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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
P6hjendusja eesmérgid

Tulenevalt ettepanekust, millega tunnistatakse kehtetuks ja asendatakse direktiiv 2001/82/EU
veterinaarravimite kohta, on vaja muuta maérust (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse
thenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega
asutatakse Euroopa Ravimiamet, et vitta arvesse agaolu, et veterinaarravimite jaoks
tsentraliseeritud korras mudgilubade andmine lahutatakse inimtervishoius kasutatavate
ravimite jaoks tsentraliseeritud korras mitigilubade andmisest.

Oiguslik alus

Oiguslik alus selliste loomatervist kasitlevate seadusandlike meetmete vatmiseks, mis on
olulised inimeste ja loomade tervise, keskkonnakaitse, kaubanduse ja Uhtse turu poliitika
seisukohast, on jargmine:

o Euroopa Liidu toimimise lepingu (edaspidi ,ELi toimimise leping”) artikkel 114,
milles nahakse ette siseturu rgjamine ja toimimine ning agakohaste Gigus- ja
haldusnormide thtlustamine, ning

o ELi toimimise lepingu artikli 168 16ike 4 punkt ¢ meetmete kohta, millega
kehtestatakse ravimitel e ja meditsiiniseadmetel e kérged kvaliteedi- ja ohutusnduded.

2. HUVITATUD ISIKUTEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU HINDAMISE
TULEMUSED

Kavandatavas Gigusakti ettepanekus késitletavaid peamisi kisimusi hélmav avalik arutelu
» Veterinaarravimite téhusam reguleerimine: kuidas kehtestada lihtsam Gigusraamistik, et
kaitsta inimeste ja loomade tervist ning suurendada samal gjal ettevotjate konkurentsivoimet”
kuulutati komigjoni veebisaidil valja 13. aprillil 2010 ja oli interaktiivse poliitikakujundamise
vahendi kaudu kéttesaadav kuni 15. juulini 2010,

Selle arutelu ja uuringu , Veterinaarravimeid kasitlevate Gigusaktide |abivaatamise mdju
hindamine” alusel viidi komigoni tellimusel novembrist 2009 kuni juunini 2011 18bi mdju
hindamine?’.

Komigoni mdjuhindamiskomitee avaldas oma arvamuse septembris 2013.

3. ETTEPANEKU OIGUSLIK KULG

Sétted veterinaarravimite miiligilubade andmise ja haldamise kohta jéetakse madrusest (EU)
nr 726/2004 védja. Veterinaarravimite madruse eelndu hdlmab eeskirju kdikides ELi
litkmesriikides kehtivate miugilubade kohta. Uus méaérus veterinaarravimite kohta hdlmab
kdiki viise veterinaarravimite mudgilubade andmiseks Euroopa Liidus nii tsentraliseeritud
korras kui kariiklikul tasandil.

Kéesoleva maaruse kohaldamisega seotud menetluste ja teenuste kulud tuleb sisse nduda
ravimeid turul kéttesaadavaks tegevatelt isikutelt ja lubade taotlgjatelt. Seepdrast on
agjakohane kehtestada teatavad pdhimétted, mida kohaldatakse ametile makstavate 16ivude

V't Ulevaade saadud vastustest: http://ec.europa.eu/health/files/veterinary/vet_pubcons rep2011.pdf.
Uuringu viis 18bi GHK Consulting, kes on Euroopa poliitika hindamise konsortsiumi (European Policy Evaluation
Consortium, EPEC) liige; teda abistas Triveritas.

ET


http://ec.europa.eu/health/files/veterinary/vet_pubcons_rep2011.pdf

ET

suhtes, arvestades segjuures vgjadust votta agakohasel viisil arvesse VKEde erivajadusi.
L&ivusid reguleerivad sétted tuleks viia kooskdlla Lissaboni lepinguga.

