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Rregullore e Parlamentit Europian dhe e Késhillit nr. 141/2000 (KE), daté 16 dhjetor 1999, pér produktet mjekésore
jetime

PARLAMENTI EUROPIAN DHE KESHILLI | BASHKIMIT EUROPIAN,

Duke pasur parasysh Traktatin Themelues t& Komunitetit Europian dhe né veganti nenin 95 té tij,
Duke pasur parasysh propozimin e Komisionit [1],

Duke pasur parasysh opinionin e Komitetit Ekonomik dhe Social [2],

Duke vepruar né pérputhje me procedurén e pércaktuar né nenin 251 té Traktatit [3],

Duke pasur parasysh se:

(1) Disa gjendje ndodhin aq rrallé, sagé kostoja e zhvillimit dhe tregtimit té produktit mjekésor té destinuar pér
diagnostikimin, parandalimin ose trajtimin e gjendjes, nuk do t¢ mbulohej nga shitjet e pritshme té produktit
mjekésor, industria farmaceutike nuk do té ishte e gatshme té zhvillonte produktin mjekésor né kushtet normale té
tregut; kéto produkte mjekésore pérkufizohen si "jetime";

(2) Pacientét, qé vuajné nga gjendje té rralla, duhet té kené té drejtén pér trajtim cilésisht té njéjté me até qé u béhet
pacientéve té tjeré, éshté e nevojshme té nxitet kérkimi shkencor, zhvillimi dhe tregtimi i barnave té pérshtatshme
nga industria farmaceutike; ekzistojné stimuj pér zhvillimin e produkteve mjekésore jetime nga vitil983 né Shtetet
e Bashkuara t&¢ Amerikés dhe nga viti 1993 né Japoni;

(3) Né Bashkimin Europian, deri mé tani, jané marré vetém masa té kufizuara pér té nxitur zhvillimin e produkteve
mjekésore jetime si né nivelin kombétar, edhe até Komunitar; pér té shfrytézuar njé treg mé té gjeré té€ mundshém,
pér té ménjanuar shpérhapjen e burimeve té kufizuara. Kéto masa kané mé tepér ndikim nése zhvillohen né nivel
Komunitar; masat né nivel Komunitar jané té pranueshme ndaj masave kombétare té pabashkérenduara ndérmjet
tyre, g8 mund té ¢ojné né shtrembérim té konkurrencés dhe né krijimin e barrierave té tregtisé brenda Komunitare;

(4) Produktet mjekésore jetime té pérshtatshme pér té pérfituar stimuj, duhet té identifikohen lehtésisht dhe garté,
pér kété géllim gjykohet si metodé mé e pérshtatshme ngritja e njé procedure Komunitare té hapur dhe
transparente, pér t'i dhéné produkteve mjekésore potenciale, cilésiné e produkteve mjekésore jetime;

(5) Duhet té caktohen kritere objektive pér kété cilésim; kéto kritere duhet té bazohen mbi pérhapjen e gjendjes pér
té cilén kérkohet diagnostikimi, parandalimi ose trajtimi; njé pérhapje prej jo mé shumé se prej 5 rasteve té prekura
nga 10000 individé, pérgjithésisht, konsiderohet si pragu i pérshtatshém; produktet mjekésore té destinuara pér njé
gjendje kércénuese pér jetén, tejet invaliduese, serioze apo kronike, duhet té pérfitojné stimuj edhe kur pérhapja
éshté mé e larté se 5 raste nga 10000;

(6) Eshté e nevojshme té ngrihet njé komitet i pérbéré nga eksperté té eméruar nga Shtetet Anétare, me detyrén pér
té shqyrtuar kérkesat pér marrje té cilésimit, ky komitet duhet té pérfshijé tre pérfagésues té shogatave té pacientéve
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té caktuar nga Komisioni si edhe tre persona té tjeré té caktuar gjithashtu nga Komisioni me rekomandimin e
Agjencisé Europiane pér Vlerésimin e Produkteve Mjekésore (referuar mé poshté si "Agjencia™). Agjencia duhet té
garantojé bashkérendimin e duhur ndérmjet Komitetit pér produktet mjekésore jetime dhe Komitetit pér
specialitetet mjekésore;

