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NOUKOGU OTSUS,
20. mai 1975,
farmaatsiakomitee asutamise kohta

(75/320/EMU)

EUROOPA UHENDUSTE NOUKOGU,
vottes arvesse Euroopa Majandusiithenduse asutamislepingut,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut,

ning arvestades, et:

ndukogu poolt vastu voetud meetmete, mis kisitlevad inimestele
mdeldud ravimpreparaate reguleerivate digusaktide tthtlustamist,
rakendamine vib tekitada probleeme, mis tuleb iihiselt libi aru-
tada;

sel eesmirgil tuleb asutada komitee, mille eesistujaks on komis-
joni esindaja ja mis koosneb liikmesriikide haldusvdimu esinda-
jatest,

ON VASTU VOTNUD JARGMISE OTSUSE:

Artikkel 1

Asutatakse “farmaatsiakomitee” nimeline komitee ja liidetakse see
komisjoniga.

Artikkel 2

IIma et see piiraks ravimpreparaatide komitee iilesandeid, millele
on viidatud ndukogu 20. mai 1975. aasta teise direktiivi
75/319/EMU (ravimpreparaatidega seotud ning digus- ja haldus-
normidega kehtestatud sitete tihtlustamise kohta) (*) artiklis 8, on
komitee iilesanne uurida:

— mis tahes kiisimust, mis puudutab ravimpreparaate kisitlevate
direktiivide rakendamist, mis on komitee eesistuja poolt tds-
tatatud — kas tema enese algatusel vdi likkmesriigi esindaja
taotluse peale;

() EUTL147,9.6.1975, 1k 13.

— mis tahes muud kiisimust ravimpreparaatide valdkonnast, mis
on komitee eesistuja poolt tdstatatud — kas tema enese alga-
tusel voi liitkmesriigi esindaja taotluse peale.

Komisjon peab ravimpreparaatide valdkonna direktiiviettepane-
kute ettevalmistamisel pidama ndu komiteega, eriti kui need kasit-
levad ndukogu 26. jaanuari 1965. aasta direktiivi 65/65/EMU
ravimitega seotud ning digus- ja haldusnormidega kehtestatud
sitete {ihtlustamise kohta, (2) mille suhtes komitee v6ib ettepane-
kuid teha.

Artikkel 3

1. Komitee koosneb liikkmesriikide tervishoiuametite vanemspet-
sialistidest ja igal litkmesriigil on iiks esindaja.

2. Iga esindaja kohta on iiks asetditja. Sellel asetditjal on digus
votta osa komitee istungitest.

3. Komitee eesistuja on iiks komisjoni esindajatest.

Artikkel 4

Komisjon kehtestab oma tookorra.

Briissel, 20. mai 1975

Noukogu nimel
eesistuja

R. RYAN

) EUT 22, 9.2.1965, Ik 369/65.
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