Seoses Lissaboni lepingu joustumisega tuleks viia komisjonile médruse (EU) nr 726/2004
alusel antud volitused vastavusse ELi toimimise lepingu artiklitega 290 ja 291. Selleks et
tdiendada voi muuta madruse (EU) nr726/2004 teatavaid vahem olulisi osi, tuleks
komigionile anda digus votta vastu digusakte vastavalt aluslepingu artiklile 290, et ta saaks
muuta lisa vastavalt teaduse ja tehnika arengule, maératleda olukorrad, mille puhul voidakse
nduda |oa saamise jargsete efektiivsusuuringute tegemist, kehtestada sétted ja nbuded sellise
muugiloa andmiseks, millega kaasnevad teatavad erikohustused, kehtestada mudigiloa
Uleandmise ja mltgiloa tingimuste muutmise taotluste |&bivaatamise menetlused, kehtestada
menetlused rikkumiste uurimiseks ning ké&esoleva maéruse kohaselt antud muugilubade
hoidjatele trahvide voi perioodiliste karistusmaksete madramiseks ning kehtestada kdnealuste
trahvide Glemmaarad ning nende kogumise tingimused ja meetodid.

Ké&esolev méaédrus peaks joustuma ja seda tuleks kohal dada samast kuupéevast, kui joustub uus
maarus veterinaarravimite kohta.

4, MOJU EELARVELE

Néhakse ette, et Euroopa Ravimiameti kulud seoses uute eeskirjade rakendamise ja
kohal damisega kaetakse taielikult ravimitootjatelt voetavate |6ivudega.

Seepérast eeldatakse, et ettepanek el mojuta ELi eelarvet.

Nagu on margitud finantssel gituses, vajab Euroopa Ravimiamet tdiendavalt umbes 8 t66tajat;
lissks on vaga katta kohtumiste, tdlkimise, infotehnoloogiavahendite jm sellisega seotud
kulusid.

L6ivude suurus, struktuur ning tksikasalikud eeskirjad ja erandid maératakse kindlaks hiljem
komigoni rakendusaktidega. See kehtib mitte ainult k&esolevast ettepanekust tulenevate
Euroopa Ravimiameti uute Ulesannetega seotud 16ivude, vaid ka kdikide muude |6ivude
kohta.

5. TAIENDAV TEAVE
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2014/0256 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

millega muudetakse maér ust (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse tihenduse kord inim-
javeterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa Ravimiamet

(EMPs kohal datav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 |8ike 4
punkti c,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
véittes arvesse Euroopa M ajandus- ja Sotsiaal komitee arvamust®,

véittes arvesse Regioonide K omitee arvamust?,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(@D Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/82/EU° ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu magrus (EU) nr 726/2004° moodustasid liidus veterinaarravimite tootmist,
lubade andmist ja turustamist kasitleva reguleeriva raamistiku. Omandatud kogemuste
pohjal ja parast seda, kui komigon oli hinnanud veterinaarravimite siseturu toimimist,
on veterinaarravimeid reguleeriv raamistik 18bi vaadatud ning on vdetud vastu
Euroopa Parlamendi ja néukogu mairus (EL) nr [..]," milles sétestatakse
veterinaarravimite lubade andmist ja veterinaarravimite jarelevalvet késitlev kord.

(2 Maéruses (EL) nr [..] on sdtestatud ka veterinaarravimite miugilubade andmine
tsentraliseeritud korras. Madruse (EU) nr 726/2004 need osad, milles kasitletakse
koneal ust mutgilubade andmise korda, tuleks seeparast kehtetuks tunnistada.

3 Ké&esoleva méadruse kohaldamisega seotud menetluste ja teenuste kulud tuleb sisse
nbuda ravimeid turul kéttessadavaks tegevatelt isikutelt ja lubade taotleatelt.
Agjakohane on kehtestada teatavad p&himétted, mida kohal datakse ametile makstavate

ELTC,,Ik.

ELTC,,Ik.

Euroopa Parlamendi ja nbukogu direktiiv 2001/82/EU, 6. november 2001, veterinaarravimeid
kasitlevate (ihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, |k 1).

Euroopa Parlamendi ja nukogu méirus (EU) nr 726/2004, 31.mérts 2004, milles sitestatakse
Uhenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jérelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa Ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja nukogu méérus ..., ..., veterinaarravimite kohta (ELT L ..., ..., Ik...).
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(4)

(%)

(6)

(7)

[B8ivude suhtes, arvestades segjuures vajadust votta asjakohasel viisil arvesse VKEde
erivagjadusi. Loivusid reguleerivad sétted tuleks viia kooskélla Lissaboni lepinguga.

