A Tanécs hatarozata
(1975. méjus 20.)
gyégyszerészeti Bizottsag létrehozasrol
(75/320/EGK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi K6zosséget
létrehozd szerz6désre;

tekintettel a Bizottsag javaslatara;

mivel az emberi felhasznalasra szant,
torzskonyvezett gyogyszerkészitményekre
vonatkozo jogszabalyok kozelitésérdl elfogadott
tanacsi intézkedések végrehajtasa olyan
problémakat vethet fel, amelyeket egyiitt kell
megvizsgalni;

mivel ebbdl a célbol egy bizottsagot kell
létrehozni, melyben a Bizottsag képviseldje
elnokol, és amely a tagallamok kozigazgatasi
szerveinek képvisel6ibél all,

A KOVETKEZOKEPPEN HATAROZOTT:
1. cikk

A Bizottsag mellett 1étrejon a gyogyszerészeti
bizottsag.

2. cikk

A torzskonyvezett gyogyszerkészitményekre
vonatkozo torvényi, rendeleti vagy kdzigazgatasi
intézkedésekben megallapitott rendelkezések
kozelitésérdl szolo, 1975. majus 20-i 75/319/EGK
masodik tanécsi iranyelvének [1] 8. cikkében
emlitett torzskonyvezett gyogyszerkészitmények
bizottsaga feladatainak sérelme nélkiil, ennek a
bizottsagnak a feladata lesz megvizsgalni:

- barmely, a torzskonyvezett
gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos iranyelvek
alkalmazasara vonatkozo kérdést, amelyet a
bizottsag elndke felvet — akar sajat
kezdeményezésére, akar egy tagallam
képviseldjének kérésére;

- barmely mads, a torzskonyvezett
gyogyszerkészitményekre vonatkozd kérdést,

amelyet az a bizottsag elnoke felvet — akar sajat
kezdeményezésére, akar egy tagallam
képviseldjének kérésére.

A Bizottsag konzultal a bizottsaggal, amikor
iranyelvekre vonatkoz6 javaslatokat dolgoz ki a
torzskonyvezett gyogyszerkészitmények teriiletén,
kiilonosen, amikor valamely mddositast tervez a
torzskonyvezett gyogyszerkészitményekre
vonatkozo torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi
intézkedésekben megallapitott rendelkezések
kozelitésérdl szol6, 1965. januar 26-i 65/65/EGK
[2] tanécsi iranyelvben, amelyet alkalma lehet
javasolni.

3. cikk

(1) A bizottsag a tagallamok kozigazgatasi
szerveinek kozegészségiigyi szakért6ibal all, és
mindegyik tagallamnak egy képvisel6je van.

(2) Mindegyik képviselének egy helyettese van.
Ez a helyettes jogosult arra, hogy részt vegyen a
bizottsag iilésein.

(3) A Bizottsag képviseldje a bizottsag elnoke.
4. cikk

A bizottsag elfogadja sajat eljarasi szabalyzatat.
Kelt Briisszelben, 1975. majus 20-an.

a Tandcs részérdl

az elndk

R. Ryan

[1]HL L 147., 1975.6.9., 13. o.
[2] HL 22. szém, 1965.2.9, 369/65. o.



