* X %

EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

*
*

Bryssel den 10.9.2014
COM (2014) 557 final

2014/0256 (COD)

Fordag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETSFORORDNING

om andring av férordning (EG) nr 726/2004 om inr &ttande av gemenskapsfor faranden
for godkannande av och tillsyn 6ver humanlakemedel och veterinarmedicinska
lakemedel samt om inrattande av en eur opeisk 1dkemedelsmyndighet

(Text av betydelse for EES)

SV SV



SV

MOTIVERING

1. BAKGRUND T TILL FORSLAGET
Motiv och syfte

Med anledning av det fordag som kommer att upphéva och ersétta direktiv 2001/82/EG om
veterinarmedicinska 1akemedel maste forordning (EG) nr 726/2004 om inrétande av
gemenskapsforfaranden for godkénnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och
veterinarmedicinska l&kemedel samt om inréttande av en europeisk |8kemedelsmyndighet
andras sa att det tas hansyn till att det centraliserade godkannandet for forsdjning av
veterindrmedicinska lakemedel separeras fran det centraliserade godkannandet for forsaljning
av humanlakemedel .

Rattdlig grund

Den réttsliga grunden for lagstiftningsatgarder om djurh@sa, som & nodvandiga for folk- och
djurhal san, miljéskyddet, handeln och den inre marknaden, ar

. artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, dar det foreskrivs
atgarder for tillnarmning av sddana bestéammelser i lagar och andra férfattningar i
medlemsstaterna som syftar till att upprétta den inre marknaden och fa den att

fungera, och

. artikel 168.4c i fordraget om Europeiska unionens funktionssédtt, som omfattar
atgarder for att faststélla hoga kvalitets- och sakerhetsstandarder for 1akemedel och
medi cintekniska produkter.

2. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH

KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Ett offentligt samrad om de viktigaste fragornai det planerade lagforslaget, 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, inleddes pa
kommissionens webbplats den 13 april 2010 och var tillgangligt via den interaktiva
samrédsportalen till den 15 juli 2010".

Samradet och en studie, An assessment of the impact of the revision of veterinary
pharmaceutical legislation, 13g till grund for en konsekvensbedomning som utfordes for
kommissionens rakning mellan november 2009 och juni 2011.2

Kommissionens konsekvensbeddmningsnamnd avgav ett dutligt yttrande i september 2013.

3. FORSLAGETSRATTSLIGA ASPEKTER

Bestammelserna om beviljande och bibehdlande av godkéannande for forsdjning av
veterinarmedicinska lakemedel stryksi férordning (EG) nr 726/2004. Forslaget till forordning
om veterinarmedicinska |&kemedel innehdller bestammelser om godkénnanden for forsaljning
som & giltiga i alla EU:s medlemsstater. Den nya férordningen om veteringrmedicinska
l&kemedel kommer att omfatta ala typer av godkdnnande for forsdljning av
veterinarmedicinska |dkemedel i unionen, bade centraliserade och nationella godkannanden.

En sammanfattning av svaren finns p& http://ec.europa.ewhealth/files/veterinary/vet _pubcons rep2011.pdf.
Studien utférdes av GHK Consulting, medlem av European Policy Evaluation Consortium (EPEC), med hjdp av
Triveritas.
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Kostnaderna for forfaranden och tjanster i samband med tillampningen av denna férordning
maste tas ut fran dem som tillhandahaller 1akemedel pa marknaden och fran dem som ansoker
om godkannande. Darfor bor det faststéllas vissa principer for de avgifter som ska betalas till
|akemedel smyndigheten. Bland annat bor sma och medelstora foretags sarskilda behov
beaktas palampligt sitt. Bestammel serna om avgifter bor anpassas till Lissabonfordraget.

Till foljd av Lissabonférdragets ikrafttradande bor de befogenheter som kommissionen
tilldelas genom forordning (EG) nr 726/2004 anpassas till artiklarna 290 och 291 i fordraget
om Europeiska unionens funktionssétt. | syfte att komplettera eller &ndra vissa icke vasentliga
delar av forordning (EG) nr 726/2004 bor befogenheten att anta akter i enlighet med
artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen nar det géller att anpassa bilagan till den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen, faststélla nér det kan krévas effektstudier efter att ett
|lakemedel har godkants, faststélla bestammelser och krav for att bevilja godkénnande for
forsdjning pa vissa sarskilda villkor, faststélla forfaranden for handléggning av ansokningar
om sdval andring av villkoren i godkannande for forsaljning som verforing av godkannanden
for forsaljning samt faststélla forfarandena for att undersdka overtrddelser och for att dels
dlagga innehavarna av godkannanden for forsdljning som beviljats i enlighet med denna
forordning boter eller viten, dels faststélla maximibelopp samt villkor och former for
indrivning.