Seoses Lissaboni lepingu jOustumisega tuleks komisjonile madrusega (EU) nr
726/2004 antud volitused viia kooskdlla Euroopa Liidu toimimise lepingu artiklitega
290 ja 291. Selleks et tdiendada vai muuta médruse (EU) nr 726/2004 teatavaid vahem
olulisi osi, tuleks komigjonile anda digus votta vastu digusakte vastavalt aluslepingu
artiklile 290, et ta saaks muuta méadruse lisa vastavalt teaduse ja tehnika arengule,
médratleda olukorrad, mille puhul vdidakse nduda loa saamise jargsete
efektiivsusuuringute tegemist, kehtestada sétted ja nduded sellise miitigiloa andmiseks,
millega kaasnevad teatavad erikohustused, kehtestada muidgiloa Uleandmise ja
muiugiloa tingimuste muutmise taotluste ldbivaatamise menetlused, kehtestada
menetlused rikkumiste uurimiseks ning trahvide ja perioodiliste karistusmaksete
kehtestamise menetlused k&esoleva maaruse kohaselt antud midgilubade hoidjatele,
kehtestada kodnealuste trahvide Ulemmadrad ning nende kogumise tingimused ja
meetodid.

Eriti oluline on, et komigon viiks delegeeritud Gigusaktide ettevalmistamisel &bi
asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil. Delegeeritud 6igusaktide
ettevalmistamisel ja koostamisel peaks komigon tagama asjaomaste dokumentide
sama- ja 6igeaegse ning asjakohase edastamise Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Selleks et tagada madruse (EU) nr 726/2004 rakendamisel Uihetaolised tingimused,
tuleks komigonile anda volitused votta vastu rakendusakte inimtervishoius
kasutatavate ravimite mulgilubade kohta. Volitusi tuleks teostada kooskdlas Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méérusega (EL) nr 182/20118,

Maérust (EU) nr 726/2004 tuleks seepirast vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Maérust (EU) nr 726/2004 muudetakse jargmiselt:

(1)

)

©)

(4)

pealkiri asendatakse jargmisega:

, Euroopa Parlamendi ja ndukogu maérus (EU) nr 726/2004, 31. marts 2004, milles
sétestatakse liidu kord inimtervishoius kasutatavate ravimite lubade andmise ja
jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet”;

artikli 1 essmene |6ik asendatakse jargmisega:

»Kaesoleva madruse eesmérk on satestada liidu kord inimtervishoius kasutatavate
ravimite lubade andmise ja ravimiohutuse jarelevalve kohta ning asutada Euroopa
Ravimiamet (edaspidi ,, amet”).”;

artikli 2 essmene |6ik asendatakse jargmisega:

,Kéesoleva madruse kohaldamisel kasutatakse direktiivi 2001/83/EU artiklis 1
satestatud maoisteid.”;

artiklit 3 muudetakse jargmiselt:

Euroopa Parlamendi ja nGukogu méérus (EL) nr 182/2011, 16. veebruar 2011, millega kehtestatakse
eeskirjad ja UldpShimdtted, mis késitlevad liikmesriikide labiviidava kontrolli mehhanisme, mida
kohal datakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).
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()
(6)

(7)

(8)

(9)

(@ l6ike 2 punkt b asendatakse jargmisega:

,D) taotlgjanéditab, et ravim hélmab olulist ravi-, teadus- voi tehnikauuendust
vOi et loa andmine vastavalt k&esolevale maarusele on kogu liidu
patsientide tervise huvides.”;

(b) |06ike 3 sissgjuhatav lause ja punkt a asendatakse jargmisega:

»Liikmesriigi padev asutus vdib liidu antud loaga originaalravimile vastava
geneerilise ravimi loa anda kooskdlas direktiiviga 2001/83/EU jargmistel

tingimustel:
a) taotlus loa saamiseks on esitatud kooskOlas direktiivi 2001/83/EU
artikliga 10;”;

(c) |0ige 4 asendatakse jargmisega:

.Komigonil on 0&igus votta vastu delegeeritud &igusakte kooskdlas
artikliga 87b, et kohandada kéesoleva méaruse lisa teaduse ja tehnika arenguga
ilma tsentraliseeritud korra kohaldamisala laiendamata.”;

artikli 4 16ige 3 jaetakse vélja;
artiklit 10 muudetakse jargmiselt:
(@) |0ige 2 asendatakse jargmisega:

»2. Komigon votab rakendusaktidega vastu 18pliku otsuse 15 pédeva jooksul pérast
inimtervishoius kasutatavate ravimite alalise komitee arvamuse saamist. Kénealused
rakendusaktid vOetakse vastu kooskblas artikli 87 |dikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.”;

