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NARIADENIE KOMISIE (ES) & 1662/95
zo 7. jila 1995,
ktorym sa stanovujii podrobnosti vykondvania rozhodovacich postupov spolocenstva tykajicich sa
povolenia na uvedenie humdnnych a veterindrnych liekov na trh

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurépskeho spolocenstva

so zretelom na nariadenie Rady ¢. 2309/93 z 22. jula 1993,
na zéklade ktorého sa stanovuji postupy spolocenstva v oblasti
povolovania a kontroly liekov pre pouzitie v humdnnej a veteri-
ndrnej medicine a zriaduje sa Eur6pska agentdra na hodnotenie
liekov ('), najmi na jej ¢lanky 10 ods. 3 a 32 ods. 3,

kedZze nariadenie (EHS) ¢. 2309/93 ukladd Komisii povinnost pri-
jat opatrenia potrebné na tcely pisomnych konani uvedenych
v jeho ¢lankoch 10 ods. 3 a 32 ods. 3;

kedZe opatrenia stanovené tymto nariadenim st v stlade s ndzo-
rom Staleho vyboru pre huménne lieky a Stdleho vyboru pre vete-
rindrne lieky,

PRIJALA NASLEDU}UCE NARIADENIE:

Cldnok 1

Tymto nariadenim sa v rdmci rozhodovania o udelovani povolen{
na uvedenie lieku na trh zavddzaji podrobné opatrenia,
prostrednictvom ktorych Staly vybor pre humdnne lieky a Staly
vybor pre veterindrne lieky (dalej spolo¢ne ako ,vybor) bude
zavddzat postupy uvedené v clanku 73 nariadenia (EHS)
¢. 2309/93, ¢lanku 37 pism. b) smernice Rady 75/319/EHS (2)
a ¢lanku 42 pism. k) smernice 81/851/EHS (3).

Cldnok 2

V sdlade s prislusnymi ustanoveniami nariadenia (EHS)
¢. 2309/93, smernice 75/319/EHS alebo smernice 81/851/EHS
zaleZitosti postupuje vyboru predseda.

Okrem vynimo¢nych pripadov, v ktorych ndvrh rozhodnutia
pripraveny Komisiou nebude v stlade so stanoviskom Eurépskej

() U.v.ESL214,24.8.1993,s. 1.
() U.v.ESL147,9.6.1975,s. 13.
() U.v.ESL317,6.11.1981,s. 1.

agentdry na hodnotenie liekov, sa bude postupovat na zdklade
pisomného konania uvedeného v ¢lanku 3.

Cldnok 3

Ked sa stanovisko vyboru ziskava prostrednictvom pisomného
konania, platia nasledujiice ustanovenia:

Predseda rozosle ¢lenom vyboru ndvrh rozhodnutia, ku ktorému
je potrebné zaujat stanovisko sposobom uvedenym v ¢lanku 7.

Do tridsiatich dni od rozoslania ndvrhu rozhodnutia oznamia
Clenské staty predsedovi, ¢i rozhodnutie prijimajt, odmietajd,
alebo ¢&i sa zdrziavaji hlasovania. Ku kazdému takémuto
rozhodnutia pripoja ¢lenské $taty aj jeho pisomné od6vodnenie.
Postoj ¢lenského $tatu, ktory v rdmci uvedenej lehoty 30 dni
neozndmi ani svoje stanovisko, ani tmysel zdrzat sa hlasovania,
sa bude povazovat za sthlas s ndvrhom rozhodnutia.

Ak viak pocas 30 dni ¢lensky $tit odosle riadne oddvodnent
ziadost o preskiimanie ndvrhu rozhodnutia v rdmci schodze
vyboru, pisomné konanie sa tym ukonéi a predseda zvold v ¢o
najkratSom termine schodzu vyboru.

Cldnok 4

Ked pisomné pripomienky ¢lenskych Stitov predlozené
na zdklade postupu uvedeného v ¢ldnku 3 nastoluja podla ndzoru
vyboru nové dolezité otazky odbornej alebo technickej povahy,
ktorymi sa stanovisko predloZzené Eurdpskou agentirou
na hodnotenie lickov nezaoberalo, predseda konanie prerusi
a Komisia vrati zalezitost agentiire na opdtovné preskiimanie.
Predseda informuje ¢lenov vyboru o takejto skuto¢nosti.

Do 30 dni od prijatia odpovede agentiry Komisiou sa za¢ne nové
konanie.

Cldnok 5

Ked ¢lensky stit uplatni v zdujme zastavenia pouzivania lieku
na svojom tzemi nidzovy postup uvedeny v ¢lankoch 18 ods. 4
a 40 ods. 4 nariadenia (EHS) ¢. 2309/93, lehota uvedend v ¢linku
3 sa skrati na 15 dni.



01fzv. 1

Uradny vestnik Eurépskej tinie 321

Cldnok 6

Ked je ndvrh rozhodnutia potrebné postidit na schodzi vyboru,
predseda rozosle spésobom uvedenym v ¢lanku 7 ¢lenom vyboru
ozndmenie o konani schodze, program a za okolnosti uvedenych
v druhom odseku ¢lanku 2 aj ndvrh rozhodnutia, ku ktorému ma
vybor zaujat stanovisko.

Tieto dokumenty musia by adresitom dorucené najneskor 10 dni
pred planovanym datumom schodze, alebo za okolnosti
uvedenych v druhom odseku ¢linku 2 jeden mesiac pred
planovanym datumom schodze.

Clanok 7

V pripadoch, ked vybor pri svojich konaniach postupuje
na zdklade postupu uvedeného v ¢lanku 1, sa kore§pondencia
adresovand  ¢lenom vyboru odosiela pisomnym alebo
elektronickym sposobom prislu§nym vndtrostaitnym organom
urcenym jednotlivymi ¢lenskymi $tatmi. Jedna kopia sa odosle aj
stalemu zastupitelstvu dotknutého ¢lenského 3tétu.

Clanok 8

Toto nariadenie nadobuda G¢innost treti deit po jeho uverejneni
v Uradnom vestniku Eurépskych spolocenstiev.

Toto nariadenie je zdvizné vo svojej celistvosti a priamo uplatnitelné vo vetkych clenskych

Statoch.

V Bruseli 7. jala 1995

Za Komisiu
Martin BANGEMANN

clen Komisie



