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A BIZOTTSAG 1662/95/EK RENDELETE
(1995. jilius 7.)
az emberi, illetve allatgydogydszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerek forgalomba hozatali engedélyeivel
osszefiiggd kozosségi dontéshozatali eljardsok végrehajtisira vonatkozé egyes részletes intézkedésekrdl

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az emberi illetve allatgydgydszati felhaszndldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozos-
ségi eljardsok meghatdrozdsarol és az Eurdpai Gyogyszerértékels
Ugynokség létrehozdsdrol sz616, 1993. jalius 22-i 2309/93/EGK
tandcsi rendeletre (1), és kiilonosen annak 10. cikke (3) bekezdé-
sére és 32. cikke (3) bekezdésére,

mivel a 2309/93/EGK rendelet keretében a Bizottsdgnak a 10. cikk
(3) bekezdésében és a 32. cikk (3) bekezdésében megadott irds-
beli eljarsra vonatkozd, sziikséges rendelkezéseket kell elfogad-
nia;

mivel az e rendelet dltal szabdlyozott intézkedések osszhangban
vannak az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerkészitmények
allandé bizottsaganak és az dllatgy6gydszati készitmények allandd
bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Ez a rendelet, a gydgyszerek forgalomba hozatali engedélyeire
vonatkozd hatdrozatok keretében, megalkotja az egyes részletes
intézkedéseket, amelyekkel az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerkészitmények dllandé bizottsdga és az dllatgydgydszati
készitmények dllandé bizottsdga (a tovdbbiakban egyiittesen
,bizottsdg”) végrehajtja a 2309/93/EGK rendelet 73. cikkében, a
75/319/EGK tandcsi irdnyelv () 37. cikke b) pontjiban és a
81/851/EGK irdnyelv (3) 42. cikke k) pontjaban megdllapitott
eljarast.

2. cikk

A 2309/93/EGK rendelet, a 75/319/EGK irdnyelv vagy a
81/851/EGK irdnyelv megfelel§ rendelkezései alapjan a bizottsag
elnoke a bizottsdg elé terjeszti az tigyeket.

() HLL 214, 1993.8.24, 1. 0.
() HLL 147, 1975.6.9, 13. 0.
() HLL317.1981.11.06, 1. 0.

Azoktdl a kivételes esetektd] eltekintve, ahol a Bizottsdg dltal
készitett hatdrozattervezet nem felel meg az Eurdpai
Gyogyszerértékels Ugynokség véleményének, a 3. cikkben
szabalyozott irdsbeli eljarast kell alkalmazni.

3. cikk

Amennyiben a bizottsig véleményét irasbeli eljarassal alakitja ki,
a kovetkezd rendelkezéseket kell alkalmazni:

Az elnok megkiildi a bizottsag tagjainak azt a hatarozattervezetet,
amelyrél a 7. cikkben kozzétett médon kell a bizottsagnak
véleményét nyilvanitania.

A hatdrozattervezet megkiildésétsl szamitott harminc napon
beliil a tagdllamok kozlik az elnokkel a tervezetet elfogadd vagy
elutasit6 hatdrozatukat vagy tartézkoddsukat. A tagdllamok
hatdrozata tartalmazhat frasbeli észrevételeket. Birmely tagallam,
amely 30 napon beliil nem ismertette ellenvéleményét vagy
tartozkoddsi szdndékdt, tgy tekintendd, hogy elfogadta a
tervezetet.

Mindamellett, ha 30 napon belill egy tagdllam a tervezettel
kapcsolatosan kell6en megindokolt irdsbeli kérdést tesz fel azért,
hogy azt a bizottsagi ilés alkalmaval vizsgdljdk meg, az irasbeli
eljards ennek kovetkeztében megsziinik, és az elnok, amint
lehetséges, 6sszehivja a bizottsagot.

4. cikk

Amennyiben egy tagdllam altal, a 3. cikkben szabdlyozott eljards
keretében elGterjesztett irdsbeli észrevételek, a Bizottsdg
véleménye szerint olyan fontos, 4j tudomanyos vagy mdiszaki
természeti  kérdéseket vetnek fel, amelyekre az Eurdpai
Gyogyszerértékel Ugynokség véleményben nem tért ki, az elnok
felfiiggeszti az eljardst, és a Bizottsig a kérdést tovabbi
megfontoldsra visszautalja az Ugynokségnek. Az elndk
tajékoztatja errdl a bizottsdg tagjait.

Az Ugynokség valaszénak megérkezését kovets 30 napon beliil a
Bizottsdg 1j eljarast kezdeményez.

5. cikk

Amikor egy tagdllam a 2309/93/EGK rendelet 18. cikke (4)
bekezdésében vagy 40. cikke (4) bekezdésében szabdlyozott
eljarast alkalmazza annak érdekében, hogy a teriiletén siirg6sen
felfiiggessze egy gyoOgyszer alkalmazdsdt, a 3. cikkben
megallapitott idStartam 15 napra csokken.
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6. cikk

Amikor a hatdrozattervezetet bizottsagi tilésen kell megvizsgélni,
az {ilést Osszehivo értesitést, az iilés napirendjét és, a 2. cikk
madsodik bekezdésében emlitett esetben, azt a hatdrozattervezetet,
amelyrdl a bizottsdg véleményét kérik, az elnok a 7. cikkben
meghatdrozott médon megkiildi a bizottsdg tagjainak.

Ezeket az iratokat az ilés tervezett idGpontjat legalabb 10 nappal
megel6zden, illetve a 2. cikk médsodik bekezdésében emlitett
esetben, egy hoénappal az emlitett id6pont el6tt kell a
cimzettekhez eljuttatni.

7. cikk

A bizottsagi tagnak cimzett leveleket, amennyiben a bizottsdg az
1. cikkben meghatarozott eljirds szerint jar el, {risban vagy
elektronikus hirkozlés eszkozeivel, az egyes tagdllamok dltal
megjelolt illetékes nemzeti hivatalnak kiildik meg; egy mésolatot
pedig az érintett tagdllam dlland6 képviseletének kell megkiildeni.

8. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Kozdsségek Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetését kovetS harmadik napon lép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 1995. jalius 7-én.

a Bizottsdg részérdl
Martin BANGEMANN
a Bizottsdg tagja