(b) |Bige 5 asendatakse jargmisega:

»D. Komigon votab rakendusaktidega vastu 16ike 4 rakendamise Uksikagalikud
eeskirjad, millega maératakse kindlaks kohaldatavad tdhtgjad ja menetlused.
Konealused rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas artikli 87 16ikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.”;

artikli 10b 16ige 1 asendatakse jargmisega:

»Komigon voib kooskflas artikliga 87b votta vastu delegeeritud Gigusakte, et
méératleda olukorrad, mille puhul k&esoleva médruse artikli 9 16ike 4 punkti cc ja
artikli 10a I16ike 1 punkti b ausel tuleb [8bi viia milgiloa saamise jargsed
tGhususuuringud.”;

artikli 14 16ige 7 asendatakse jargmisega:

» 7. Rahvatervise huvides vdib miugiloa andmise siduda teatavate erikohustustega,
mille amet igal aastal 18bi vaatab. Need kohustused ning vaaduse korral nende
taitmise téhtaeg madratakse kindlaks muugiloa tingimustes. Ravimi omaduste
kokkuvottes ja pakendi infolehel mérgitakse selgelt, et ravimi midgiluba on antud
tingimusel, et téidetakse nimetatud kohustusi.

Erandina |Gikest 1 kehtivad sellised load Ulhe aasta ning neid on vdimalik uuendada.

Komigonil on digus votta kooskdlas artikliga87b vastu delegeeritud Gigusakte, et
kehtestada sétted ja nGuded sellise muiligiloa andmise ja uuendamise kohta.”;

artikli 16 16ige 4 asendatakse jargmisega:
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)
(15)

»4. Komigonil on Gigus votta kooskdlas artikliga 87b vastu delegeeritud digusakte,
millega kehtestatakse mudgiloa tingimuste muutmise ja mudgiloa Uleandmise
taotluste |8bivaatamise kord.”;

artiklit 20 muudetakse jargmiselt:
(@) |0ige 3 asendatakse jargmisega:

»3. Kéesolevas artiklis satestatud menetluse igal etapil véib komigon vétta gjutisi
meetmeid. Kdnealuseid gjutisi meetmeid kohaldatakse viivitamata.

Komigjon votab rakendusaktidega vastu |6pliku otsuse meetmete kohta, mis vOetakse
seoses agaomase ravimiga. Konealused rakendusaktid vOetakse vastu kooskolas
artikli 87 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Samuti voib komison vétta vastu direktiivi 2001/83/EU artikli 127a kohase
litkmesriikidel e adresseeritud otsuse.”;

(b) |0ige 6 asendatakse jargmisega:

,0. Peatamismeetmeid, millele on viidatud |8ikes 4, vdib hoida jéus seni, kuni
vastavalt [Gikele 3 on tehtud 18plik otsus.”;

artikli 57 16ike 2 esimene |6ik asendatakse jargmisega:

»2. LOike 1 punktis | osutatud andmebaas sisaldab ravimi omaduste kokkuvotteid,
pakendi infolehte patsiendi voi kasutaja jaoks ning margistusel esitatavat teavet.
Andmebaasi arendatakse jérk-jargult, eelistades ravimeid, mille luba on antud
vastavalt kaeolevale madrusele voi vastavalt direktiivi 2001/83/EU 11l jaotise
4. peatiikile. Andmebaasi laiendatakse nii, et see hdlmaks kdiki liidus lubatud
ravimeid.”;

artikli 59 16ige 4 asendatakse jargmisega:

4. Kui kéesolevas madruses, maéruses (EL) nr [...] voi direktiivis 2001/83/EU ei ole
sitestatud teisiti, teevad amet ja liikmesriigi agjaomane asutus teadudlike
kisimustega seotud pdhimbtteliste erimeelsuste korral koost6od erimeelsuste
lahendamiseks vOi asaomaseid teaduslikke kisimusi selgitava Uhisdokumendi
koostamiseks. See dokument aval datakse kohe pérast vastuvotmist.”;

artikli 61 16ige 1 asendatakse jargmisega:

»1. lga lilkmesriik maérab pérast haldusndukoguga ndupidamist inimtervishoius
kasutatavate ravimite komiteesse Uhe liikme ja Uhe asendusliikme kolmeaastase
ametigjaga, midavoib pikendada.

