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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1662/95
z dnia 7 lipca 1995 r.
ustanawiajgce pewne szczegélowe uzgodnienia w celu wykonania wspélnotowych procedur
podejmowania decyzji w odniesieniu do zezwolefi na wprowadzenie do obrotu produktéw stosowanych
u ludzi lub weterynaryjnych

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspoélnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia
22 lipca 1993 r. ustanawiajace wsp6lnotowe procedury wydawa-
nia pozwolen dla produktéw leczniczych przeznaczonych dla
ludzi i weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejskg Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych (1),
w szczegodlnosci jego art. 10 ust. 3 i art. 32 ust. 3,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2309/93 Komisja powinna
przyjac przepisy konieczne do celéw procedury pisemnej, wymie-
nionej w art. 10 ust. 3 oraz art. 32 ust. 3 niniejszego rozporza-
dzenia;

srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z
opinig Stalego Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi i Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow Lecz-
niczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia, w ramach decyzji
dotyczacych zezwolen na wprowadzenie do obrotu produktéw
leczniczych, niektére szczegbtowe ustalenia, na podstawie
ktérych Staly Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi i Staly Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw
Leczniczych (zwane dalej wspélnie ,Komitetem”) beda stosowaly
procedure przewidziang w art. 73 rozporzadzenia (EWG)
nr 2309/93, art. 37 lit. b) rozporzadzenia Rady 75/319/EWG (%)
iart. 42 lit. k) dyrektywy 81/851/EWG (3).

Artykut 2

Przewodniczacy przedstawia zagadnienia Komitetowi, zgodnie z
przepisami rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93, dyrektywy
75/319/EWG lub dyrektywy 81/851/EWG.

(') Dz.U.L 214 z 24.8.1993, str. 1.
(3 Dz.U.L 147 2 9.6.1975, str. 13.
(}) Dz.U.L 317z 6.11.1981, str. 1.

Poza wyjatkowymi przypadkami, gdy projekt decyzji
przygotowany przez Komisje jest niezgodny z opinia Europejskiej
Agengji ds. Oceny Produktéw Leczniczych, zostanie zastosowana
procedura pisemna, opisana w art. 3.

Artykut 3

Jesli opinia Komitetu jest uzyskiwana poprzez procedure
pisemna, stosuje si¢ nastepujace przepisy:

Przewodniczacy wysyla do cztonkéw Komitetu projekt decyzji,
ktéra powinna by¢ zaopiniowana przez Komitet, w sposéb
okreslony w art. 7.

Panstwa Czlonkowskie, w ciagu trzydziestu dni po wyslaniu
projektu decyzji, powiadomia przewodniczacego o przyjeciu lub
odrzuceniu projektu, albo wstrzymaniu si¢ od glosu. Kazde
Pafistwo Czlonkowskie, kt6re nie powiadomi o swoim sprzeciwie
lub zamiarze wstrzymania si¢ od glosu w ciagu trzydziestu dni,
zostanie uznane za zgadzajace si¢ z projektem.

Jednakze jesli w ciagu trzydziestu dni Panstwo Czlonkowskie

skieruje  nalezycie  uzasadniona  pisemng prosbe o
przeanalizowanie projektu decyzji podczas posiedzenia
Komitetu,  procedura  pisemna  zostanie  zakonczona

i przewodniczacy jak najszybciej zwola posiedzenie Komitetu.

Artykut 4

Jesli, zdaniem Komitetu, uwagi na piSmie przedstawione przez
Panstwo Czlonkowskie zgodnie z procedurs przewidziang
w art. 3, podnosza wazne, nowe kwestie o charakterze naukowym
lub technicznym, o ktérych nie bylo mowy w opinii wydanej
przez Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych,
przewodniczgcy wstrzyma procedure i Komisja przekaze sprawe
Agendji do dalszego rozpatrzenia. Przewodniczacy poinformuje
cztonkéw Komitetu o jego wynikach.

Nowe postepowanie zostanie rozpoczete w ciggu trzydziestu dni
od otrzymania przez Komisj¢ odpowiedzi Agencji.

Artykut 5

Jesli  Paistwo  Czlonkowskie  zastosowalo  procedure
nadzwyczajng, przewidziang w art. 18 ust. 4 lub art. 40 ust. 4
rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93, w celu wstrzymania
stosowania produktu leczniczego na swoim terytorium, okres
ustanowiony w art. 3 jest skrocony do pigtnastu dni.
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Artykut 6

Jesli projekt decyzji musi by¢ przeanalizowany na posiedzeniu
Komitetu, zawiadomienie o posiedzeniu, porzadek obrad oraz,
w przypadku opisanym w art. 2 akapit drugi, projekt decyzji
wymagajacej opinii Komitetu, sa rozestane do cztonkéw Komitetu
w spos6b okreslony w art. 7.

Dokumenty takie muszg dotrze¢ do adresatéw najpdzniej na
dziesig¢ dni przed planowang data posiedzenia, lub,
w okoliczno$ciach okreslonych w art. 2 akapit drugi, na miesigc
przed ta data.

Artykut 7

Korespondencja przeznaczona dla czlonkéw Komitetu, jesli
Komitet w swojej pracy stosuje si¢ do procedury okreslonej
w art. 1, ma by¢ kierowana na piSmie lub elektronicznie do
wiasciwych stuzb krajowych wyznaczonych przez kazde Panistwo
Czlonkowskie; kopia jest przestana do Biura Stalego
Przedstawiciela zainteresowanego Panstwa Czlonkowskiego.

Artykut 8

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Pafistwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 7 lipca 1995 r.

W imieniu Komisji
Martin BANGEMANN

Czlonek Komisji



