény ramec Unie na vyrobu,
povolovanie a distribuciu veterinarnych liekov. Na zaklade nadobudnutych skusenosti
a po posudeni fungovania vnutorného trhu pre veterinarne lieky vykonanom Komisiou
sa preskumal regulany ramec pre veterinarne lieky a prijalo sa nariadenie Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) & [..]7, ktorym sa stanovujiu postupy pri povolovani
veterinarnych liekov a pri dohl'ade nad nimi.

V nariadeni (EU) ¢&. [...] sa stanovuju takisto centralizované povolenia na uvedenie
veterindrnych liekov na trh. Casti nariadenia (ES) €. 726/2004 tykajuce sa postupov
pre uvedené povolenia na uvedenie na trh by sa preto mali zrusit’.

U.v.EUC,,s..

U.v.EUC,,s..

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
Zakonnik Spolo&enstva o veterinarnych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 1).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy Spolocenstva pri povolovani lieckov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitic a pri
vykonavani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentura pre lieky (U. v. EU L
136, 30.4.2004, s. 1).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ... z ... ... ... o veterinarnych lieckoch (U. v. EUL ..., ..., s. ...).
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€)

“4)

)

(6)

(7

Je potrebné, aby naklady na postupy a sluzby spojené s uplatiiovanim tohto nariadenia
hradili subjekty, ktoré spristupniujii lieky na trhu a ktoré Ziadaji o povolenie. Je
vhodné stanovit' urCité zéasady tykajuce sa poplatkov splatnych agenture vratane
potreby zohladnovat pripadné osobitné potreby MSP. Ustanovenia upravujuce
poplatky by sa mali uviest’ do suladu s Lisabonskou zmluvou.

V dosledku nadobudnutia Gi¢innosti Lisabonskej zmluvy by sa mali pravomoci udelené
Komisii v rdmci nariadenia (ES) ¢. 726/2004 zosuladit’ s ¢lankami 290 a 291 Zmluvy
o fungovani Eurépskej Unie. S cielom doplnit’ alebo zmenit’ uréité nepodstatné prvky
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 by sa mala na Komisiu delegovat’ pravomoc prijimat’ akty
v stlade s ¢lankom 290 zmluvy, pokial' ide prisposobenie prilohy technickému a
vedeckému pokroku, urovanie situacii, v ktorych sa mézu vyzadovat’ $tadie u¢innosti
po vydani povolenia, stanovovanie podmienok a poziadaviek na udelenie povolenia na
uvedenie na trh podlichajuce splneniu urcitych osobitnych povinnosti, stanovovanie
postupov preskiimania Ziadosti o zmeny podmienok povoleni na uvedenie na trh a
preskimania ziadosti o prevod povoleni na uvedenie na trh a stanovovanie postupu
vySetrovania poruseni a ukladania pokat alebo pravidelného pendle drzitelom
povoleni na uvedenie na trh udelenych podla tohto nariadenia, maximalnych sum
tychto pokut, ako aj podmienok a metdd ich vyberu.

Je mimoriadne dblezité, aby Komisia pri vypractivani delegovanych aktov uskutocnila
prislusné konzultacie, a to aj na odbornej urovni. Komisia by mala pri priprave a
vypracuvani delegovanych aktov zabezpecit', aby sa prislusné dokumenty sti¢asne, vo
vhodnom ¢ase a vhodnym spoésobom postupili Eurépskemu parlamentu a Rade.

V zaujme zabezpecenia jednotnych podmienok pri vykondvani nariadenia (ES)
¢. 726/2004 by sa mali Komisii udelit’ vykonavacie prdvomoci, aby mohla prijimat’
vykonavacie akty tykajice sa povoleni na uvedenie liekov na humanne pouzitie na trh.
Uvedené pravomoci by sa mali vykondvat v sulade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 182/2011°.

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom zmenit’,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 sa meni takto:

1.

Nazov sa nahradza takto:

»Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovuju postupy Unie pri povol'ovani liekov na humanne pouzitie a pri
dozore nad nimi a ktorym sa zriad'uje Europska agenttra pre lieky*.