Asendusliikmed esindavad liikmeid ja hééletavad lilkmete eest nende puudumise
korral ning voivad téita ettekandja Ulesandeid vastavalt artiklile 62.

Liikmed ja asendusliikmed valitakse nende rolli ja kogemuse jargi inimtervishoius
kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite hindamisel ning nad esindavad
liikmesriikide padevaid asutusi.”;

artikli 62 16ike 3 teine 16ik jaetakse vélja;

artikli 67 16ike 3 essmene |6ik asendatakse jargmisega:

»Ameti tulud koosnevad liidu toetusest, |Givudest, mida ettevétjad maksavad liidu

mUdgilubade saamise ja séilitamise eest, samuti muude ameti ja koordineerimisgrupi
teenuste eest, mis on seotud tema Ulesannete téitmisega vastavalt direktiivi
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(16)

1.

2001/83/EU artiklitele 107c, 107e, 107g, 107k ja 107q, ning tasudest, mida amet
vOtab muude osutatud teenuste eest.”;

artikkel 70 asendatakse jargmisega:

»Artikkel 70

Komigon votab vastavalt 16ikes 2 sdtestatud pdhimdtetele vastu rakendusaktid
artikli 87 16ikes 2 sétestatud korras, tdpsustades jargmist:

(@
(b)
(©)

(d)

(€)

artikli 67 16ikes 3 osutatud |16ivude ja tasude suurus ja struktuur;
teenused, mille eest voib votta tasu;

tingimused, mille alusel véikesed ja keskmise suurusega ettevotjad voivad
maksta vaiksemaid |6ivusid, likata |6ivu maksmist edasi vOi saada hal dusabi;

eeskirjad, millega méératakse kindlaks hivitis agaomase komitee voi
koordineerimisgrupi liikmele ettekandjana tehtud t66 eest, ning

maksmise tingimused.

Loivud kehtestatakse sellisel tasemel, millega valditakse puudujdagi voi markimisvaarse
Ulg8agi tekkimist ameti eelarves; vastasel korral vaadatakse need Ule.

2.

17

L&ikes 1 osutatud rakendusaktide vastuvotmisel votab komisjon arvesse jargmist:

(@

(b)

(©)

(d)
(€)
(f)

(9)

(h)

I6ivud kehtestatakse sellisel tasemel, et laekuvad summad oleksid
pohimétteliselt piisavad osutatavate teenustega seotud kulude katmiseks, kuid
ei Uletaks kulude katmiseks vajalikku summat;

I6ivude taseme madramisel vOetakse arvesse ameti kulude ladbipaistva ja
objektiivse hindamise tulemust ning liikmesriikide padevate asutuste
Ulesannete téitmisega seotud kulusid;

vgaduse korral voetakse arvesse véikeste ja keskmise suurusega ettevotjate
konkreetseid vajadusi, sealhulgas v6imal datakse maksete tegemist mitmes osas
jaetapis,

rahvatervisega seotud pdhjustel voidakse teatavate ravimikategooriate puhul
[6ivu nbudmisest taielikult voi osaliselt loobuda;

I6ivude struktuuri ja suuruse médramisel voetakse arvesse, kas teave on
esitatud Uhiselt voi eraldi;

erandlikel ja nOuetekohaselt pdhjendatud asjaoludel ning ameti ndusolekul
vOidakse loobuda |6ivu vOi selle osa sissendudmisest;

hivitis ettekandja t60 eest makstakse Uldjuhul selle liikmesriigi padevale
asutusele, kus ettekandja tootab, voi kui ta e todta liikmesriigi pédevas
asutuses, siis ettekandja madaranud litkmesriigile;

[6ivude ja tasude maksmise gja médramisel voetakse nduetekohaselt arvesse
k&esoleva méaruse jamaaruse (EL) nr [...] sétete kohaseid téhtaegu.”;

artikli 84 16ige 3 asendatakse jargmisega:

»3. Komigon vdib méadrata rahatrahve kéesoleva madruse kohaselt antud
mudgilubade hoidjatele, kui nad e jargi kohustusi, mis on kehtestatud seoses
k&esol eva maaruse kohase mitigiloa andmisega.
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(18)

(19)

(20)

Komigonil on Gigus votta kooskdlas artikliga87b vastu delegeeritud Oigusakte,
millega kehtestatak se:

(@ loetelu kéesoleva madrusega ette ndhtud kohustustest, mille rikkumist voidakse
karistada rahatrahviga;

(b) trahvi voi perioodiliste karistusmaksete magramise kord, sealhulgas eeskirjad
sellekohase menetluse algatamise, uurimismeetmete, kaitsediguse, toimikule
juurdepdasu diguse, juriidilise esindamise ja konfidentsiaal suse kohta;

(c) eeskirjad menetluse kestuse ja aegumistéhtaegade kohta;

(d) aspektid, mida komisjon votab arvesse trahvi voi karistusmaksete kohal damisel
ja nende médra kehtestamisel, samuti trahvi vdi karistusmaksete Ulemmaér
ning nende kogumise tingimused ja meetodid.

Uurimise labiviimiseks vBib komigon teha koostodd liikmesriikide padevate

asutustega ning kasutada ameti eraldatud vahendeid.

Kui komigjon votab vastu rahalise karistuse kohaldamise otsuse, avaldab ta juhtumi

|Ghikokkuvotte, sealhulgas asjaomase muugiloa hoidja nime ja trahvisumma ning

rahalise karistuse madramise pdhjused, vottes arvesse mitgiloa hoidja digustatud
huvi kaitstaoma arisaladusi.

Euroopa Kohtul on taielik padevus vaadata 18bi otsused, millega komigon on
maédranud rahalised karistused. Euroopa Kohus vOib méératud trahvi voi
perioodilised karistusmaksed tiihistada, neid vahendada v6i suurendada.”;

artikkel 86 asendatakse jargmisega:
»Artikkel 86

Vahemalt iga kimne aasta jarel avaldab komigon tldaruande k&esolevas méaruses ja
direktiivi 2001/83/EU 111 jaotise 4. peatiikis sitestatud korra rakendamisel saadud
kogemuste kohta.”;

artikkel 87 asendatakse jargmisega:
~Artikkel 87

1. Komisjoni abistab direktiivi 2001/83/EU artikli 121 alusel loodud inimtervishoius
kasutatavate ravimite alaline komitee. Nimetatud komitee on komitee méaruse (EL)
nr 182/2011 tdhenduses.

2. Kéesolevale |dikele viitamisel kohaldatakse méaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.7;
artikkel 87b asendatakse jargmisega:
»Artikkel 87b

1. Komigjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kéesolevas artiklis
sétestatud tingimustel.

2. Komigjonile antakse alates k&esoleva maaruse joustumise kuupaevast médramata
gjaks Gigus votta vastu artikli 3 |6ikes 4, artikli 10b 16ikes 1, artikli 14 16ikes 7,
artikli 16 16ikes 4 jaartikli 84 |6ikes 3 osutatud del egeeritud digusakte.

3. Euroopa Parlament v&i nBukogu voib artikli 3 16ikes 4, artikli 10b I6ikes 1, artikli
14 16ikes 7, artikli 16 16ikes 4 ja artikli 84 |6ikes 3 osutatud volituste delegeerimise
igal gjal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega | Opetatakse otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jargmisel paeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
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Teatajas vOi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei mgjuta juba jéustunud
del egeeritud Gigusaktide kehtivust.

4. Niipea kui komison on delegeeritud Gigusakti vastu votnud, teeb ta selle
Uheaegselt teatavaks Euroopa Parlamendile ja nGukogul e.

5. Artikli 3 16ike 4, artikli 10b 16ike 1, artikli 14 |6ike 7, artikli 16 |16ike 4 ja artikli 84
|6ike 3 alusel vastu voetud delegeeritud Gigusakt joustub Uksnes juhul, kui Euroopa
Parlament ega ndukogu e ole kahe kuu jooksul pérast Gigusakti teatavakstegemist
Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes vastuvaiteid voi Kui
Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtga moddumist komisionile
teatanud, et nad e esita vastuvaiteid. Euroopa Parlamendi vdi ndukogu algatusel
pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.”;

artiklid 30-54, 79, 87c ja 87d ning lisa punkt 2 jaetakse véja.

Artikkel 2

Ké&esolev méaédrus jOustub péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

[Kéesolev maarus peaks jOustuma ja seda tuleks kohaldada samast kuupdevast, kui joustub
uus madarus veterinaarravimite kohta.]

Ké&esolev méérus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Brussd,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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