RADETS BESLUT
av den 20 maj 1975
om inrittandet av en farmaceutisk kommitté
(75/320/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS
RAD HAR BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av Fordraget om
upprittandet av Europeiska ekonomiska
gemenskapen,

med beaktande av kommissionens forslag,
och

med beaktande av foljande:

Verkstéllandet av de atgidrder som radet har
beslutat betriffande tillndrmning av de
forfattningar som géller farmaceutiska
specialiteter avsedda att anvindas av
manniskor kan skapa problem som bor
granskas gemensamt.

For detta &ndamal bor en kommitté inréttas
med en foretrddare for kommissionen som
ordférande och som bestér av foretrddare for
medlemsstaternas forvaltningar.
HARIGENOM FORESKRIVS
FOLJANDE.

Artikel 1

En kommitté kallad "Farmaceutiska
kommittén" skall inréttas och knytas till
kommissionen.

Artikel 2

Utan att det paverkar de uppgifter for
Kommittén for farmaceutiska specialiteter
som anges 1 artikel 8 i radets andra direktiv
75/319/EEG av den 20 maj 1975 om
tillndrmning av bestimmelser som faststéllts
genom lagar eller andra forfattningar och
som géller farmaceutiska specialiteter(1),
skall det vara kommitténs uppgift att
granska

- alla fragor som beror tilldampningen av
direktiv om farmaceutiska produkter vilka
tas upp av dess ordforande, antingen pa
dennes eget initiativ eller pa begéran av
foretradaren for en medlemsstat,

- alla andra fragor inom omradet for
farmaceutiska specialiteter som tas upp av
dess ordforande, antingen pé dennes eget

initiativ eller pa begiran av foretrddaren for
en medlemsstat.

Kommissionen skall samrdda med
kommittén nir den utarbetar forslag till
direktiv inom omradet for farmaceutiska
specialiteter, sédrskilt nir den behandlar
eventuella dndringar i radets direktiv
65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
tillndrmning av bestimmelser som faststéllts
genom lagar eller andra forfattningar och
som géller farmaceutiska specialiteter(2),
som kommissionen eventuellt kan komma
att foresla.

Artikel 3

1. Kommittén skall bestd av hogt
kvalificerade sakkunniga inom
folkhilsoomradet fran medlemsstaternas
forvaltningar och ha en foretradare for varje
medlemsstat.

2. Varje foretradare skall ha en
stallforetrddare. Denna stillforetradare skall
ha ritt att delta i kommitténs sammantriaden.
3. En foretradare for kommissionen skall
vara kommitténs ordforande.

Artikel 4
Kommittén skall sjélv faststélla sin
arbetsordning.

Utférdat 1 Bryssel den 20 maj 1975.
P& radets vignar

R.RYAN

Ordforande

(1) EGT nr L 147, 9.6.1975, s. 13.
(2) EGT nr 22, 9.2.1965, s. 369/65.