V ¢lanku 1 sa prvy odsek nahradza takto:

,UCelom tohto nariadenia je stanovit postupy Unie pri povolovani liekov na
humanne pouzitie, dozore a dohl'ade nad nimi a zriadit’ Eurépsku agenttru pre lieky
(dalej len ,,agentara‘).

V ¢lanku 2 sa prvy odsek nahradza takto:

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 182/2011 zo 16. februara 2011, ktorym sa
ustanovuju pravidla a vSeobecné zasady mechanizmu, na zaklade ktorého clenské Staty kontroluju
vykonavanie vykonavacich pravomoci Komisie (U. v. EU L 55, 28.2.2011, s. 13).
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,Na ucely tohto nariadenia sa uplatiuju pojmy vymedzené v ¢lanku 1 smernice
2001/83/ES.*

Clanok 3 sa meni takto:
a) v odseku 2 sa pismeno b) nahradza takto:

,b) ziadatel’ preukaze, ze liek predstavuje vyznamnu terapeutickt, vedecku
alebo technickll inovaciu alebo Ze udelenie povolenia v sulade s tymto
nariadenim je v zaujme zdravia pacientov na irovni Unie.*;

b) v odseku 3 sa uvodnd veta a pismeno a) nahradzaja takto:

,.Genericky liek referenéného lieku povoleného Uniou mézu prisluiné organy
¢lenského Statu povolit v sulade so smernicou 2001/83/ES za tychto
podmienok:

a) ziadost o povolenie sa predkladd v stlade s ¢ldnkom 10 smernice
2001/83/ES;*;

c¢)  odsek 4 sa nahradza takto:

»Komisia je splnomocnend prijimat’ delegované akty v sulade s ¢clankom 87b s
cielom prispdsobit’ prilohu technickému a vedeckému pokroku bez toho, aby
sa rozsirila pdsobnost’ centralizovaného postupu.®.

V ¢lanku 4 sa vypusta odsek 3.
Clanok 10 sa meni takto:
a)  odsek 2 sa nahradza takto:

,»2. Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov konecné rozhodnutie do 15
dni po doruceni stanoviska Staleho vyboru pre lieky na humanne pouzitie. Uvedené
vykonavacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 87
ods. 2.°;

b)  odsek 5 sa nahradza takto:

,»J. Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov podrobné pravidla na
vykonavanie odseku 4, v ktorych sa Specifikuju uplatnitelné¢ lehoty a postupy.
Uvedené vykondvacie akty sa prijmu v stlade s postupom preskimania uvedenym v
¢lanku 87 ods. 2.

V ¢lanku 10b sa odsek 1 nahradza takto:

,Komisia je splnomocnend prijimat’ opatrenia prostrednictvom delegovanych aktov v
sulade s ¢lankom 87b s cielom urcit’ situacie, v ktorych sa mozu vyzadovat’ studie o
ucinnosti po vydani povolenia podla ¢lanku 9 ods. 4 pism. cc) a ¢lanku 10a ods. 1
pism. b).*.

V ¢lanku 14 sa odsek 7 nahradza takto:

»/. V zaujme verejn¢ho zdravia sa povolenie na uvedenie na trh moéze udelit
na zaklade urcitych osobitnych zavidzkov, ktoré kazdorocne preskiimava agentura.
Tieto zavédzky a pripadne lehota na dosiahnutie stladu sa uvedi v podmienkach
povolenia na uvedenie na trh. V suhrne charakteristik vyrobku a v pribalovom letdku
musi byt jasne uvedené, ze povolenie na uvedenie lieku na trh bolo udelené pod
podmienkou splnenia tychto zaviazkov.

Odchylne od odseku 1 je takéto povolenie platné jeden rok a je prediZitené.

SK



SK

10.

11.

12.

13.

Komisia je splnomocnena prijimat’ delegované akty v sulade s ¢lankom 87b s cielom
stanovit’ ustanovenia a poziadavky na udelenie takéhoto povolenia na uvedenie na trh
a na jeho obnovenie.*.

