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A TANACS HATAROZATA
(1994. jinius 16.)

az Eurdpai Gydgyszerkonyv kidolgozdsirdl szolé egyezménynek az Eurdpai Kozosség nevében
val6 elfogadasirél

(94/358EK)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzSdésre és
killonosen annak 113. és 100a. cikkére, osszefiiggésben 228.
cikke (2) bekezdésének els6 mondatdval és 228. cikke (3)
bekezdésének elsé albekezdésével,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurdpai Parlament véleményére ('),

mivel az Eurdépa Tandcs keretén beliil létrehozott, az Eurdpai
Gyodgyszerkonyv kidolgozasardl szol6 egyezmény célja, hogy
osszehangolja a gyogydszati anyagok és a gyogyszerek mindsé-
gi elGiratait, és igy lehet6vé tegye forgalomba hozatalukat
Eurépdban; mivel az Eurdpai Gydgyszerkonyv monografidi
hivatalos technikai szabdlyzattd valnak, amelyeket az egyez-
mény szerz8dg felei orszagaik terilletén alkalmaznak;

mivel tovabbd a Kozosség, hogy el@segitse teriiletén a gydgy-
szerek szabad mozgdsdt, a 75/318/EGK (3) és a 81/852/EGK ()
irdanyelv révén mdr egyoldaltian elismerte, hogy az Eurdpai
Gyodgyszerkonyv monografidi kotelez8 érvénytiek minden olyan
gyogyszerre, amelyre a kozosségi jogszabalyok vonatkoznak;

mivel a tagdllamok az egyezmény szerz3d§ felei; mivel indo-
koltan lehet arra szdmitani, hogy egyre tobb orszag fog csatla-
kozni az egyezményhez, elsGsorban kelet-eurdpai orszagok;

() HL C 128, 1994.5.9.

() A torzskonyvezett gydgyszerkészitmények vizsgdlatdval kapcsolatos
analitikai, farmako-toxikoldgiai és klinikai elSirdsokra és vizsgalati
tervekre vonatkozé tagdllami jogszabalyok kozelitésérsl sz6l6, 1975.
méjus 20-i 75/318/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 147, 1975.6.9.,
1. 0.). A legutébb a 93/39/EGK irdnyelvvel (HL L 214., 1993.8.24,,
22. 0.) moédositott irdnyelv.

() Az allatgydgyaszati készitmények vizsgdlatdval kapcsolatos analitikai,
farmako-toxikoldgiai és klinikai elSirdsokra és vizsgdlati tervekre
vonatkozé tagéllami jogszabdlyok kozelitésérsl szolo, 1981. szep-
tember 28-i 81/852/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 317, 1981.11.6.,
16. 0. A legutobb a 93/40/EGK irdnyelvvel (HL L 214, 1993.8.24,,
31. 0.) mddositott irdnyelv.

mivel a K6zosség a vildg vezet§ gydgyszerexportSr régioja;

mivel a Kozosség és harmadik orszdgok kozott forgalomban
1év6 legtobb gydgyszerre az Eurdpai Gyogyszerkonyvben meg-
allapitott monografidk vonatkoznak;

mivel ezért e monografidknak biztositaniuk kell, hogy e termé-
kek a Kozosség és harmadik orszdgok kozott szabadon mo-
zognak;

mivel ezért a Kozosségnek csatlakoznia kell az egyezményhez a
tobbi szerz8d6 féllel folytatott kereskedelem elGsegitése érdeké-
ben,

A KOVETKEZOKEPPEN HATAROZOTT:

1. cikk

Az Eurépai Gydgyszerkonyv kidolgozdsardl szol6 egyezményt
az Eur6pai Ko6zosség nevében elfogadjak.

Az egyezmény és a Kozosség belépését lehetévé téve jegyzs-
konyv szovegét csatoltdk e hatdrozathoz.

2. cikk

A Tandcs elnoke a Kozosség nevében letétbe helyezi az egyez-
ményhez valé csatlakozds okiratit az Eurdpa Tandcsndl, az
egyezmény és a jegyzkonyv letéteményesénél.
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3. cikk

(1) Az egyezmény 2. cikkében emlitett Kozegészségiigyi
Bizottsigban és az Eurdpai Gydgyszerkonyvi Bizottsigban a
Kozosséget az Eurdpai Kozosségek Bizottsaga képviseli a jegy-
z6konyv 3. cikkével moédositott egyezmény 7. cikke (3) bekez-
désében emlitett tigyekben.

(2) A fenti (1) bekezdésben emlitett testiiletekben képvise-
lend§ dlldspontokat a tagdllamokkal egyeztetve a Bizottsdg
hatdrozza meg.

(3) A nagy jelentGségli kérdésekben képviselendé dllisponto-
kat, killonosen a tagdllamok kotelezettségeinek modositdsa

vonatkozasdban, vagy ha stlyos nézépontbeli eltérések alakul-
nak ki a (2) bekezdésben tervezett tandcskozdsokon, a Bizott-
sdg javaslata alapjan a Tandcs hatdrozza meg, mindsitett tobb-
séggel eljarva.

Kelt Luxembourgban, 1994. janius 16-dn.

a Tandcs részérdl
az elnok
A. BALTAS



