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nustatantis tam tikras iSsamias priemones jgyvendinant Bendrijos sprendimy priémimo dél leidimy
prekiauti Zmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais iSdavimo tvarkg

EUROPOS BENDRIJY KOMISIJA,

atsizvelgdama j Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1993 m. liepos 22 d. Tarybos reglamenta (EEB)
Nr. 2309/93, nustatantj Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty idavimo ir priezitiros tvarkg bei jsteigiantj
Europos vaisty vertinimo agentiirg (*), ypac i jo 10 straipsnio
3 dalj ir 32 straipsnio 3 dalj,

kadangi pagal Reglamentg (EEB) Nr. 2309/93 Komisija turi pri-
imti nuostatas dél 10 straipsnio 3 dalyje ir 32 straipsnio 3 dalyje
numatytos rasytinés procediiros;

kadangi S$iame reglamente numatytos priemonés atitinka
Zmonéms skirty vaisty nuolatinio komiteto ir Veterinariniy vaisty
nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Sis reglamentas nustato tam tikras issamias sprendimy dél leidimy
prekiauti vaistais priemones, kuriomis Zmonéms skirty vaisty
nuolatinis komitetas ir Veterinariniy vaisty nuolatinis komitetas,
toliau — bendras pavadinimas ,Komitetas®, jgyvendina
Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 73 straipsnyje, Tarybos direktyvos
75[319[EEB () 37 straipsnio b punkte ir Direktyvos
81/851/EEB (3) 42 straipsnio k punkte nustatytg tvarka.

2 straipsnis

Svarstomus klausimus Komitetui pateikia pirmininkas pagal
atitinkamas Reglamento (EEB) Nr. 2309/93, Direktyvos
75/319/EEB arba Direktyvos 81/851/EEB nuostatas.

() OLL 214, 1993 8 24, p. 1.
() OLL147,197569,p. 13.
() OLL317,1981116,p. 1.

I3skyrus isskirtinius atvejus, kai Komisijos parengtas sprendimo
projektas neatitinka Europos vaisty vertinimo agentfiros
nuomongs, turi biti taikoma 3 straipsnyje aprasyta rasytiné
procediira.

3 straipsnis

Jei gaunama raSytiné Komiteto nuomoné, taikomos S$ios
nuostatos:

Pirmininkas Komiteto nariams i$siuncia sprendimo projekta, apie
kurj 7 straipsnyje nustatyta tvarka praSoma pareiksti nuomone.

Per 30 dieny nuo sprendimo projekto i$siuntimo valstybés narés
praneSa pirmininkui apie savo sprendimg priimti arba atmesti
projekta arba susilaikyti. Valstybés narés prie savo sprendimo gali
pridéti rasytines pastabas. Visos valstybés narés per 30 dieny
nepareiSkusios priestaravimy arba apie ketinimag susilaikyti,
laikomos pritarian¢iomis projektui.

Taciau jei per 30 dieny valstybé naré kreipiasi su tinkamai pagristu
radytiniu praS§ymu Komiteto posédyje apsvarstyti sprendimo
projekta, rasytiné procedira dél to nutraukiama ir pirmininkas
kiek jmanoma greiciau susaukia Komiteto posédi.

4 straipsnis

Jei Komisijos nuomone rasytinése pastabose, kurias valstybé naré
pateiké 3 straipsnyje nustatyta tvarka, iskeliami nauji svarbiis
techninio arba mokslinio pobiudzio klausimai, kuriy Europos
vaisty vertinimo agentiira nepalieté pareik§dama savo nuomone,
pirmininkas sustabdo procediira ir Komisija perduoda agenttirai
toliau tirti medziagg. Pirmininkas apie tai prane$a Komiteto
nariams.

Nauja procedira pradedama per 30 dieny nuo Agentiros
atsakymo gavimo.

5 straipsnis

Jei valstybé naré, norédama savo teritorijoje sustabdyti vaisto
vartojimg, taiko skubiy priemoniy procediira, nustatyty
Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 18 straipsnio 4 dalyje arba
40 straipsnio 4 dalyje, 3 straipsnyje nustatytas laikas
sutrumpinamas iki 15 dieny.
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6 straipsnis

Jei sprendimo projekta reikia nagrinéti Komiteto posédyije,
pranesimg dél posédzio susaukimo, jo darbotvarkés ir, esant
2 straipsnio 2 dalyje nurodytoms aplinkybéms, sprendimo
projekta, apie kurj Komiteto praoma pareiksti nuomong,
pirmininkas i$siuncia Komiteto nariams 7 straipsnyje nustatyta
tvarka.

Sie dokumentai adresatus turi pasiekti ne véliau kaip per 10 dieny
iki numatytos posédzio datos arba esant 2 straipsnio 2 dalyje
nurodytoms aplinkybéms — prie§ ménesj iki tos datos.

7 straipsnis

Jei Komitete svarstymas vyksta pagal 1 straipsnyje nustatytg
tvarka, Komiteto nariy korespondencija kiekvienos valstybés
narés paskirtoms kompetentingoms nacionalinéms institucijoms
siun¢iama rastu arba elektroninio ry$io priemonémis; kopija
siun¢iama atitinkamos valstybés narés Nuolatinio atstovo
tarnybai.

8 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja trecia dieng po jo paskelbimo Europos
Bendrijy oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 1995 m. liepos 7 d.

Komisijos vardu
Martin BANGEMANN

Komisijos narys