(7) Pacientét gé vuajné nga gjendje té tilla, kané té drejté t€ marrin produkte mjekésore gé pérmbajné té njéjtén
cilési, siguri dhe efikasitet gé u garantohet pacientéve té tjeré; produktet mjekésore jetime duhet t'i nénshtrohen
procedurave normale té vlerésimit; donatorét e produkteve mjekésore jetime duhet té kené mundésiné e marrjes sé
njé autorizimi Komunitar; me géllim gé té lehtésohet marrja apo mbajtja e njé autorizimi Komunitar, duhet té
parashikohet ulja té paktén e pjesshme e tarifave qé i paguhen Agjencisé; humbjet e pésuara nga Agjencia nga té
hyrat e munguara duhet té kompensohen nga buxheti Komunitar;

(8) Pérvoja e fituar né Shtetet e Bashkuara t¢ Amerikés dhe né Japoni tregon se stimuli mé efikas pér té nxitur
industriné té investojé né zhvillimin dhe tregtimin e produkteve mjekésore jetime, éshté, kur ekzistojné premisat e
marrjes sé ekskluzivitetit té tregut pér njé numér té caktuar vitesh, gjaté té ciléve njé pjesé e investimit mund té
nxirret/rikthehet; mbrojtja e t€ dhénave né bazé té nenit 4, pika 8, germa a), nénpika iii) e Direktivés sé¢ Késhillit
65/65/KEE, daté 26 janar 1965, pér pérafrimin e dispozitave legjislative rregullatore apo administrative né lidhje
me produktet mjekésore [4], nuk éshté stimul i mjaftueshém pér kété géllim; Shtetet Anétare, duke vepruar né
ményré té pavarur, nuk mund té fusin njé maseé té tillé pa dimensionin Komunitar, pasi do té binte né kundérshtim
me Direktivén 65/65/KEE; nése Shtetet Anétare do té miratonin kéto masa né ményré jo té bashkérenduar, kjo do
té Kkrijonte pengesa pér tregtiné Komunitare, duke cuar né shtrembérime té konkurrencés dhe duke gené né
kundérshtim me tregun e vetém; gjithsesi, ekskluziviteti i tregut duhet té kufizohet né treguesin terapeutik, pér té
cilin &shté marré cilésimi i produktit mjekésor jetim, pa cenuar té drejtat ekzistuese té pronésisé intelektuale; né
interes té pacientéve, ekskluziviteti i tregut i dhéné pér njé produkt mjekésor jetim, nuk duhet té pengojé tregtimin e
njé produkti t& ngjashém mjekésor gé mund té keté efekte té konsiderueshme pérmirésuese tek personat e prekur
nga kjo gjendje;

(9) Donatorét e produkteve mjekésore jetime, té cilésuar té tillé sipas késaj rregulloreje, duhet té pérfitojné
plotésisht nga stimujt e dhéné nga Komuniteti apo nga Shtetet Anétare, me géllim nxitjen e kérkimit shkencor dhe
zhvillimit té produkteve mjekésore té destinuara pér diagnostikimin, parandalimin dhe trajtimin e kétyre gjendjeve,
duke pérfshiré sémundjet e rralla;