V ¢lanku 16 sa odsek 4 nahradza takto:

4. Komisia je splnomocnena prijimat delegované akty v sulade s ¢lankom 87b,
ktorymi sa stanovuju postupy na preskiimanie ziadosti o0 zmeny podmienok povoleni
na uvedenie na trh a na preskiimanie ziadosti o prevod povoleni na uvedenie na trh.“.

Clanok 20 sa meni takto:
(a) odsek 3 sa nahradza takto:

»3. V ktoromkol'vek S§tadiu postupu stanoveného v tomto ¢lanku moézZe Komisia
prijat’ do¢asné opatrenia. Uvedené doCasné opatrenia sa uplatiuji bezodkladne.

Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijme kone¢né rozhodnutie tykajuce
sa opatreni, ktoré sa maju prijat, pokial’ ide o prislusny liek. Uvedené vykonavacie
akty sa prijmu v stilade s postupom preskiimania uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2.

Komisia méze okrem toho prijat’ rozhodnutie uréené clenskym Statom podl'a ¢lanku
127a smernice 2001/83/ES.*;

(b) odsek 6 sa nahradza takto:

,»0.  Opatrenia tykajuce sa pozastavenia, ktoré su uvedené v odseku 4, sa mdzu
zachovat’ v platnosti, az kym sa nedospeje ku koneénému rozhodnutiu v sulade s
odsekom 3.%.

V ¢lanku 57 ods. 2 sa prvy pododsek nahradza takto:

,»2. Databaza stanovend v odseku 1 pism. 1) musi obsahovat’ stihrn charakteristik
vyrobku, pribalovy letdk pre pacienta alebo uzivatela a informacie uvedené na
oznaceni. Vyvoj databazy bude mat’ niekol'ko etép, pricom sa uprednostnia lieky
povolené v ramci tohto nariadenia a lieky povolené podla kapitoly 4 hlavy III
smernice 2001/83/ES. Databaza sa nasledne roz8iri tak, aby obsahovala vsetky lieky
povolené v Unii.*.

V ¢lanku 59 sa odsek 4 nahradza takto:

,4. Pokial nie je stanovené inak v tomto nariadeni, v nariadeni (EU) ¢&. [...] alebo v
smernici 2001/83/ES, ak existuje zakladny konflikt vo vedeckych otdzkach a
prislusny organ je orgdnom v c¢lenskom S$tite, agentira a dany narodny organ
spolupracuju pri rieSeni konfliktu alebo vypractivani spolo¢ného dokumentu, ktory
objastiuje vedecké otazky konfliktu. Tento dokument sa uverejni ihned’ po jeho
prijati.®.

V c¢lanku 61 sa odsek 1 nahradza takto:

,»1. Kazdy Clensky $tat vymenuje po konzultacii so spravnou radou jedného ¢lena a
jedného nahradnika do Vyboru pre liecky na huméanne pouzitie na trojrocné funkéné
obdobie, ktoré sa moéze obnovit'.

Naéhradnici zastupuju a hlasujt za ¢lenov v pripade ich nepritomnosti a mézu pdsobit’
ako spravodajcovia v sulade s clankom 62.
Clenovia a néhradnici sa do tejto funkcie vyberaju na zaklade ulohy a skiisenosti,

ktor¢ maji s hodnotenim lieckov na huménne pouzitie, a zastupuju prislusné
vnutroStatne organy.*
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14. V ¢lanku 62 ods. 3 sa vypusta druhy pododsek.

15. V ¢lanku 67 ods. 3 sa prvy pododsek nahradza takto:

Prijem agentiry pozostava z prispevku Unie, poplatkov, ktoré platia podniky za
ziskanie a zachovanie povoleni na uvedenie na trh v Unii a za iné sluzby
poskytované agentirou alebo koordinacnou skupinou pri plneni jej tloh v sulade s
¢lankami 107c, 107e, 107g, 107k a 107q smernice 2001/83/ES, a z platieb za iné
sluzby poskytované agentarou.*.

