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IR-REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1662/95
tas-7 ta’ Lulju 1995
li jistabilixxi ¢erti arrangamenti ddettaljati ghall-implimentazzjoni tal-pro¢eduri tal-Komunita rigward
il-proceduri ghat-tehid tad-decizjonijiet dwar l-awtorizzazzjonijiet ghall-ikkumer¢jalizzar ta’ prodotti
ghall-uzu uman jew veterinarju

IL-KUMMISSJONI TAL- KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jwaqqaf il-Komunita Ekonomika
Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru. 2309/93
tat-22 ta’ Lulju 1993 li jistabbilixxi l-proceduri tal-Komunita
ghall-awtorizzazzjoni u s-supervizjoni tal-prodotti medicinali
ghall-uzu uman u veterinarju u li jistabilixxi I-Agenzija Ewropea
ghall-Valutazzjoni tal-Prodotti Medicinali (*), u b’mod partikolari
l-Artikoli 10(3) u 32(3) tieghu,

Billi taht ir-Regolament (KEE) Nru. 2309/93 I-Kummissjoni mis-
tennija taddotta d-dipozizzjonijiet necessarji ghall-iskopijiet tal-
procedura miktuba fl-Artikoli 10(3) u 32(3) tieghu;

Billi I-mizuri stabbiliti fdan ir-Regolament huma bi gbil ma’
l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu Uman u l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar
il-Prodotti Medicinali Veterinarji,

ADDOTTAT DAN IR- REGOLAMENT:

Artikolu 1

Dan ir-Regolament jistabbilixxi, fl-istruttura tad-decizjonijiet li
ghandhom  xjagsmu  ma’  l-awtorizzazzjonijiet  ta
l-ikkumer¢jalizzar tal-prodotti medicinali, certi arrangamenti
ddettaljati li bihom il-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu Uman u |-Kumitat Permanenti dwar
il-Prodotti Medi¢inali Veterinarji (minn issa “l quddiem
kollettivament imsejha” il-Kumitat’) ghandhom jimplimentaw
il-procedura stabbilita fl-Artikolu 73 ta’ Regolament (KEE) Nru.
2309/93, 1-Artikolu 37(b) tad-Direttiva tal-Kunsill 75/319/KEE ()
u l-Artikolu 42(k) tad-Direttiva 81/851/KEE (3).

’

Artikolu 2

II-kwestjonijiet ghandhom jitressqu quddiem  il-Kumitat
mill-president skond id-dispozizzjonijiet relevanti tar-Regolament
(KEE) Nru. 2309/93, tad-Direttiva 75/319/KEE jew tad-Direttiva
81/851/KEE.

() GUL 214, ta'1-24.8.1993, p. 1.
() GUL 147, tad-9.6.1975, p. 13.
(®) GUL 317, tas-6.11.1981, p. 1.

Hlief fkazijiet eccezzjonali fejn l-abbozz ta'decizjoni ippreparat
mill-Kummissjoni ma jkunx konformi ma’ l-opinjoni ta’
l-Agenzija Ewropea ghall- Valutazzjoni ta’ Prodotti Medi¢inali,
ghandha tigi wzata procedura miktuba kif deskritt fl-Artikolu 3.

Artikolu 3

Fejn l-opinjoni tal-Kumitat tkuin inkisbet bi pro¢edura miktuba

dawn id-dispozizzjonijiet li gejjin ghandhom jghoddu:

I-president ghandu jibghat lill-membri tal-Kumitat l-abbozz
tad-decizjoni li fuqu l-opinjoni tieghu tintalab bil-mod imfassal
fl-Artikolu 7.

Fi zmien 30 jum minn meta jintbaghat l-abbozz tad-decizjoni,
l-Istati Membri ghandhom jinformaw lill-president dwar
id-decizjoni taghhom jekk humiex sa jaccettaw jew jirrifjutaw
l-abbozz, inkella humiex se jastjenu. L-Istati Membri jistghu
jinkludu kummenti miktuba mad-decizjoni taghhom Kwalunkwe
Stat Membru li ma jkunx gharraf bl-oppozizzjoni tieghu jew
bl-intenzjoni tieghu li jastjeni matul il-perijodu ta’ 30 jum ghandu
jitqies li jkun gabel ma’ I-abbozz.

[zda, jekk fi zmien it-30 jum Stat Membru jindirizza talba
bil-miktub fejn jaghti r-ragunijiet ghala l-abbozz tad- decizjoni
ghandu jigi ezaminat matul il-laqgha tal-Kumitat, il-procedura
miktuba ghandha immedjatament tigi sospiza u l-president
ghandu jlaqqa’ I-Kumitat mill-aktar fis possibli.

Artikolu 4

Meta, fl-opinjoni tal-Kummissjoni, il-kummenti bil-miktub
imressqa minn Stat Membru taht il-procedura stabbilita
fl-Artikolu 3 jganglu domandi importanti godda ta’ natura
xjentifika jew teknologika, li ma gewx ittrattati fl-opinjoni
moghtija mill-Agenzija Ewropea ghall-Valutazzjoni ta’ prodotti
Medicinali, il-president ghandu jissospendi Il-procedura u
|-Kummissjoni ghandha tirreferi I-kwestjoni lill-Agenzija
ghall-aktar stharrig. Il-president ghandu jinforma lill-membri
tal-Kumitat dwar dan.

Procedura ¢gdida ghandha tinbeda matul it-30 jum li jigu wara li
-Kummissjoni tkun irceviet ir-risposta ta’ l-Agenzija.

Artikolu 5

Meta Stat Membru jkun applika I-procedura ta’l-emergenza
stabbilita fl-Artikoli 18(4) jew 40 (4) tar-Regolament (KEE)
Nru 2309/93 biex jissospendi l-uzu ta’ prodott medicinali
fit-territorju tieghu, il-perjjodu stabbilit fl-Arikolu 3 ghandu
jitnagqas ghal 15-il jum.
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Artikolu 6

Fejn l-abbozz tad-decizjoni jkun jehtieg li jigi ezaminat flaggha
tal-Kumitat, l-avviz li jlaqqa’ I-laqgha, l-agenda u, fic-cirkostanzi
msemmija fit-tieni paragrafu ta’ l-Artikolu 2, l-abbozz
tad-decizjoni li dwaru l-opinjoni tal-Kumitat tkun qed tintalab,
ghandhom jintbaghtu mill-president lill-membri tal-Kumitat
skond il-mod stabbilit fl-Artikolu 7.

Dawn id-dokumenti ghandhom jaslu fl-indirizzi mhux aktar tard
minn 10 jiem qabel id-data stabbilita ghall-laqgha jew,
fic-cirkostanzi msemmija fit-tieni subparagrafu ta’l-Artikolu 2,
xahar qabel dik id-data.

Artikolu 7

Il-korrispondenza lill-membri tal-Kumitat, meta [-Kumitat
fid-deliberazzjoni tieghu jkun qed isegwi l-procedura msemmija

fl-Artikolu 1, ghandha tigi indirizzata bil-miktub jew
bit-telekomunikazzjoni elettronika lid-dipartimenti nazzjonali
kompetenti nominati minn kull Stat Membru; ghandha kopja
tintbaghat lill-Uffic¢ji tar-Rapprezentant Permanenti ta’ 1-Istat
Membru kkoncernat.

Artikolu 8

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fit-tielet jum li jigi wara
dak tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffijali tal-Komunitajiet
Ewrope;j.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussel, fis-7 ta’ Lulju 1995.

Ghall-Kummissjoni
Martin BANGEMANN

Membru tal-Kummissjoni