Den h&a forordningen bor tréda i kraft och bdrja tilldmpas samma dag som den nya
forordningen om veterindrmedicinska | akemedel .

4. BUDGETKONSEKVENSER

Enligt planerna bor EMA:s kostnader for att genomféra och tillampa de nya reglerna i sin
helhet téckas av de avgifter som tas ut av foretagen.

Déarfor forvantas de foreslagna &garderna inte fa négra ekonomiska konsekvenser for EU:s
budget.

Som anges i finansieringsoversikten uppgar EMA:s extra resursbehov till ungefar 8 tjanster
och utgifter for moten, dversédttning, IT m.m.

Kommissionen kommer vid ett senare tillfalle att faststalla avgiftsniva, avgiftsstruktur, villkor
och undantag med hjdp av genomférandeakter. Det géller inte bara avgifterna for de nya
uppgifter som EMA fér genom detta forslag utan alla avgifter i allmanhet.

5. OVRIGT
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(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionsséit, sarskilt artiklarna 114
och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter versandande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande®,

I enlighet med det ordinarie |agstiftningsforfarandet, och
av foljande skél:

(D

)

Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/82/EG® och Europaparlamentets och
rédets forordning (EG) nr 726/2004° har utgjort unionens regelverk for tillverkning,
godkannande och distribution av veterindrmedicinska |akemedel. Mot bakgrund av de
erfarenheter som gjorts och till foljd av kommissionens utvérdering av den inre
marknaden for veterinarmedicinska |akemedel har regelverket for veterindrmedicinska
|akemedel setts ver och Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr [...]7 som
innehdller forfaranden for godkannande av och tillsyn Gver veterindrmedicinska
|akemedel har antagits.

Forordning (EU) nr [...] omfattar ocksa centraliserade godkannanden for forsaljning
av veterinarmedicinska léakemedel. Darfor bor de delar av forordning (EG)
nr 726/2004 som ror forfaranden for centraliserat godkénnande upphéra att galla.

EUTC,,s..

EUTC,,s..

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska lékemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden fér godkannande av och tillsyn éver humanlékemedel och veterindrmedicinska
l&kemedel samt om inréttande av en europeisk |8kemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr ... av den ... ... ... om veterindrmedicinska | akemedel
(BUTL ..y oev et ey S ...).
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Kostnaderna for forfaranden och tjanster i samband med tilldmpningen av denna
forordning maste tas ut frén dem som tillhandahaller |akemedel pa marknaden och fran
dem som anstker om godkannande. Det bor faststéllas vissa principer for de avgifter
som ska betalas till Europeiska |akemedelsmyndigheten; bl.a. bor sma och medelstora
foretags sarskilda behov beaktas pa lampligt sétt. Bestammelserna om avgifter bor
anpassastill Lissabonfordraget.

Till f6ljd av Lissabonfordragets ikrafttradande bor de befogenheter som kommissionen
tilldelas genom férordning (EG) nr 726/2004 anpassas till artiklarna 290 och 291 i
fordraget om Europeiska unionens funktionsséit. | syfte att komplettera eller andra
vissa icke vasentliga delar av férordning (EG) nr 726/2004 bor befogenheten att anta
akter i enlighet med artikel 290 i fordraget delegeras till kommissionen nér det galler
att anpassa bilagan till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen, faststélla néar det
kan kravas effektstudier efter att ett |akemedel har godkants, faststélla bestammel ser
och krav for att bevilja godkannande for forsdljning pa vissa sarskilda villkor,
faststalla forfaranden for handlaggning av ansokningar om savél andring av villkoren i
godkannande for forsaljning som 6verforing av godkénnanden for forsaljning samt
faststélla forfarandena for att undersdka Overtradelser och for att dels dagga
innehavarna av godkannanden for forsajning som beviljats i enlighet med denna
forordning boter eller viten, dels faststalla maximibelopp samt villkor och former for
indrivning.

Det & mycket viktigt att kommissionen under det forberedande arbetet infor
delegerade akter genomfor lampliga samréd, dven pa expertniva. Nar kommissionen
forbereder och utarbetar delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar
dversands samtidigt till Europaparlamentet och radet och att detta sker s snabbt som
majligt och palampligt sétt.

For att det ska sakerstédllas enhetliga villkor for genomférandet av férordning (EG)
nr 726/2004 bor kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter att anta
genomfoérandebestammelser om godkénnande for forsdljning av humanlakemedel.
Dessa befogenheter bor utdvas i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/20115.

