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VERORDNUNG (EG) Nr. 1662/95 DER KOMMISSION
vom 7. Juli 1995

zur Festlegung der Modalititen fiir die Anwendung gemeinschaftlicher
Beschluflverfahren fiir die Zulassung von Arzneimitteln oder Tierarzneimitteln

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europidischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates
vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von Gemeinschaftsver-
fahren fir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer
Europiischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimit-
teln ('), insbesondere auf Artikel 10 Absatz 3 und Artikel
32 Absatz 3,

in Erwigung nachstehender Griinde :

Gemifl der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 mufl die
Kommission die erforderlichen Bestimmungen fiir das in
Artikel 10 Absatz 3 und Artikel 32 Absatz 3 der Verord-
nung genannte schriftliche Verfahren erlassen.

Die in diese Verordnung vorgesehenen Mafinahmen
entsprechen den  Stellungnahmen des Stindigen
Ausschusses fiir Humanarzneimittel und des Stindigen
Ausschusses fiir Tierarzneimittel —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN :

Artikel 1

In dieser Verordnung werden fiir Beschliisse tiber die
Zulassung von Arzneimitteln bestimmte Modalititen fiir
die Anwendung des Verfahrens nach Artikel 73 der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93, nach Artikel 37b der
Richtlinie 75/319/EWG des Rates (%) oder nach Artikel
42k der Richtlinie 81/851/EWG des Rates (°) durch den
Stindigen Ausschufi fir Humanarzneimittel und den
Stindigen Ausschufl fiir Tierarzneimittel (nachstehend
~der Ausschufl“ genannt) festgelegt.

Artikel 2

Der Ausschufl wird von seinem Vorsitzenden gemifl den
einschligigen Bestimmungen der Verordnung (EWG) Nr.
2309/93, der Richtlinie 75/319/EWG bzw. der Richtlinie
81/851/EWG einberufen.

Aufler in den Fillen, in denen der von der Kommission
vorbereitete Entwurf eines Beschlusses der Stellungnahme
der Europiischen Agentur fiir die Beurteilung von

() ABL Nr. L 214 vom 24. 8. 1993, S. 1.
() ABL Nr. L 147 vom 9. 6. 1975, S. 13.
() ABL Nr. L 317 vom 6. 11. 1981, S. 1.

Arzneimitteln nicht entspricht, wird ein schriftliches
Verfahren gemifl Artikel 3 durchgefiihrt.

Artikel 3

Wird die Stellungnahme des Ausschusses im schriftlichen
Verfahren eingeholt so gilt folgendes: Der Vorsitzender
{ibermittelt den Ausschufimitgliedern den Beschluflent-
wurf, zu dem der Ausschufl um Stellungnahme ersucht
wird, gemifl den in Artikel 7 genannten Modalititen.

Innerhalb von 30 Tagen nach Ubermittlung teilen die
Mitgliedstaaten dem Vorsitzenden mit, ob sie fiir oder
gegen den Entwurf stimmen oder ob sie sich enthalten.
Die Mitgliedstaaten kénnen hierzu schriftlich Bemer-
kungen abgeben. Teilt ein Mitgliedstaat innerhalb von 30
Tagen nicht mit, dafl er den Entwurf ablehnt oder sich
der Abstimmung enthilt, so gilt seine Zustimmung als
erteilt.

Beantragt ein Mitgliedstaat jedoch innerhalb der 30 Tage
schriftlich und unter eingehender Angabe von Griinden,
den Entwurf auf einer Ausschuflsitzung zu priifen, so wird
das schriftliche Verfahren eingestellt; der Vorsitzende
beruft den Ausschufi so bald wie méglich ein.

Artikel 4

Wenn die im Rahmen des Verfahrens nach Artikel 3
vorgebrachten schriftlichen Bemerkungen eines Mitglied-
staats nach Ansicht der Kommission neue in wissen-
schaftlicher oder technischer Hinsicht wichtige Fragen
aufwerfen, auf die die Europiische Agentur fiir die Beur-
teilung von Arzneimitteln in ihrer Stellungnahme nicht
eingegangen ist, setzt der Vorsitzende das Verfahren aus,
und die Agentur wird von der Kommission um eine
erginzende Prifung ersucht. Der Vorsitzende unterrichtet
die Ausschufimitglieder hiertiber.

Innerhalb von 30 Tagen nach Eingang der Antwort der
Agentur bei der Kommission wird ein neues Verfahren
eingeleitet.

Artikel 5

Greift ein Mitgliedstaat auf das Verfahren nach Artikel 18
Absatz 4 oder Artikel 40 Absatz 4 der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 zurick, um aus dringenden Griinden die
Verwendung eines Arzneimittels auf seinem Hoheitsge-
biet auszusetzen, so wird die Frist gemifl Artikel 3 auf 15
Tage verkiirzt.
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Artikel 6

Wenn der Entwurf auf einer Ausschuflsitzung geprift
werden mufl, werden den Ausschufimitgliedern das
Einberufungsschreiben, die Tagesordnung und — bei
dem in Artikel 2 Absatz 2 vorgesehene Fall — der
BeschluBlentwurf, zu dem der Ausschuff um Stellung-
nahme ersucht wird, vom Vorsitzenden gemifl den in
Artikel 7 genannten Modalitaten iibermittelt.

Die Dokumente miissen spitestens 10 Tage vor dem
vorgesehenen Sitzungstermin bzw. im Fall von Artikel 2
Absatz 2 einen Monat vor diesem Datum bei den
Empfingern eingehen.

Artikel 7

Die fir die Ausschufimitglieder bestimmten Schreiben
sind, wenn der Ausschufl gemifl dem Verfahren nach
Artikel 1 tagt, in fernschriftlicher oder elektronischer
Form an die von den Mitgliedstaaten benannten zustin-
digen nationalen Dienststellen zu richten ; der Stindigen
Vertretung des betreffenden Mitgliedstaats wird eine
Kopie tibermittelt.

Artikel 8

Diese Verordnung tritt am dritten Tag nach ihrer Veréf-
fentlichung im Amtsblatt der Europdischen Gemein-
schaften in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.

Briissel, den 7. Juli 1995

Fiir die Kommission
Martin BANGEMANN

Mitglied der Kommission



