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ROZHODNUTI RADY
ze dne 16. ¢ervna 1994,

kterym se jménem Evropského spolecenstvi piijimd Umluva o vypracovini Evropského lékopisu

(94/358/ES)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanky 113 a 100a této smlouvy, ve spojeni
s ¢l. 228 odst. 2 prvni vétou a ¢l. 228 odst. 3 prvnim
pododstavcem,

s ohledem na navrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (),

vzhledem k tomu, 7e Umluva o vypracovani Evropského
lékopisu, kterd byla sepsina v Radé Evropy, md za cil sblizit
specifikace pro 1é¢ivé a farmaceutické piipravky, aby mohly byt
uvddény do obéhu v Evrop€ ze monografie Evropského léko-
pisu se stdvaji tfednimi technickymi pfedpisy pouzitelnymi na
uzemich zemi, které jsou smluvnimi stranami dmluvy;

vzhledem k tomu, Ze za ucelem usnadnéni volného obéhu
lé¢ivych piipravka na svém tzemi uznalo Spolecenstvi smérni-
cemi 75[318/EHS () a 81/852/EHS (°) jednostranné zdvaznost
monografii Evropského lékopisu pro vsechny 1écivé piipravky,
na néz se vztahuji pravni ptedpisy Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze ¢lenské stity jsou smluvnimi stranami
tumluvy; Ze lze opravnéné ocekédvat, Ze stdle vétsi pocet zemi,
a zejména zemi vychodni Evropy, k amluvé pfistoupi;

() Ut vést. C 128, 9.5.1994.

() Smérnice Rady 75/318/EHS ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovini
pravnich predpist clenskych stit tykajicich se analytickych, farma-
kologicko-toxikologickych a  klinickych  kritérii a protokol
s ohledem na zkouSeni hromadné vyribénych lécivych piipravka
(UF. vést. L 147, 9.6.1975, s. 1). Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 93/39/EHS (Ut. vést. L 214, 24.8.1993, s. 22).

() Smérnice Rady 81/852[EHS ze dne 28. zdii 1981 o sblizovani
pravnich predpist clenskych statd tykajicich se analytickych, fama-
kologicko-toxikologickych a  klinickych  kritérii a protokolt
s ohledem na zkouseni veterindrnich léciv (Uf. vést. L 317,
6.11.1981, s. 16). Smérnice naposledy pozménénd smérnici
93/40[EHS (Uf. vést. L 214, 24.8.1993, s. 31).

vzhledem k tomu, Ze SpoleCenstvi je hlavni svétovou vyvozni
oblasti pro 1écivé piipravky;

vzhledem k tomu, Ze vétdina lécivych piipravki obihajicich
mezi  SpoleCenstvim a  tfetimi zemémi je obsaZena
v monografiich Evropského lékopisu;

vzhledem k tomu, Ze tyto monografie by proto mély slouzit za
zdklad volného obéhu téchto vyrobkti mezi SpoleCenstvim
a tretimi zemémi;

vzhledem k tomu, ze Spolecenstvi by proto mélo pfistoupit
k damluvé, aby usnadnilo obchod s ostatnimi smluvnimi stra-
nami,

ROZHODLA TAKTO:

Cldnek 1

Umluva o vypracovani Evropského Iékopisu se piijima jménem
Evropského spolecenstvi.

Znéni Gmluvy a znéni protokolu, ktery umoziiuje prfistoupeni
Spolecenstvi, jsou pfipojena k tomuto rozhodnuti.

Clanek 2

Predseda Rady ulozi jménem Spolecenstvi listinu o pfistoupeni
k dmluvé u Rady Evropy, kterd je depozitifem udmluvy
a protokolu.
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Clanek 3

1. Ve Vyboru pro vefejné zdravi a v Evropské lékopisné
komisi, uvedenych v ¢lanku 2 umluvy, zastupuje Spolecenstvi
ve vécech uvedenych v ¢l. 7 odst. 3 timluvy ve znéni ¢lianku 3
protokolu Komise Evropskych spolecenstvi.

2. Stanovisko, které md byt zaujato v orgdnech uvedenych
v odstavci 1, uréi Komise po konzultaci s ¢lenskymi staty.

3. Stanoviska, kterd maji byt zaujata v dileZitych otdzkéch,
zejména pokud jde o zmény povinnosti ¢lenskych statti nebo

pii zdvaznych rozdilech ndzord béhem konzultaci pfedpokli-
danych v odstavci 2, ur¢i Rada kvalifikovanou vétsinou na
ndvrh Komise.

V Lucemburku dne 16. cervna 1994.

Za Radu

predseda
A. BALTAS



