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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 1662/95,
7. juuli 1995,
millega kehtestatakse teatav ithenduse otsustamismenetluste iiksikasjalik rakenduskord inimtervishoius
ja veterinaarias kasutatavate toodete miiiigilubade andmiseks

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 22. juuli 1993. aasta médrust (EMU)
nr 2309/93, milles sitestatakse thenduse kord inimtervishoius ja
veterinaarias kasutatavate ravimite lubade andmise ja jirelevalve
kohta ning millega asutatakse Euroopa ravimihindamisamet, (')
eriti selle artikli 10 16iget 3 ja artikli 32 Idiget 3,

ning arvestades, et:

mairuse (EMU) nr 2309/93 kohaselt peab komisjon selle maaruse
artikli 10 1oikes 3 ja artikli 32 ldikes 3 osutatud kirjalike menet-
luste kohta vastu votma vajalikud sitted;

kiesolevas mairuses sitestatud meetmed on kooskdlas inimter-
vishoius kasutatavate ravimite alalise komitee ja veterinaarravi-
mite alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kéesoleva médrusega nihakse ravimite mitigilubadega seotud
otsuste raames ette teatav iiksikasjalik kord, mille kohaselt
inimtervishoius kasutatavate ravimite alaline komitee ja
veterinaarravimite alaline komitee (edaspidi koos nimetuse all
“komitee”) rakendavad mairuse (EMU) nr 2309/93 artikliga 73,
ndukogu direktiivi 75/319/EMU (?) artikli 37 punktiga b ja
ndukogu direktiivi 81/851/EMU (%) artikli 42 punktiga k
ettendhtud korda.

Artikkel 2

Komitee eesistuja suunab kiisimused komiteele madruse (EMU)
nr 2309/93, direktiivi 75/319/EMU voi direktiivi 81/851/EMU
asjaomaste sitete kohaselt.

() EUTL214,24.8.1993, Ik 1.
() EUTL147,9.6.1975, Ik 13.
() EUTL317,6.11.1981, Ik 1.

Kasutatakse artiklis 3 kirjeldatud kirjalikku menetlust, vilja
arvatud erandjuhtudel, kui komisjoni ettevalmistatud otsuse
eelndu ei ole kooskdlas Euroopa Ravimihindamisameti
arvamusega.

Artikkel 3

Kui komitee arvamust kisitakse kirjalikus menetluses,
kohaldatakse jargmisi satteid.

Eesistuja saadab artiklis 7 sitestatud korras komitee liikmetele
otsuse eelndu, mille kohta arvamust taotletakse.

Liikmesriigid edastavad 30 pdeva jooksul pidrast otsuse eelndu
saatmist eesistujale oma otsuse nimetatud eelndu heakskiitmise,
tagasiliikkamise voi erapooletuks jadmise kohta. Liikmesriigid
voivad oma otsusele lisada kirjalikke markusi. Litkmesriik, kes ei
ole 30 pieva jooksul tagasilitkkamisest voi erapooletuks jadmisest
teatanud, loetakse otsuse eelnduga ndustunuks.

Kui litkmesriik esitab 30 pdeva jooksul nouetekohaselt
pohjendatud kirjaliku taotluse arutada otsuse eelndu komitee
istungil, siis kirjalik menetlus 1dpetatakse ning eesistuja kutsub
komitee kokku nii kiiresti kui véimalik.

Artikkel 4

Kui komisjoni arvates tdstatavad liikmesriigi poolt artiklis 3
sdtestatud menetluse kaigus esitatud kirjalikud mirkused uusi
olulisi teaduslikke voi tehnilisi kiisimusi, mida ei ole Euroopa
Ravimihindamisameti arvamuses kasitletud, peatab -eesistuja
menetluse ning komisjon saadab kiisimuse ametile uuesti
labivaatamiseks. Komitee eesistuja teatab sellest komitee
liikmetele.

Uus menetlus algatatakse 30 paeva jooksul parast seda, kui amet
on komisjonilt vastuse saanud.

Artikkel 5

Kui liikmesriik on taotlenud mairuse (EMU) nr 2309/93 artikli 18
16ikega 4 voi artikli 40 16ikega 4 ettendhtud erakorralist menetlust
ravimi kasutamise peatamiseks oma territooriumil, lithendatakse
artiklis 3 sdtestatud tdhtaega 15 péevani.
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Artikkel 6

Kui otsuse eelndu kuulub arutamisele komitee istungil, saadab
komitee eesistuja komitee liitkmetele artiklis 7 sdtestatud korras
teate istungi kokkukutsumise kohta, samuti istungi pievakorra
ning artikli 2 teises 16igus osutatud juhtudel ka otsuse eelndu,
mille kohta komitee arvamust taotletakse.

Nimetatud dokumendid peavad adressaatideni joudma hiljemalt
10 péeva enne istungi kuupieva, artikli 2 teises 1digus osutatud
juhtudel aga iiks kuu enne nimetatud kuupieva.

Artikkel 7

Kui arutelu komitees vastab artiklis 1 osutatud menetlusele,
saadetakse komitee liikkmetele adresseeritud kirjad kirjalikult voi
elektrooniliste sidevahendite kaudu iga liikmesriigi selleks
madratud padevale asutusele; kirjavahetusest saadetakse koopia
asjaomase lilkmesriigi alalise esindaja biiroole.

Attikkel 8

Kéesolev maarus joustub kolmandal paeval parast selle avaldamist
Euroopa Uhenduste Teatajas.

Kiesolev médrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 7. juuli 1995

Komisjoni nimel
komisjoni liige

Martin BANGEMANN