16. Clanok 70 sa nahradza takto:

,,Clanok 70
1. Komisia prijima na zaklade z4sad stanovenych v odseku 2 vykonavacie akty v sulade s
postupom uvedenym v ¢lanku 87 ods. 2, v ktorych Specifikuje:
a)  Struktaru a Groven poplatkov a platieb, uvedenych v ¢lanku 67 ods. 3;
b)  sluzby, za ktoré¢ mozno vyberat’ platby;
c) podmienky, za ktorych malé a stredné podniky mézu platit’ zniZzené poplatky,
odlozit platenie poplatkov alebo prijimat’ administrativhu pomoc;
d) pravidla, ktoré¢ vymedzuji odmenu za préacu, ktorti vykonal ¢len prisluSného
vyboru alebo koordinac¢nej skupiny, ktory pdsobi ako spravodajca; a
e) podmienky platenia a odmefiovania.

Poplatky sa stanovuju v takej vyske, aby sa zabranilo deficitu alebo vyraznému hromadeniu
prebytku v rozpocte agentury, a prehodnotia sa vzdy, ked’ to tak nie je.

2. Pri prijimani vykonavacich aktov podla odseku 1 berie Komisia do tvahy tieto
pravidla:

a)  poplatky sa stanovuju na takej Grovni, aby sa zabezpecilo, ze prijmy z nich v
zasade postacuji na pokrytie ndkladov na poskytované sluzby, a neprekrocia
nevyhnutni mieru na pokrytie tychto nakladov;

b) vo vyske poplatkov sa zohl'adnia vysledky transparentného a objektivneho
hodnotenia nakladov agentiry a ndkladov na ulohy vykonévané prisluSnymi
vnutroStatnymi organmi,

c) v pripade potreby sa zohladiiuji osobitné¢ potreby MSP vritane moznosti
rozdelenia platenia na niekol'ko splatok a etap;

d) v zaujme verejného zdravia méze byt poplatok uplne alebo ¢iastocne zruSeny
pre urcita kategoriu liekov;

e) v Struktare a vyske poplatkov sa zohladnuje, ¢i sa informacie predlozili
spoloc¢ne alebo oddelene;

f)  za vynimoc¢nych a riadne odévodnenych okolnosti a po schvaleni agenttrou sa
moze zrusit’ cely poplatok alebo jeho Cast;

g) odmena za pracu spravodajcu sa vyplaca v zdsade prislusnému vnutrostatnemu
organu, ktory zamestnava spravodajcu, alebo, ak spravodajcu nezamestnava
prisluSny vnutrostatny organ, ¢lenskému statu, ktory ho menoval;

h)  pri urcovani lehot na zaplatenie poplatkov a platieb sa zohl'adnia lehoty podla

ustanoveni tohto nariadenia a nariadenia (EU) ¢. [...]%.
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18.

19.

20.

V élanku 84 sa odsek 3 nahradza takto:

,»3. Komisia moze ulozit’ finanéné pokuty drzitelom povoleni na uvedenie na trh
udelenych podl'a tohto nariadenia, ak nedodrzia povinnosti stanovené v suvislosti s
povoleniami na uvedenie na trh udelenymi v stlade s tymto nariadenim.

Komisia je splnomocnena prijimat delegované akty v sulade s c¢lankom 87b,
v ktorych stanovi:

a)  zoznam povinnosti podla tohto nariadenia, ktorych porusenie méze viest' k
finan¢nym pokutam;

b)  postupy na vykon pravomoci ukladat’ pokuty alebo pravidelné penale vratane
pravidiel o zacati konania, opatreni tykajucich sa vySetrovania, prav na
obhajobu, pristupu k spisom, pravneho zastipenia a dovernosti;

¢)  pravidla tykajice sa dizky konania a preml&acich lehdt;

d)  prvky, ktoré ma Komisia zohl'adnit’ pri ukladani pokut a pravidelnych penale a
pri stanovovani ich urovne, ich maximalnych vySok, ako aj podmienok a met6d
ich vyberu.