(10) Programi i veganté Biomed 2 , i Programit té Katért Kuadér pér Kérkimin dhe Zhvillimin Teknologjik (1994
deri 1998), ka mbéshtetur kérkimin shkencor pér terapiné e sémundjeve té rralla dhe pér metodologjité e ngritjes sé
skemave té shpejta pér zhvillimin e produkteve mjekésore jetime dhe inventaréve té produkteve mjekésore jetime
ekzistuese né Europé; kéto fonde kishin si synim nxitjen e bashképunimit ndérkombétar né lidhje me kérkimin
shkencor bazé dhe klinik t& sémundjeve té rralla; Komuniteti vazhdon t'i japé réndési me pérparési kérkimit
shkencor pér sémundjet e rralla, si¢ parashikohet né programin e pesté kuadér pér kérkimin shkencor dhe zhvillimin
teknologjik (1998 deri 2002); kjo rregullore vendos njé kuadér ligjor gé mundéson zbatimin e shpejté dhe té
efektshém té rezultateve té kétij kérkimi shkencor;

(11) Sémundjet e rralla jané identifikuar si njé sferé me pérparési pér ndérhyrjen Komunitare, né kuadrin e masave
pér fushén e shéndetit publik; Komisioni, né komunikatén e tij ,né lidhje me njé program pér masat Komunitare
mbi sémundjet e rralla brenda kuadrit t¢ masave né fushén e shéndetit publik, ka vendosur tu japé pérparé€si
sémundjeve té rralla brenda kuadrit té€ shéndetit publik; Parlamenti Europian dhe Késhilli kané miratuar Vendimin
nr. 1295/1999/KE, daté 29 prill 1999, gé miraton njé program masash Komunitare mbi sémundjet e rralla né
kuadrin e masave pér fushén e shéndetit publik (1999-2003) [5], duke pérfshiré masat pér dhénien e informacionit,
pér trajtimin e grupeve té sémundjeve té rralla né popullaté dhe pér té mbéshtetur organizatat pérkatése té
pacientéve té prekur nga sémundje té tilla; kjo rregullore zbaton njé nga pérparésité e pércaktuara né kété program
masash,
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KANE MIRATUAR KETE RREGULLORE:

Neni 1
Qéllimi

Qéllimi i késaj rregulloreje éshté té pércaktojé njé proceduré Komunitare pér dhénien e cilésimit té produkteve
mjekésore jetime dhe té ofrojé stimuj pér kérkimin shkencor, zhvillimin dhe futjen né treg té produkteve mjekésore
jetime té cilésuara si té tilla.

Neni 2
Pérkufizime

Pér géllimet e késaj rregulloreje:

a) “produkt mjekésor” nénkupton njé produkt mjekésor pér pérdorim njerézor, sipas pérkufizimit té nenit 2 té
Direktivés 65/65/KEE;

b) “produkt mjekésor jetim” nénkupton njé produkt mjekésor, i cilésuar si i till&, sipas termave dhe kushteve
té késaj rregulloreje;

c) “donator” nénkupton ¢do person juridik apo fizik, i vendosur né Komunitet, qé kérkon té marré ose qé ka
marré cilésimin produkt mjekésor jetim, pér njé produkt mjekésor;

d) “Agjenci” nénkupton Agjencia Europiane e Vlerésimit té Produkteve Mjekésore.

Neni 3
Kriteret pér dhénien e cilésimit

1. Njé produkt mjekésor cilésohet si produkt mjekésor jetim ,nése donatori i tij éshté né gjendje té vértetojé gé :

a) produkti mjekésor éshté i destinuar pér diagnostikimin, parandalimin ose trajtimin e njé gjendjeje
kércénuese pér jetén ose dobésuese kronike, qé prek jo mé shumé se pesé né 10 mijé persona né Komunitet
né momentin kur béhet kérkesa, ose :

éshté destinuar pér diagnostikimin, parandalimin ose trajtimin né Komunitet té njé gjendjeje kércénuese pér
jetén, té njé gjendjeje thelbésisht dobésuese, apo té njé gjendjeje té réndé dhe kronike pasi ka pak mundési,
si rezultat i mungesés sé stimujve, tregtimi i kétij produkti mjekésor brenda Komunitetit té nxjerré aq té
ardhura sa té justifikojé investimin e nevojshém dhe:

b) gé nuk ekzistojné metoda té kénagshme diagnostikimi, parandalimi ose trajtimi té késaj gjendjeje té
autorizuara né Komunitet ose kur ekzistojné té tilla metoda, produkti mjekésor do té japé efekte pérfituese
domethénése pér personat gé preken nga kjo gjendje.

