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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG)
nr 1662/95 av den 7 juli 1995 om
faststillande av vissa nidrmare foreskrifter
for genomforandet av  gemenskapens
beslutforande for att godkdnna utsldppandet
pa marknaden av humanlikemedel och
veterindrmedicinska likemedel

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS
KOMMISSION HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med  beaktande av  Fordraget om
uppréttandet av Europeiska gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EEG)
nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for godkédnnande for
forsdljning av  och  tillsyn over
humanlédkemedel och veterindrmedicinska
ladkemedel samt om inrdttande av en
europeisk lakemedelsmyndighet (1), sérskilt
artiklarna 10.3 och 32.3 i denna och,

med beaktande av foljande:

Med stod av forordning (EEG) nr 2309/93,
skall kommissionen anta de bestimmelser
som krdvs for det skriftliga forfarandet som
avses 1 artiklarna 10.3 och 32.3 i den
forordningen.

De Aatgdrder som fOreskrivs 1 denna
forordning dr forenliga med yttrandet frén
Stindiga kommittén for humanlikemedel
och yttrandet fran Stindiga kommittén for
veterindrmedicinska lakemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS

FOLJANDE.

Artikel 1

Inom ramen for de beslut som ror tillstinden
for utsldppande pad marknaden av likemedel
faststills 1 denna forordning vissa nérmare
foreskrifter for hur Stindiga kommittén for
humanldkemedel och Stindiga kommittén
for veterindrmedicinska ldkemedel (nedan
kallade "kommittén") skall genomfora det
forfarande som fOreskrivs i artikel 73 1
forordning (EEG) nr 2309/93, i artikel 37b 1
radets direktiv 75/319/EEG (2) eller i artikel
42k 1 radets direktiv 81/851/EEG (3).

Artikel 2

Ordforanden skall hénskjuta &drenden till
kommittén med stod tillimpliga
bestimmelser 1 forordning (EEG) nr
2309/93, direktiv 75/319/EEG eller direktiv
81/851/EEG.

Utom 1 undantagsfall, da det forslag till
beslut som utarbetats av kommissionen inte
ar forenligt med yttrandet fran Europeiska
lakemedelsmyndigheten, skall ett skriftligt
forfarande enligt bestimmelserna i artikel 3
tillampas.

Artikel 3

Néar kommitténs yttrande inhdmtas genom
skriftligt  forfarande  skall  foljande
bestimmelser tillampas.

Ordforanden skall ldmna det forslag till
beslut om vilket kommitténs yttrande begérs




till ledamdterna i kommittén i enlighet med
bestammelsen 1 artikel 7.

Inom trettio dagar efter dverldmnandet av
forslaget till beslut skall medlemsstaterna
meddela  ordfoéranden  sitt  beslut att
godkinna fOrslaget, underkdnna det eller
avstd fran att yttra sig Medlemsstaterna kan
komplettera sina beslut med skriftliga
anmirkningar. En medlemsstat som inte har
meddelat sina inviandningar eller sitt beslut
att avstd fran att yttra sig inom de trettio
dagarna anses ha givit fOrslaget sitt
godkénnande.

Om en medlemsstat inom tidsfristen pa
trettio dagar inkommer med en skriftlig
begiran, vederborligen motiverad, om att
forslaget till beslut skall behandlas vid ett
sammantrdide  med  kommittén  skall
emellertid det skriftliga forfarandet avslutas,
och ordforanden skall snarast mojligt
sammankalla kommittén.

Artikel 4

Om kommissionen finner att de skriftliga
anmirkningar som ldmnats av  en
medlemsstat inom ramen for forfarandet 1
artikel 3 vécker betydelsefulla nya fragor av
vetenskaplig eller teknisk natur vilka inte
har behandlats 1 Europeiska
ladkemedelsmyndighetens  yttrande, skall
ordféranden  avbryta  fOrfarandet och
kommissionen hanskjuta forslaget till
myndigheten  for vidare  behandling.
Ordforanden skall underrdtta kommitténs
medlemmar om detta.

Ett nytt forfarande skall 6ppnas inom trettio
dagar efter det att kommissionen har
mottagit myndighetens svar.

Artikel 5

Nér en medlemsstat har tillimpat det
forfarande som foreskrivs 1 artikel 18.4 eller
40.4 i forordning (EEG) nr 2309/93 om

bradskande tillfélligt forbud mot anvindning
av ett ldkemedel inom sitt territorium, skall
den tidsfrist som anges i artikel 3 forkortas
till femton dagar.

Artikel 6

Om forslaget till beslut skall behandlas vid
ett sammantrdide med kommittén skall
kallelsen, dagordningen och, i fall enligt
artikel 2 andra stycket, det forslag till beslut
over vilket kommitténs yttrande begirs, av
ordforanden overldmnas till medlemmarna 1
kommittén i enlighet med bestdmmelserna 1
artikel 7.

Dessa handlingar maéste nd adressaterna
senast tio dagar fore sammantridesdagen
eller, i fall enligt artikel 2 andra stycket, en
manad fore denna dag.

Artikel 7

Korrespondens  till  medlemmarna i
kommittén skall, da kommittén
sammantrider enligt det forfarande som
avses 1 artikel 1, sédndas genom skriftlig
telekommunikation  till de  behoriga
nationella organ som varje medlemsstat
utsett for detta dndamal. En kopia skall
sindas till den berdrda medlemsstatens
standiga representation.

Artikel 8

Denna forordning trdder 1 kraft den tredje
dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska  gemenskapernas  officiella
tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande
och direkt tillamplig 1 alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 7 juli 1995.
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