Forordning (EG) nr 726/2004 bor darfor andrasi enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EG) nr 726/2004 ska andras pa foljande sétt:

1.

Titeln ska ersdttas med foljande:

" Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004
om inrdttande av unionsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver
humanl&kemedel och om inréttande av en europeisk |8kemedel smyndighet”

| artikel 1 skaforsta stycket erséttas med foljande:

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande
av alménna regler och principer fér medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomfdrandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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" Syftet med denna forordning & att inrétta unionsforfaranden fér godkannande av,
tillsyn over och sdkerhetsbvervakning av humanldkemedel och att inrédtta en
europeisk |&kemedel smyndighet (nedan kallad myndigheten).”

| artikel 2 skaforsta stycket erséttas med féljande:

"Definitionernai artikel 1i direktiv 2001/83/EG ska gdllai dennafdrordning.”
Artikel 3 ska andras pa foljande satt:

a)  Punkt 2 b ska erséttas med foljande:

"b) sokanden pavisar att lakemedlet innebdr en véasentlig terapeutisk,
vetenskaplig eller teknisk innovation eller att ett godkannande i enlighet
med denna forordning &r av intresse for patienthé san pa unionsniva.”

b) I punkt 3 ska den inledande meningen och led a erséttas med foljande:

" Ett generiskt lakemedel som motsvarar ett referenslékemedel som godkéants av
unionen far godkannas av medlemsstaternas behdriga myndigheter i enlighet
med direktiv 2001/83/EG pafoljande villkor:

a) Ansokan om godkénnande ska laggas fram i enlighet med artikel 10 i
direktiv 2001/83/EG.”

c)  Punkt 4 skaerséttas med f6ljande:

" Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 87b
for att anpassa bilagan till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen utan att
rackvidden for det centraliserade forfarandet utvidgas.”

Artikel 4.3 skautga
Artikel 10 ska andras pa foljande satt:
a)  Punkt 2 ska erséttas med foljande:

"2. Kommissionen ska genom genomfdrandeakter fatta ett dlutligt beslut senast
15 dagar efter att ha mottagit yttrandet fran sténdiga kommittén for humanlskemede.
Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avsesi artikel 87.2.”

b)  Punkt 5 ska ersattas med foljande:

"5, Kommissionen ska genom genomforandeakter anta narmare regler om
genomfoérandet av punkt 4 och dér ange tillampliga tidsfrister och forfaranden. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses |
artikel 87.2.”

Artikel 10b.1 ska erséttas med foljande:

" Kommissionen ska ges befogenhet att anta atgarder genom delegerade akter enligt
artikel 87b for att faststélla nér det kan krévas effektstudier efter att ett [akemedel har
godkantsi enlighet med artiklarna 9.4 cc och 10a.1 b.”

Artikel 14.7 ska erséttas med foljande:

"7. Av hénsyn till folkhélsan far ett godkannande for forsaljning beviljas med vissa
specifika villkor som ska omprévas arligen av myndigheten. Dessa villkor och i
forekommande fall tidsfristerna for nér de ska vara uppfyllda ska anges i villkoren
for godkannandet for forsdjning. Det ska tydligt framga av sammanfattningen av
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10.

11.

12.

13.

produktens egenskaper (produktresumén) och bipacksedeln att godkannandet for
forsdjning av |akemedlet har beviljats pa dessa villkor.

Genom undantag fran punkt1 ska ett sddant godkannande galla i ett &, med
maojlighet till férlangning.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 87b for att
faststalla bestammelser och krav for beviljande och forlangning av ett sddant
godkénnande fér forsajning.”

Artikel 16.4 ska erséttas med foljande:

”4. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 87b for
att faststélla forfaranden for handlaggning av ansokningar om andring av villkoren i
godkéannanden for forsaljning och for handl&ggning av ansdkningar om Gverforing av
godkannanden for forsaljning.”

Artikel 20 ska andras pa foljande satt:
a)  Punkt 3 ska erséttas med foljande:

»3. Kommissionen far nar som helst under det forfarande som foreskrivs i denna
artikel vidta tillfaliga dtgarder. Dessa tillfalliga atgarder ska borja tillampas
omedel bart.

Kommissionen ska genom genomférandeakter anta ett slutligt beslut om de &tgarder
som ska vidtas avseende det berdrda lékemedlet. Dessa genomférandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avsesi artikel 87.2.