2. Komisioni miraton dispozitat e nevojshme pér zbatimin e kétij neni népérmjet njé rregulloreje zbatuese, né
pérputhje me procedurén e pércaktuar né nenin 72 té Rregullores sé Késhillit (KEE) nr. 2309/93 [6].

Neni 4
Komiteti pér produktet mjekésore jetime

1. Brenda Agjencisé krijohet njé Komitet pér produktet mjekésore jetime, referuar mé poshté si “Komiteti”.



2. Komiteti ka kéto detyra:
a) té shqyrtojé ¢do kérkesé pér cilésimin e njé produkti mjekésor si njé produkt mjekésor jetim, gé i paragitet
Komitetit né pérputhje me kété rregullore.
b) té késhillohet me Komisionin pér zhvillimin dhe zbatimin e njé politike pér produktet mjekésore jetime pér
Bashkimin Europian;
c) té mbéshtesé Komisionin né kuadrin e diskutimeve ndérkombétare pér céshtje né lidhje me produktet
mjekésore jetime dhe né kuadrin e marrédhénieve me shogatat gé mbéshtesin pacientét;
d) té mbéshtesé Komisionin né hartimin e udhézimeve té detajuara.
3. Komiteti pérbéhet nga njé anétar i eméruar nga secili Shtet Anétar, tre anétaré té eméruar nga Komisioni ,té cilét
pérfagésojné organizatat e pacientéve, dhe tre anétaré té eméruar nga Komisioni mbi bazén e rekomandimit té

Agjencisé. Anétarét e Komitetit emérohen pér njé afat prej tre vjetésh, me té drejté riemérimi. Ata mund té
mbéshteten nga eksperté.

4. Komiteti zgjedh Kryetarin i cili géndron né detyré pér tre vjet, me té drejté riemérimi vetém njé herg.

5. Pérfagésuesit e Komisionit dhe Drejtori Ekzekutiv i Agjencisé ose njé pérfagésues i tij, mund té marrin pjesé né
mbledhjet e Komitetit.

6. Agjencia shérben si sekretariati i Komitetit.

7. Anétarét e Komitetit duhet, edhe pas pérfundimit té funksioneve té tyre, t¢ mos japin asnjé informacion té llojit
gé gjykohet sekret profesional.

Neni 5
Procedura e dhénies sé cilésimit dhe fshirjes nga regjistri

1. Pér marrjen e cilésimit té produktit mjekésor si njé produkt mjekésor jetim, donatori i paraget njé kérkesé
Agjencisé né ¢do fazé té zhvillimit té produktit mjekésor, para se té paragesé kérkesén pér autorizimin e tregtimit.

2. Kérkesa shogérohet nga té dhénat dhe dokumentet e méposhtme:
a) emri ose emri i formés dhe adresa e pérhershme e donatorit;
b) pérbérésit aktivé té produktit mjekésor;
c) udhézimet terapeutike té propozuara;

d) arsyetimi né lidhje me pérmbushjen e kritereve té pércaktuara né nenin 3, pika 1, si dhe njé pérshkrim i
fazés sé zhvillimit, pérfshiré udhézimet e parashikuara.

3. Komisioni, duke u késhilluar me Shtetet Anétare, Agjenciné dhe palét e interesuara harton udhézime té detajuara
né lidhje me formén dhe pérmbajtjen e kérkesave pér dhénien e cilésimit.