V priebehu vySetrovania méze Komisia spolupracovat’ s prislusnymi vnuatroStatnymi

organmi a opierat’ sa o zdroje, ktoré poskytuje agentura.

Ak Komisia prijme rozhodnutie, ktorym sa ukladé finan¢na pokuta, uverejni struc¢ny

suhrn pripadu vratane mien prislusnych drzitel'ov povoleni na uvedenie na trh a sim

a dovodov na uloZenie financnych pokt, so zretelom na opravneny zaujem drzitel'ov
povoleni na uvedenie na trh chranit’ svoje obchodné tajomstva.

Stdny dvor méa neobmedzenu sidnu pravomoc preskumat’ rozhodnutia, ktorymi
Komisia ulozila finanéni pokutu. Ulozent pokutu alebo pravidelné penale moze
zrusit’ alebo ich vysku znizit’ alebo zvysit.*
Clanok 86 sa nahradza takto:

,Clanok 86

Komisia uverejni asponn kazdych desat’ rokov suhrnnu spravu o sklsenostiach
ziskanych v désledku uplatiovania postupov stanovenych v tomto nariadeni a v
kapitole 4 hlavy III smernice 2001/83/ES.*.

Clanok 87 sa nahradza takto:
,,Clanok 87

1. Komisii pomaha Staly vybor pre licky na humanne pouZitie zriadeny ¢lankom 121
smernice 2001/83/ES. Vybor je vyborom v zmysle nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢lanok 5 nariadenia (EU)
¢. 182/2011.

Clanok 87b sa nahradza takto:
,,Clanok 87b

1. Komisii sa udeluje pravomoc prijimat delegované akty za podmienok
stanovenych v tomto ¢lanku.

2. Delegovanie pravomoci uvedenej v ¢lanku 3 ods. 4, ¢lanku 10b ods. 1, ¢lanku 14
ods. 7, ¢lanku 16 ods. 4 a ¢lanku 84 ods. 3 sa Komisii udel'uje na neurcité obdobie
odo dna nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia.
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3. Delegovanie pravomoci uvedenej v ¢lanku 3 ods. 4, ¢lanku 10b ods. 1, ¢lanku 14
ods. 7, ¢lanku 16 ods. 4 a ¢lanku 84 ods. 3 mdéze Eurdpsky parlament alebo Rada
kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci,
ktoré sa uvddza v danom rozhodnuti. Rozhodnutie nadobuida uUc¢innost’ dilom
nasledujucim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie alebo k
neskorSiemu datumu, ktory je v fiom urCeny. Nie je nim dotknuta platnost’
delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli u¢innost’.

4. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati sucasne Eurdépskemu
parlamentu a Rade.

5. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 3 ods. 4, ¢lanku 10b ods. 1, ¢lanku 14 ods. 7,
¢lanku 16 ods. 4 a ¢lanku 84 ods. 3 nadobudne G¢innost’, len ak Eurdpsky parlament
alebo Rada voc¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo dia
oznamenia uvedeného aktu Europskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim
uvedene] lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom
rozhodnuti nevzniest’ namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa
tato lehota prediZi o dva mesiace.“.

Clanky 30 az 54, ¢lanky 79, 87¢ a 87d a bod 2 prilohy sa vypustaju.

Clanok 2

Toto nariadenie nadobuda t¢innost’ diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Europskej

unie.

[datum nadobudnutia ucinnosti a uplatiovania by mal byt ten isty ako pre nové nariadenie o
veterinarnych liekoch]

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych c¢lenskych

Statoch..

V Bruseli

Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda

10

SK



	1. KONTEXT NÁVRHU
	2. VÝSLEDKY KONZULTÁCIÍ SO ZAINTERESOVANÝMI STRANAMI A POSÚDENIA VPLYVU
	3. PRÁVNE PRVKY NÁVRHU
	4. VPLYV NA ROZPOČET
	5. NEPOVINNÉ PRVKY