Kommissionen féar ocksa anta ett beslut som riktas till medlemsstaterna, i enlighet
med artikel 127ai direktiv 2001/83/EG.”

b)  Punkt 6 ska erséttas med fdljande:

"6. Det tillfaliga forbud som avses i punkt 4 far bibehallas tills ett slutligt beslut
har fattats i enlighet med punkt 3.”

| artikel 57.2 ska forsta stycket erséttas med foljande:

"2. Den databas som avses i punkt 1 led | ska innehdla sammanfattningar av
produkternas egenskaper (produktresuméer), bipacksedlar och uppgifter som framgar
av markningen. Databasen ska byggas upp efter hand och framst avse de |&kemedel
som godké&nns med stdd av denna férordning samt de lékemedel som godkanns med
stod av avdelning 111 kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG. Databasen ska efter hand
utvidgastill att omfatta allalékemedel som godkannsi unionen.”

Artikel 59.4 ska erséttas med foljande:

"4, Om en grundlaggande meningsskiljaktighet i vetenskapliga frégor har
konstaterats och organet i fraga &r ett organ i en medlemsstat, ska myndigheten och
det nationella organet, utom i de fall annat foreskrivs i denna forordning, forordning
(EU) nr[...] eler direktiv 2001/83/EG, samarbeta for att |6sa tvisten eller utarbeta en
gemensam handling dar de vetenskapliga fragor om vilka det rader delade meningar
klarldggs. Denna handling ska offentliggdras omedelbart efter att den antagits.”

Artikel 61.1 ska erséttas med foljande:

"1. Varje medlemsstat ska efter samréad med styrelsen utse en ledamot och en
suppleant i kommittén for humanlakemede! for en period patre ar, som kan fornyas.
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14.
15.

16.

1.

Suppleanterna ska foretrada franvarande medlemmar och réstai deras stélle, och de
far fungera som rapportorer i enlighet med artikel 62.

Ledamdterna och suppleanterna ska vdjas med hansyn till sin medverkan i och
erfarenhet av utvardering av humanldkemedel, och de ska foretrada de behériga
nationella myndigheterna.”

| artikel 62.3 ska andra stycket utga.
| artikel 67.3 skaforsta stycket erséttas med foljande:

"Myndighetens inkomster ska bestd av ett bidrag fran unionen, de avgifter som
foretagen erldgger dels for att erhdla och bibehdlla unionsgodkéannanden for
forsdjning, dels for andra tjanster som tillhandahdlls av myndigheten eller av
samordningsgruppen i samband med fullgdrandet av dess uppgifter i enlighet med
artiklarna 107c, 107e, 1079, 107k och 107q i direktiv 2001/83/EG samt avgifter for
dvrigatjanster som myndigheten tillhandahdller.”

Artikel 70 ska erséttas med féljande:
" Artikel 70

Kommissionen ska pa grundval av principerna i punkt 2 anta genomforandeakter i

enlighet med forfarandet i artikel 87.2 med angivande av

a)  strukturen for och nivan pade avgifter som avsesi artikel 67.3,
b) detjanster for vilka avgifter far tas ut,

c) under vilka omstandigheter sma och medelstora foretag kan fa betala en 1agre
avgift, skjuta upp betalningen av avgiften eller erhalla administrativt bistand,

d) reglernafor ersittning for det arbete som utférs av den ledamot i den berérda
kommittén eller samordningsgruppen som fungerar som rapportor, och

e) villkoren for betalning och erséttning.

Avgifterna ska faststéllas pa en sadan niva att man undviker underskott eller en betydande
ackumulering av 6verskott i myndighetens budget, och de ska ses 6ver nér sainte &r fallet.

2.

Né&r kommissionen antar de genomforandeakter som avsesi punkt 1 ska den ta hansyn

till foljande:

a)  Avgifter skafaststéllas pa en niva som sakerstdller att inkomsterna i princip &r
tillrackliga for att tacka kostnaden for de tjanster som tillhandahdlls, och de féar
inte vara hdgre an vad som &r nddvandigt for att téacka kostnaderna.

b)  Avgiftsnivan ska sittas med hansyn till resultaten av en dppen och objektiv
utvardering av myndighetens kostnader och kostnaderna for de uppgifter som
utfors av de nationella behoriga myndigheterna.

c) Sma och medelstora foretags séarskilda behov ska beaktas pa lampligt sétt,
inklusive méjligheten att fordela betalningarna pa flera olika betal ningsposter
och etapper.

d) Av folkhdlsoskdl kan avgiftsbefrielse medges helt eller delvis for en viss
kategori |&kemedel.

e) Auvgifternas struktur och storlek ska ta hansyn till huruvida information har
lamnats gemensamt eller separat.
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17.

18.