4. Agjencia verifikon vlefshmériné e secilés kérkesé dhe harton njé raport pérmbledhés pér Komitetin. Sipas rastit,
ai mund t’1 kérkojé€ sponsorit t€ plotésoj€ holl€sit€ dhe dokumentet shoqéruese té kérkesés.

5. Agjencia garanton qé Komiteti té japé njé opinion brenda 90 ditéve nga marrja e njé kérkese té viefshme.



6. Gjaté formulimit té opinionit té tij, Komiteti angazhohet pér té arritur njé konsensus. N& mungesé té njé
konsensusi té till&, opinioni miratohet me njé shumicé prej dy té tretat e anétaréve té Komitetit. Ky opinion mund
té jepet népérmjet njé procedure me shkrim.

7. Kur Komiteti ka opinionin qé kérkesa pér dhénien e cilésimit nuk pérmbush kriteret e parashikuara né nenin 3,
pika 1, Agjencia njofton menjéheré donatorin. Brenda 90 ditéve nga marrja e kétij opinioni, donatori mund té
paragesé arsye té detajuara gé mund té shérbejné si bazé pér ankimim dhe gé Agjencia ia pércjell Komitetit.
Komiteti gjykon nése éshté e nevojshme té rishikojé opinion e vet né mbledhjen pasardhése.

8. Agjencia pércjell menjéheré opinionin pérfundimtar té Komitetit te Komisioni, i cili merr njé vendim brenda 30
ditéve nga marrja e opinionit. Nése, né raste té jashtézakonshme, projektvendimi nuk éshté né pérputhje me
opinionin e Komitetit, vendimi pérfundimtar miratohet sipas procedurés sé parashikuar né nenin 73 té Rregullores
(KEE) nr. 2309/93. Vendimi i njoftohet donatorit dhe i komunikohet Agjencisé dhe autoriteteve kompetente té
Shteteve Anétare.

9. Produkti mjekésor né fjalé regjistrohet né Regjistrin Komunitar té Produkteve Mjekésore Jetime.

10. Cdo vit donatori i paraget Agjencisé njé raport mbi gjendjen e zhvillimit té produktit mjekésor té cilésuar si
jetim.

11. Me géllim gé té arrihet transferimi te njé donator tjetér i cilésimit té produktit mjekésor jetim, titullari i kétij
cilésimi i paraget Agjencisé njé kérkesé specifike. Komisioni, né késhillim me Shtetet Anétare, Agjenciné dhe palét
e interesuara, vendos udhézime té detajuara mbi formén e kérkesave té transferimit, pérmbajtjen e tyre dhe té gjitha
informacionet pérkatése té donatorit té ri.

12. Njé produkt mjekésor qé ka fituar cilésimin si produkt mjekésor jetim, fshihet nga Regjistri Komunitar i
Produkteve Mjekésore Jetime:

a) me kérkesé té sponsorit ;

b) nése vértetohet para dhénies sé autorizimit pér hedhjen né treg ,qé produkti mjekésor né fjalé nuk pérmbush
mé Kriteret e pércaktuara né nenin 3,

c) kur pérfundon periudha e ekskluzivitetit té tregut sipas pércaktimit té nenit 8.

Neni 6
Mbéshtetja pér formulimin e protokolleve

1. Para paraqitjes sé kérkesés pér autorizimin e hedhjes né treg, donatori i njé produkti mjekésor jetim mund t'i
kérkojé njé késhillé Agjencisé né lidhje me kryerjen e analizave dhe testeve té nevojshme pér t& demonstruar
cilésing, siguriné dhe efikasitetin e produktit mjekésor, né pérputhje me nenin 51, shkronja (j) té Rregullores (KEE)
nr, 2309/93.

2. Agjencia vendos njé proceduré pér zhvillimin e produkteve mjekésore jetime, gé mbulon mbéshtetjen normative
pér pérkufizimin e pérmbajtjes sé kérkesés pér autorizim brenda kuptimit té nenit 6 t& Rregullores (KEE) nr.
2309/93.

