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NEUVOSTON PAATOS,

tehty 16 piivini kesikuuta 1994,

Euroopan farmakopean laatimista koskevan yleissopimuksen hyviiksymisestii Euroopan yhtei-
son puolesta

(94/358/EY)

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 113 ja 100 a artiklan yhdessd 228 artiklan 2 koh-
dan ensimmaisen lauseen ja 3 kohdan ensimmaiisen alakohdan
kanssa, “

ottaa huomioon komission ehdotuksen,
ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon('),
seka katsoo, ettéd

Euroopan neuvostossa vahvistettu Euroopan farmakopean
laatimista koskeva yleissopimus tihtii lddkeaineiden ja -val-
misteiden eritelmien yhdenmukaistamiseen, jotta ne voidaan
laskea liikkeelle Euroopassa; Euroopan farmakopean mono-
grafioista tulee yleissopimuksen osapuolina olevien valtioi-
den alueella sovellettavia virallisia teknisid madrayksid,

ladkkeiden vapaan liikkuvuuden helpottamiseksi alueellaan
.yhteiso on liséksi jo tunnustanut yksipuolisesti direktiiveilld
75/318/ETY(®) ja 81/852/ETY(®) Euroopan farmakopean
monografioiden pakollisuuden kaikille yhteison lainsdéddn-
nossd tarkoitetuille ladkkeille,

(") EYVL N:o C 128, 9.5.1994

(®) Neuvoston direktiivi 75/318/ETY, annettu 20 pdivédni toukokuuta
1975, ladkevalmisteiden tutkimiseen liityvié analyyttisié, farma-
kologis-toksikologisia ja kliinisid standardeja ja tutkimussuunni-
telmia koskevan jisenvaltioden lainsddddnon ldhentdmisestd
(EYVL N:o L 147, 9.6.1975, s. 1). Direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna direktiivilld 93/39/ETY (EYVL N:o L
214, 24.8.1993, s. 22).

(®) Neuvoston direktiivi 81/852/ETY, annettu 28 pdivini syyskuuta
1981, eldinlddkkeiden tutkimiseen liittyvid analyyttisid, farmako-
logis-toksikologisia ja kliinisid standardeja ja tutkimussuunnitel-
mia koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannon ldhentdmisestd
(EYVL N:o L 317, 6.11.1981, s. 16). Direktiivi sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna direktiivilld 93/40/ETY (EYVLN:oL
214, 24.8.1993, s. 31). ’

jdsenvaltiot ovat yleissopimuksen osapuolia; voidaan kiytin-
ndssé olettaa, ettd yhd useammat maat, erityisesti Ité-Euroo-
pan maat, liittyvit yleissopimukseen,

yhteis6 on maailmanlaajuisesti tirkein lddkkeiden vientialue,

suurimpaan osaan yhteisdssé ja kolmansissa maissa liikkeessi
olevista lddkkeistd sovelletaan Euroopan farmakopean laati-
mia monografioita,

monografioiden olisi titen oltava perustana ndiden tuotteiden
vapaalle liikkuvuudelle yhtelson ja kolmansien maiden
vililld, ja

yhteison olisi ndin ollen oltava yleissopimuksen osapuolena,
jotta kaupankdynti muiden sopimuspuolten kanssa helpot-
‘tuisi,

ON PAATTANYT SEURAAVAA:

1 artikla

Hyviksytdédn yhteison puolesta Euroopan farmakopean laati-
mista koskeva yleissopimus.

Yleissopimuksen teksti ja sen poytikirjan teksti, jolla valtuu-
tetaan yhteiso yleissopimuksen osapuoleksi, ovat timén paa:
toksen liitteina.

2 artikla

Neuvoston puheenjohtajz{ tallettaa yhteison puolesta yleisso-
pimuksen hyviksymiskirjan Euroopan neuvostoon, joka on
yleissopimuksen ja poytikirjan tallettaja.
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3 artikla

1. Yleissopimuksen 2 artiklassa tarkoitetuissa kansanter-
veyskomiteassa ja Euroopan farmakopeakomissiossa yhtei-
564 edustaa Euroopan yhteisojen komissio yleissopimuksen 7
artiklan, sellaisena kuin se on muutettuna poytikirjan 3 artik-
lalla, 3 kohdassa tarkoitettujen kysymysten osalta.

2.  Yhteiso maddirittelee jdsenvaltioiden kanssa neuvotel-
tuaan 1 kohdassa tarkoitetuissa toimielimissa esitettavit kan-
nat.

3. Neuvosto midrittelee yksimielisesti komission ehdotuk-
sesta merkittdvistd kysymyksisti esitettavit kannat, erityisesti
kun kyse on jidsenvaltioiden velvoitteisiin tehtdvistd muutok-
sista tai kun 2 kohdassa madrityissd neuvotteluissa ilmenee
merkittdvid nikokantaeroja.

Tehty Luxemburgissa 16 piividna kesikuuta 1994.

Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja
A. BALTAS



