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DECYZJA RADY
z dnia 16 czerwca 1994 r.

przyjmujaca w imieniu Wspélnoty Europejskiej Konwencje dotyczaca opracowania Farmakopei
Europejskiej

(94/358/WE)

RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspolnote Europejska, w
szczegblnosci jego art. 113 i 100a, w powigzaniu z art. 228
ust. 2 zdanie pierwsze i art. 228 ust. 3 akapit pierwszy,

uwzgledniajac wniosek Komisji,
uwzgledniajgc opini¢ Parlamentu Europejskiego ('),
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

Konwencja dotyczgca opracowania Europejskiej Farmakopet,
sporzadzona w ramach Rady Europy, zmierza do ujednolicenia
specyfikacji dla substangji leczniczych i preparatéw farmaceu-
tycznych, aby umozliwi¢ obrét nimi w Europie; monografie
Europejskiej Farmakopei staja si¢ oficjalnymi zasadami tech-
nicznymi majgcymi zastosowanie na terytoriach panstw beda-
cych Umawiajgcymi si¢ Stronami Konwencji;

co wigcej, w celu umozliwienia swobodnego obrotu produkta-
mi leczniczymi na swoim terytorium Wspdlnota jednostronnie
uznala, w  drodze dyrektyw  75/318/EWG (})  oraz
81/852/EWG (°), obowigzujacy charakter monografii Europej-
skiej Farmakopei dla wszystkich produktéw leczniczych obje-
tych prawodawstwem wspolnotowym;

Pafistwa Czlonkowskie sa Umawiajacymi si¢ Stronami Konwen-
Gji; mozna spodziewal si¢, ze coraz wigksza liczba panstw,
szczegOlnie panstw Europy Wschodniej, przystapi do Konwen-
cji;

() Dz.U. C 128 z 9.5.1994.

() Dyrektywa Rady 75/318/EWG z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Paristw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do
norm i protokotéw analitycznych, farmakologiczno-toksykologicz-
nych i klinicznych w zakresie kontroli produktéw leczniczych (Dz.U.
L 147 z 9.6.1975, str. 1). Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa
93/39/EWG (Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 22).

() Dyrektywa Rady 81/852EWG z dnia 28 wrze$nia 1981 r. w
sprawie zblizenia przepisow Panstw Czlonkowskich odnoszacych
si¢ do norm analitycznych, farmakologiczno-toksykologicznych i
klinicznych oraz protokoléw zwigzanych z badaniem weterynaryj-
nych produktéw leczniczych (Dz.U. L 317 z 6.11.1981, str. 16).
Dyrektywa ostatnio zmieniona dyrektywa 93/40/EWG (Dz.U. L 214
2 24.8.1993, str. 31).

Wspdlnota jest gtéownym Swiatowym eksporterem produktow
leczniczych;

wigkszo§¢ produktéw leczniczych, ktére s3 w obrocie miedzy
Wspdlnotg 1 pafistwami trzecimi, jest objeta monografiami
sporzadzonymi dla Europejskiej Farmakopei;

wyzej wymienione monografie powinny stuzy¢ jako podstawa
swobodnego obrotu tymi produktami miedzy Wspdlnota a
panstwami trzecimi;

Wspdlnota powinna dlatego przystgpi¢ do Konwencji w celu
umozliwienia wymiany handlowej z pozostalymi Umawiajacy-
mi si¢ Stronami,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszym przyjmuje si¢ w imieniu Wspdlnoty Europejskiej
Konwencj¢ dotyczaca opracowania Farmakopei Europejskiej.

Tekst Konwencji oraz Protokolu umozliwiajgcego Wspdlnocie
przystapienie do tej Konwencji zalacza si¢ do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Przewodniczacy Rady zlozy, w imieniu Wspodlnoty, dokument
przystapienia do Konwencji w Radzie Europy, ktéra jest depo-
zytariuszem Konwengji i Protokotu.
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Artykut 3

1. W kwestiach okreslonych w art. 7 ust. 3 Konwengji,
zmienionym art. 3 Protokotu, Wspdlnota bedzie reprezentowa-
na w Komitecie ds. Zdrowia Publicznego oraz w Komisji
Farmakopei Europejskiej, okreslonych w art. 2, przez Komisje
Wspdlnot Europejskich.

2. Stanowisko, jakie nalezy przyja¢é w ramach organéw,
okreslonych w ust. 1 powyzej, nalezy ustali¢ przez Komisje,
po konsultacji z Panstwami Czlonkowskimi.

3. Stanowisko, jakie nalezy przyja¢ w waznych kwestiach, w
szczegélnosci w  odniesieniu do zmian w zobowigzaniach

Pafistw Czlonkowskich lub w przypadku wystgpienia rozbiez-
nosci pogladéw w trakcie konsultacji przewidzianych w ust. 2,
zostanie ustalone przez Rad¢ na wniosek Komisji kwalifikowa-
na wigkszoscig glosow.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 16 czerwca 1994 r.

W imieniu Rady
A. BALTAS

Przewodniczgcy