Neni 7
Autorizimi Komunitar i hedhjes né treg



1. Personi pérgjegjés pér hedhjen né treg té njé produkti mjekésor jetim mund té kérkojé qé autorizimi pérkatés té
jepet nga Komuniteti né pérputhje me dispozitat e Rregullores (KEE) nr. 2309/93, pa gené i detyruar té
demonstrojé qé produkti mjekésor éshté né pérputhje me pjesén B té Shtojcés sé rregullores né fjalé.

2. Agjencisé i jepet ¢cdo vit njé kontribut i veganté nga Komuniteti, i ndryshém nga ai i parashikuar né nenin 57 té
Rregullores (KEE) nr. 2309/93. Ky kontribut pérdoret nga Agjencia ekskluzivisht pér té kompensuar té ardhurat e
munguara, pjesérisht ose plotésisht, té té gjitha té drejtave qé pérfitojné né bazé té rregullave Komunitare té
miratuara né zbatim té Rregullores (KEE) nr. 2309/93. Né fund té ¢do viti, drejtori ekzekutiv i Agjencisé prezanton
njé raport té detajuar gé ilustron modalitetet e pérdorimit té kontributit té vecanté..Teprica e njé viti financiar
mbartet né vitin pasardhés dhe zbritet nga kontributi i vecanté i kétij té fundit.

3. Autorizimi i hedhjes né treg pér njé produkt mjekésor jetim ,mbulon vetém ata tregues terapeutiké qé
pérmbushin kriteret e nenit 3. Kjo nuk pérjashton mundésiné e kérkimit té njé autorizimit té vecanté tregtimi, pér
tregues té tjeré gé dalin jashté fushés sé veprimit té késaj rregulloreje.

Neni 8
Ekskluziviteti i tregut

1. Pasi jepet njé autorizim Komunitar pér hedhjen né treg té njé produkti mjekésor jetim né bazé té Rregullores
(KEE) nr. 2309/93, apo pasi té gjitha Shtetet Anétare kané dhéné autorizimin pér hedhjen né treg té njé produkti
mjekésor jetim, né bazé té procedurave té njohjes sé ndérsjellé té pércaktuara nga nenet 7 dhe 7a té Direktivés
65/65/KEE, apo té nenit 9, pika 4 té Direktivés sé Késhillit 75/319/KEE, 20 maj 1975, pér pérafrimin e dispozitave
ligjore, rregullatore dhe administrative né lidhje me produktet mjekésore, pa cenuar dispozitat e té drejtés sé
pronésisé intelektuale apo té ¢farédo dispozite tjetér té sé drejtés Komunitare, Komuniteti dhe Shtetet Anétare nuk
pranojné kérkesa té tjera pér autorizim, nuk japin autorizime té tjera pér hedhjen né treg, as nuk pranojné kérkesa
né lidhje me shtyrjen e autorizimeve té hedhjes né treg, qé ekzistojné pér produkte mjekésore té ngjashme, me té
njéjtét tregues terapeutiké pér njé periudhé prej dhjeté vitesh.

2. Ky afat mund té shkurtohet né gjashté vjet, nése né fund té vitit té pesté rezulton gé produkti mjekésor pérkatés
nuk pérmbush mé kriteret e pércaktuara né nenin 3 dhe, nése rezulton mes té tjerash, né bazé té té& dhénave té
disponueshme, gé rendimenti éshté i tillé sa t¢ mos justifikojé mbajtjen e ekskluzivitetit té tregut. Pér kété qéllim,
njé Shtet Anétar njofton Agjencing, gé kriteri mbi bazén e té cilit &shté dhéné ekskluziviteti i tregut, mund té mos
pérmbushet dhe né kété rast Agjencia fillon procedurén e pércaktuar né nenin 5. Donatori i mundéson Agjencisé
informacionin e nevojshém pér kété céshtje.