19.

f)  Under sarskilda och vederborligen motiverade omsténdigheter och om
myndigheten gar med pa det, kan avgiftsbefrielse medges helt eller delvis.

g) FErsétningen for rapportorens arbete ska i princip betalas till den nationella
behoriga myndighet dar rapportéren ar anstélld eller, om rapportdren inte &r
anstalld av den nationella behdriga myndigheten, den medlemsstat som utsdg
rapportoren.

h)  Tidsfristen for betalning av avgifterna ska faststallas med vederborlig hansyn
till tidsfristerna i enlighet med bestdmmelserna i den har férordningen och
forordning (EU) nr [...].”

Artikel 84.3 ska erséttas med foljande:

" 3. Kommissionen far besluta om ekonomiska sanktioner mot innehavare av sadana
godkannanden for forsdljning som beviljats i enlighet med denna férordning, om
innehavarna inte fullgor de skyldigheter som faststéllts i samband med de
godkannanden for forsaljning som beviljatsi enlighet med denna férordning.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 87b for att
faststélla

a)  enforteckning dver de skyldigheter som ska fullgdras enligt denna forordning,
och som vid underlatenhet att gora detta kan leda till ekonomiska sanktioner,

b) forfaranden for att utdva befogenheten att dagga boter eller viten, inklusive
regler for inledandet av forfarandet, bevisupptagning, rétten till forsvar,
tillgang till handlingar, juridiskt ombud och konfidentiell behandling,

c) regler for forfarandets |angd och preskriptionstider,

d) vilka uppgifter kommissionen ska beakta da den faststéller nivan pa och
alagger boter och viten, maximibelopp for dessa samt villkor och former for
indrivning.

Vid utredningen f& kommissionen samarbeta med de nationella behdriga
myndigheterna  och  utnyttjia de resurser som tillhandahdlls av
|akemedel smyndigheten.

Om kommissionen antar ett beslut om alédggande av ekonomiska sanktioner ska den
offentliggora en kort sasmmanfattning av fallet, inklusive namnen pa de bertrda
innehavarna av godkannande for forsaljning samt beloppen pa och skdlen till de
ekonomiska sanktionerna, med beaktande av innehavarnas beréttigade intresse av att
deras affarshemligheter skyddas.

Domstolen ska ha obegransad behdrighet att préva beslut genom vilka kommissionen
har dlagt ekonomiska sanktioner. Den far upphéva, minska eller hdja dagda boter
eller viten.”

Artikel 86 ska erséttas med féljande:
"Artikel 86

Kommissionen ska dtminstone vart tionde ar offentliggdra en alméan rapport om
erfarenheterna av tilldmpningen av forfarandena i denna férordning och i
avdelning 111 kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG.”

Artikel 87 ska erséttas med féljande:
" Artikel 87
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20.

21.

1. Kommissionen ska bitréadas av standiga kommittén for humanlékemedel som
inréttats genom artikel 121 i direktiv 2001/83/EG. Kommittén ska vara en kommitte i
den mening som avsesi férordning (EU) nr 182/2011.

2. Nar det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011
tilldmpas.”

Artikel 87b ska erséttas med fdljande:
" Artikel 87b

1. Befogenheten att anta delegerade akter gestill kommissionen med férbehdl for de
villkor som angesi denna artikel.

2. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 3.4, 10b.1, 14.7, 16.4 och
84.3 ska ges till kommissionen tills vidare fran och med dagen for ikrafttradandet av
denna férordning.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 3.4, 10b.1, 14.7, 16.4 och
84.3 far nar som helst dterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om
aterkallelse innebér att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor
att galla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska
unionens officiella tidning, eller vid ett senare i bedutet angivet datum. Det paverkar
inte giltigheten av del egerade akter som redan har trétt i kraft.

4. SA snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 3.4, 10b.1, 14.7, 16.4 och 84.3 ska
trada i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rédet har gjort invandningar
mot den delegerade akten inom en period av tva manader fran den dag da akten
delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet,
fore utgangen av den perioden, har underréttat kommissionen om att de inte kommer
att invanda. Denna period ska forlangas med tva manader pa Europaparlamentets
eller rédetsinitiativ.”

Artiklarna 30-54, artiklarna 79, 87c och 87d samt punkt 2 i bilagan ska utga.

Artikel 2

Denna forordning tréder i kraft den dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning.

[Bor tréada i1 kraft och borja tillampas samma dag som den nya forordningen om
veterinarmedicinska |&kemedel]

Dennafoérordning ar till alladelar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater..
Utférdad i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar P& radets vagnar
Ordforande Ordférande
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