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NARIZENI KOMISE (ES) &. 1662/95
ze dne 7. Cervence 1995,

kterym se stanovi nékterd provadéci pravidla k rozhodovacim postupiim Spolecenstvi ve véci registrace
huménnich a veterindrnich 1é¢ivych pfipravki

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafzeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cer-
vence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro regis-
traci a dozor nad humdnnimi a veterindrnimi lé¢ivymi pipravky
a zfizuje se Evropskd agentura pro hodnoceni lé¢ivych
piipravka (1), a zejména na ¢l. 10 odst. 3 a ¢l. 32 odst. 3 uvede-
ného nafizeni,

vzhledem k tomu, Ze podle nafizeni (EHS) ¢ 2309/93 je od
Komise pozadovano, aby pfijala ustanoveni nezbytnd pro tcely
pisemného postupu v ¢l. 10 odst. 3 a ¢l. 32 odst. 3 uvedeného
nafizen;

vzhledem k tomu, Ze opatfeni tohoto nafizeni jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky a se
stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé pripravky,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Toto nafizeni, v rdmci rozhodnutf tykajicich se registraci 1é¢ivych
piipravkd, podrobné stanovi zpusob, kterym Staly vybor pro
humdnni 1é¢ivé piipravky a Stdly vybor pro veterindrni lé¢ivé
piipravky (déle jen ,vybor®) provddéji postup stanoveny
v ¢lanku 73 nafizeni (EHS) ¢. 2309/93, ¢l. 37 pism. b) smérnice
Rady 75/319/EHS (2 a ¢l. 42 pism. k) smérnice 81/851/EHS (3).

Clanek 2

Predseda pfedlozi véc vyboru podle odpovidajicich ustanoveni
nafizeni (EHS) ¢. 2309/93, smérnice 75/319/EHS nebo smérnice
81/851EHS.

(') Ut vést. L 214, 24.8.1993,s. 1.
() Uk vést. L 147, 9.6.1975, 5. 13.
() Ut vest.L317,6.11.1981,s. 1.

Kromé vyjimeénych piipadd, ve kterych neni ndvrh rozhodnuti
pfipraveny Komisi v souladu se stanoviskem Evropské agentury
pro hodnoceni 1é¢ivych ptipravki, se pouzije pisemny postup
podle ¢lanku 3.

Cldnek 3

Pokud je stanovisko vyboru ziskdno pisemnym postupem, pouziji
se tato ustanoveni:

Predseda sdéli clenim vyboru ndvrh rozhodnuti, ke kterému se
vyzaduje stanovisko vyboru, zptisobem stanovenym v ¢lanku 7.

Do 30 dnt od odesldni navrhu rozhodnuti sdéli ¢lenské staty
piedsedovi své rozhodnuti o pfijeti nebo zamitnuti navrhu nebo
zdrzeni se. Clenské stity mohou pfipojit ke svému rozhodnuti
pisemné pFipominky. Pokud ¢lensky stit neozndmi ve lhité 30
dnti sviij nesouhlas nebo svj Gmysl se zdrzet, ma se za to, Ze
s ndvrhem souhlasi.

Pokud v3ak do 30 dnt posle ¢lensky stat fddné oduvodnénou
pisemnou Zzddost, aby byl ndvrh rozhodnuti ptezkoumén
v pribéhu zaseddni vyboru, je tim pisemny postup ukoncen
a predseda co nejdtive svold vybor.

Cldnek 4

Pokud podle ndzoru Komise vyvoldvaji pisemné ptipominky
vznesené ¢lenskym statem podle postupu stanoveného v ¢lanku 3
nové vyznamné otazky védecké nebo technické povahy, kterymi
se stanovisko predlozené Evropskou agenturou pro hodnoceni
lécivych piipravkdl nezabyvalo, pozastavi predseda postup
a Komise predlozi véc agentufe k dalsimu posouzeni. Pfedseda
o tom informuje ¢leny vyboru.

Novy postup se zahdji do 30 dnt po pfijeti odpovédi agentury
Komisi.

Cldnek 5

Pokud ¢lensky stdt pouzije mimofddného postupu stanoveného
v ¢l. 18 odst. 4 nebo ¢l. 40 odst. 4 nafizeni (EHS) ¢. 2309/93
k pozastaveni pouzivani lé¢ivého ptipravku na svém tzemi,
zkracuje se lhita stanovend v ¢lanku 3 na 15 dni.
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Cldnek 6

Pokud je tieba pfezkoumat navrh rozhodnuti na zasedani vyboru,
zasle predseda ¢lentim vyboru zptisobem stanovenym v ¢lanku 7
ozndmeni svolavajici zaseddni, pofad jedndni a za okolnosti
uvedenych v ¢l. 2 druhém pododstavci ndvrh rozhodnuti, ke
kterému se vyZzaduje stanovisko vyboru.

Tyto dokumenty musi byt doruceny adresatim nejpozdéji deset
dnit pfed stanovenym dnem zaseddni nebo za okolnosti
uvedenych v ¢l. 2 druhém pododstavci jeden mésic pted timto
dnem.

Cldnek 7

Pokud vybor pfi projedndvéni pouzije postup podle clanku 1,
zasild se korespondence ur¢end ¢lentim vyboru pisemnou nebo
elektronickou formou pfislusnym vnitrostdtnim orgdntim
uréenym kazdym ¢lenskym statem; kopie se zasle Gfadu stalého
zastupce daného ¢lenského statu.

Cldnek 8

Toto nafizeni nabyvd vstupuje v platnost tfetim dnem po
vyhldSeni v Ufednim véstniku Evropskych spolecenstvi.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych stdtech.

V Bruselu dne 7. ¢ervence 1995.

Za Komisi
Martin BANGEMANN

clen Komise