3. Duke u shmangur nga paragrafi 1, dhe pa cenuar dispozitat né lidhje me pronésiné intelektuale apo dispozitat
pérkatése té sé drejtés Komunitare, mund té jepet autorizim pér hedhjen né treg pér njé produkt mjekésor té
ngjashém me té njéjtét tregues terapeutiké, kur:

a) titullari i autorizimit té tregtimit pér produktin mjekésor jetim fillestar origjinal, i jep pélgimin e tij
kérkuesit té dyté, ose :

b) titullari i autorizimit té tregtimit pér produktin mjekésor jetim fillestar, nuk éshté né gjendje té ofrojé sasité
e mjaftueshme té produktit mjekésor; ose



c) Kkérkuesi i dyté demonstron né kérkesén e tij se produkti i dyté mjekésor, megjithése i ngjashém me
produktin mjekésor jetim té autorizuar fillimisht, &shté mé i sigurt, mé i efektshém ose pér njé arsye tjetér,
klinikisht cilésor.

4. Komisioni miraton pérkufizimet e “produkt mjekésor i ngjash€ém” dhe “superioritet klinik” népérmjet njé
rregulloreje zbatuese, né pérputhje me procedurén e pércaktuar né nenin 72 té Rregullores (KEE) nr. 2309/93.

5. Komisioni, né késhillim me Shtetet Anétare, Agjenciné dhe palét e interesuara, formulon udhézime té detajuara
pér zbatimin e kétij neni.

Neni 9
Stimuj té tjeré
1. Produktet mjekésore té pércaktuara si jetime né bazé té dispozitave té késaj rregulloreje, mund té pérfitojné nga
stimuj té ofruar nga Komuniteti dhe Shtetet Anétare, gé kané pér géllim nxitjen e kérkimit shkencor, zhvillimin dhe
hedhjen né treg té produkteve mjekésore jetime dhe vecanérisht dhénien e ndihmés pér kérkime shkencore né favor

té sipérmarrjeve té vogla dhe t¢ mesme, té parashikuara nga programet kuadér pér kérkimin shkencor dhe
zhvillimin teknologjik.

2. Para datés 22 korrik 2000, Shtetet Anétare i komunikojné Komisionit informacion té detajuar né lidhje me ¢do
masé gé ata kané miratuar pér té nxitur zhvillimin dhe hedhjen né treg té produkteve mjekésore jetime ose té
produkteve mjekésore qé mund té kualifikohen si té tilla. Ky informacion pérditésohet né intervale periodike
kohore.

3. Para datés 22 janar 2001, Komisioni boton njé listé té detajuar té té gjithé stimujt e ofruar nga Komuniteti dhe
Shtetet Anétare pér té nxitur kérkimin shkencor, zhvillimin dhe hedhjen né treg té produkteve mjekésore jetime.
Kjo listé pérditésohet rregullisht.

Neni 10
Raporti i pérgjithshém

Para datés 22 janar 2006, Komisioni boton njé raport té pérgjithshém mbi pérvojén e pérftuar si rezultat i zbatimit
té késaj rregulloreje, e cila paraget edhe pérfitimet e arritura né planin e shéndetit publik.

Neni 11
Hyrja né fuqi

Kjo rregullore hyn né fugi né ditén e botimit té saj né Gazetén Zyrtare té Komuniteteve Europiane.

Ajo zbatohet nga data e miratimit té rregulloreve zbatuese té parashikuara né nenin 3 pika 2 dhe nenin 8 pika 4.
Kjo rregullore éshté e detyrueshme né térésiné e saj dhe drejtpérdrejt e zbatueshme né té gjitha Shtetet Anétare.
Nénshkruar né Bruksel, mé 16 dhjetor 1999.

Pér Parlamentin Europian

Presidenti

N. FONTAINE



Pér Késhillin
Presidenti
K. HEMILA
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