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ROZHODNUTIE RADY
zo 16. juna 1994,

ktorym sa v mene Eurdpskeho spolocenstva prijima Dohovor o vypracovani Eurépskeho liekopisu

(94/358/ES)

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,
najmi na jej Clanky 113 a 100a, v spojeni s prvou vetou
¢lanku 228 ods. 2 a prvym pododsekom ¢lanku 228 ods. 3,

so zreteflom na ndvrh Komisie,

so zretelom na stanovisko Eur6pskeho parlamentu (!),

kedze Dohovor o vypracovani Eurépskeho liekopisu, vytvoreny
v rdmci Rady Eurépy, md za ciel zostladenie Specifikdcii
lie¢ivych latok a farmaceutickych pripravkov, aby bol umoz-
neny ich obeh v Eurdpe; kedze monografie Eurdpskeho lieko-
pisu sa stavaju Gradnymi technickymi predpismi platnymi na
tizemiach krajin, ktoré st zmluvnymi stranami dohovoru;

kedze, naviac, na ulahenie volného obehu lieckov na svojom
uzemi, spolodenstvo uZ jednostranne uznalo smernicami
75/318/EHS () a 81/852/EHS (), povinnii povahu Eurdpskeho
lickopisu pre vsetky lieky zahrnuté v pravnych predpisoch
spolocenstva;

kedze ¢lenské staty st zmluvnymi stranami dohovoru; kedZe je
rozumné ocakdval, 7Ze narastajiici pocet krajin, najmi
z vychodnej Eurdpy, pristipi k dohovoru;

() U.v.ES C 128, 9.5.1994.

() Smernica Rady 75/318/EHS z 20. médja 1975 o aproximdcii zdkonov
Clenskych sttov tykajticich sa analytickych, farmako-toxikologickych
a klinickych noriem a protokolov v stvislosti s testovanim liekov
(U. v. ES L 147, 9.6.1975, p. 1). Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 93/39/EHS (U. v. ES L 214, 24.8.1993, p. 22).

(®) Smernica Rady 81/852/EHS z 28. septembra 1981 o aproximdcii
zdkonov ¢lenskych $tdtov tykajacich sa analytickych, farmako-toxi-
kologickych a Klinickych noriem a protokolov v stvislosti
s testovanfm liekov urcenych pre zvieratd (U. v. ES L 317,
6.11.1981, p. 16). Smernica naposledy zmenend a doplnend smerni-
cou 93/40/EHS (U. v. ES L 214, 24.8.1993, p. 31).

kedZe spolocenstvo predstavuje hlavni svetovl vyvozni oblast

pre lieky;

kedZe vicsina liekov, ktoré si v obehu medzi spolocenstvom
a tretimi krajinami si predmetom monografii vytvorenych
podla Eurépskeho liekopisu;

kedZe tieto monografie by preto mali slazit ako zdklad pre
volny obeh tychto vyrobkov medzi spoloCenstvom a tretimi
krajinami;

kedZe by odteraz bolo vhodné, aby spolocenstvo bolo sticastou
dohovoru na ulahenie vymeny s ostatnymi zmluvnymi stra-
nami,

ROZHODLA TAKTO:

Cldnok 1

Dohovor o vypracovani Eurdpskeho liekopisu sa prijima
v mene Eur6pskeho spolocenstva.

Text dohovoru o protokole, ktory spolocenstvu umoziuje
pristipit k nemu je prilozeny k tomuto rozhodnutiu.

Clanok 2

Predseda Rady v mene spolocenstva odovzdd pristupovy né-
stroj k dohovoru Rade Eurdpy, ktord je depozitirom dohovoru
a protokolu.
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Clanok 3

1. Vo Vybore pre verejné zdravotnictvo a v Eurdpskej lieko-
pisnej komisii, uvedenych v ¢ldnku 2 dohovoru, je Komisia
zastipend Komisiou Eurdpskych spolocenstiev pre zdleZitosti
uvedené v cldnku 7 ods. 3 dohovoru, naposledy zmeneného
a doplneného ¢ldnkom 3 protokolu.

2. Stanovisko, ktoré sa md prijat v rdmci orgdnov uvede-
nych v odseku 1, ur¢i Komisia po porade s ¢lenskymi $tatmi.
3. Stanoviskd, ktoré maju byt prijaté k dolezitejsim otdzkam,
najmd pokial ide o zmeny a doplnky k zdvizkom clenskych

Statov alebo ak sa vyskytnd vdzne nezhody pri poradich pred-
pokladanych v odseku 2, na navrh Komisie ur¢i Rada kvalifi-
kovanou vicsinou.

V Luxemburgu 16. jina 1994

Za Radu

predseda
A. BALTAS



