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DYREKTYWA RADY 93/41/EWG
z dnia 14 czerwca 1993 r.

uchylajaca dyrektywe 87/22[EWG w sprawie zblizania krajowych Srodkéw odnoszacych sie¢ do
wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych o wysokiej technologii, szczegdlnie produktéw
pochodzacych z biotechnologii

RADA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH.

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajgcy Europejska Wspdlnote
Gospodarczg, w szczegdlnosci jego art. 100a,

uwzgledniajgc wniosek Komisji (),

we wspolpracy z Parlamentem Europejskim (%),
uwzgledniajagc opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

przepisy dyrektywy 87/22/EWG (%) zostaly obecnie zastapione
przez przepisy rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia
22 lipca 1993 r, ustanawiajagcego wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktoéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajace Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw Lecz-
niczych (°) oraz przez dyrektywe Rady 88/182/EWG z dnia 22
marca 1988 r. zmieniajacg dyrektywe 83/189/EWG ustanawia-
jacej procedure udzielania informacji w dziedzinie norm i
uregulowan technicznych (%);

dyrektywa 93/39/EWG () przewiduje kontynuacje zarzadzania
zezwoleniami na wprowadzanie do obrotu, ktére zostaly
udzielone przez Pafstwa Czlonkowskie po wyrazeniu opinii
przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Chronionych Paten-
tem, wydanej zgodnie z dyrektywa 87/22/EWG;

ponadto dyrektywa 93/40/EWG (%) przewiduje kontynuacje za-
rzadzania zezwoleniami na wprowadzanie do obrotu, ktére
zostaly udzielone przez Panstwa Czlonkowskie po wyrazeniu
opinii przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczni-
czych wydanej zgodnie z dyrektywa 87/22[EWG;

w zwigzku z tym nalezy uchyli¢ dyrektywe 87/22[EWG;

w interesie pewnos$ci prawnej powinien zostal wprowadzony
przepis pozwalajacy na kontynuacj¢ rozpatrywania wnioskéw o
wydanie zezwolenia na wprowadzanie do obrotu, ktére zostaly
przekazane Komitetowi ds. Produktéw Leczniczych Chronio-
nych Patentem lub Komitetowi ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych zgodnie z przepisami dyrektywy 87/22/EWG
przed dniem 1 stycznia 1995 r.,

) Dz.U. C 58 z 8.3.1990, str. 1.

Dz.U. C 183 z 15.7.1991, str. 145 oraz
Dz.U. C 150 z 31.5.1993.

Dz.U. C 269 z 14.10.1991, str. 84.
Dz.U. L 15 z 17.1.1987, str. 38.

Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 1.

Dz.U. L 81 z 26.3.1988, str. 75.

Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 22.
Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 3.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Z mocg od dnia 1 stycznia 1995 r. dyrektywa 87/22[EWG
zostaje niniejszym uchylona.

Artykut 2

Whioski o wydanie zezwolen na wprowadzanie do obrotu,
ktore zostaly przekazane Komitetowi ds. Produktéw Leczni-
czych Chronionych Patentem lub Komitetowi ds. Weterynaryj-
nych Produktéw Leczniczych przed dniem 1 stycznia 1995 r.
zgodnie z art. 2 dyrektywy 87/22/EWG oraz w odniesieniu do
ktorych dany Komitet nie wydal swojej opinii do dnia 1
stycznia 1995 r., zostaja rozpatrzone zgodnie z rozporzadze-
niem (EWG) nr 2309/93.

Artykut 3

Z dniem 1 stycznia 1995 r. Panstwa Czlonkowskie podejmuja
rodki niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy i nie-
zwlocznie powiadamiaja o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sg przez Panstwa Czlonkowskie.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 14 czerwca 1993 r.

W imieniu Rady
J. TROEJBORG
Przewodniczgcy



