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(94/358/EG)
EUROPEISKA ~ UNIONENS RAD HAR  BESLUTAT Medlemsstaterna dr avtalsslutande parter i konventionen. Det
FOLJANDE ' kan dven forvintas att ett kande antal ldnder, sirskilt ldnder

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artiklarna 113 och 100a i detta i foren-
ing med artikel 228.2 forsta meningen och artikel 228.3 forsta

stycket, X

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande(!), och

'

med beaktande av foljande:

Konventionen om utarbetande av en europeisk farmakopé,
som upprittades inom Europaradet, syftar till att harmonisera
specifikationerna for medicinalamnen och farmaceutiska till-
redningar, sé att de kan omsittas fritt inom Europa. Monogra-
_fierna i den europeiska farmakopén skall bli officiella normer,
som skall tillampas inom de avtalsslutande parternas territo-
rier.

Gemenskapen har dirutover genom direktiv 75/318/EEG(?)
och 81/852/EEG(?) ensidigt erkint den bindande naturen hos
monografierna i Europeiska farmakopén for alla likemedel
som omfattas av gemenskapslagstiftningen, i syfte att under-
ldtta den fria omsittningen av dem inom hela gemenskapens
territorium.

(") EGT nr C 128, 9.5.1994.

(» Radets direktiv 75/318/EEG av den 20 maj 1975 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning om analytiska, farmakologiska,
toxikologiska och kliniska normer och provningsplaner for
undersokning av farmaceutiska specialiteter (EGT nr L 147,
9.6.1975, s. 1). Detta direktiv dr senast dndrat genom direktiv
93/39/EEG (EGT nr L 214, 24.8.1993, s. 22).

(® Radets direktiv 81/852/EEG av den 28 september 1981 om till-
nirmning av medlemsstaternas lagstiftning om analytiska, farma-
kologiska, toxikologiska och kliniska normer och prévningspla-
ner for provning av veterindrmedicinska likemedel (EGT nr L
317, 6.11.1981, s. 16). Detta direktiv @r senast @ndrat genom
direktiv 93/40/EEG (EGT nr L 214, 24.8.1993, s. 31).

i Osteuropa, sannolik; kommer att tilltrida konventionen.

Gemenskapen ér det viktigaste omradet for export av likeme-
del i virlden.

De flesta likemedel som omsitts mellan gemenskapen och
tredje land omfattas av monografier som upprittats inom den
europeiska farmakopén. .

Dessa monografier bor dérfor ligga till grund for den fria ror-
ligheten for dessa produkter mellan gemenskapen och tredje
land.

Gemenskapen bor dérfor tilltrdda konventionen i syfte att
underlitta handeln med 6vriga avtalsslutande parter.

HARIGENOM: FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Konventionen om utarbetande av en europeisk farmakopé
godkénns hirmed p& Europeiska gemenskapens vignar.

Texten till konventionen och till det protokoll som gor det
mojligt for gemenskapen att tilltrdda den bifogas detta beslut.

Artikel 2

Rédets ordférande skall pd gemenskapens vignar deponera
tilltradesinstrumentet till konventionen hos Europaradet, dir
konventionen och protokollet skall vara deponerade.
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Artikel 3

1. Inom den hilsovardskommitté och den europeiska far-
makopékommission, som avses i artikel 2 i konventionen,
skall gemenskapen foretridas av Europeiska gemenskapernas
kommission i de frigor som avses i artikel 7.3 i konventionen
efter dndring genom artikel 3 i protokollet.

2. Stillningstaganden inom de organ som avses i punkt 1
skall faststillas av kommissionen i samridd med medlemssta-
terna.

3.  Stillningstaganden i fragor av storre betydelse, sérskilt
sddana som giller medlemsstaternas forpliktelser eller som

har givit upphov till allvarliga meningsskiljaktigheter vid de
samrad som avses i punkt 2 skall faststillas av rddet med kva-
lificerad majoritet pa forslag av kommissionen. ’

Utfirdat i Luxemburg den 16 juni 1994.

Pa radets vignar
A. BALTAS
Ordforande



