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NOUKOGU DIREKTIIV 93/41/EMU,
14. juuni 1993,

millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 87/22[EMU korgtehnoloogiliste, eelkdige biotehnoloogia
abil saadud ravimite turuleviimist kisitlevate siseriiklike meetmete iihtlustamise kohta

EUROOPA UHENDUSTE NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Majandusithenduse asutamislepingut,
eriti selle artiklit 100a,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (')

koostoos Euroopa Parlamendiga, ()

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust (%)
ning arvestades, et:

direktiiv 87/22/EMU () on niiiid asendatud ndukogu 22. juuli
1993. aasta mddrusega (EMU) nr 2309/93, milles sitestatakse
ithenduse kord inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate
ravimite lubade andmise ja jdrelevalve kohta ning millega
asutatakse  Euroopa Ravimihindamisamet, () ja ndukogu
22. martsi 1988. aasta direktiiviga 88/182/EMU, millega muu-
detakse direktiivi 83/189/EMU tehnilistest standarditest ja méé-
rustest teatamise korra kohta (°);

direktiivis 93/39/EMU (') on sitestatud nende miiiigilubade
jatkuv hal(.i.amine, mis litkmesriigid on andnud pérast direktiivi
87/22[EMU kohaselt esitatud ravimpreparaatide komitee arva-
must;

direktiivis 93/40/EMU (%) on lisaks sitestatud nende miiiigilu-
bade jatkuv haldamine, mis lilkmesriigid on andnud parast
direktiivi 87/22/EMU kohaselt esitatud veterinaarravimite komi-
tee arvamust;

direktiiv 87/22/EMU tuleks seetdttu tunnistada kehtetuks;

diguskindluse huvides tuleks sitestada nende miiigiloataotluste
jatkuv labivaatamine, mis esitatakse ravimpreparaatide komitee-
le v3i veterinaarravimite komiteele direktiivi 87/22/EMU koha-
selt enne 1. jaanuari 1995,
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiiv 87/22/EMU tunnistatakse alates 1. jaanuarist 1995
kehtetuks.

Artikkel 2

Miiigiloataotlused, mis esitatakse ravimpreparaatide komiteele
vdi veterinaarravimite komiteele direktiivi 87/22/EMU artikli 2
kohaselt enne 1. jaanuari 1995 ja mille suhtes asjaomane
komitee ei ole 1. jaanuariks 1995 arvamust avaldanud, vaada-
takse ldbi vastavalt méddrusele (EMU) nr 2309/93.

Artikkel 3

Liikmesriigid votavad kiesoleva direktiivi jirgimiseks koik vaja-
likud meetmed hiljemalt 1. jaanuaril 1995. Liikmesriigid teata-
vad neist viivitamata komisjonile.

Kui litkmesriigid need normid vastu votavad, lisavad nad
nendesse normidesse voi nende normide ametliku avaldamise
korral nende juurde viite kiesolevale direktiivile. Sellise viitami-
se viisi ndevad ette litkmesriigid.

Artikkel 4

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liitkmesriikidele.

Luxembourg, 14. juuni 1993

Noukogu nimel
eesistuja
J. TRGJBORG



