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Europos bendrijos vardu pritariantis Konvencijai dél Europos farmakopéjos rengimo

(94/358EB)

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos
113 ir 100a straipsnius, siejant su 228 straipsnio 2 dalies
pirmuoju sakiniu ir 228 straipsnio 3 dalies pirmaja pastraipa,

atsizvelgdama | Komisijos pasitilyma,

atsizvelgdama | Europos Parlamento nuomong (),

kadangi Konvencija dél Europos farmakopéjos rengimo, kuri
buvo parengta Europos Tarybos, sickiama suderinti vaistiniy
medziagy ir farmaciniy preparaty specifikacijas, kad jie galéty
bati apyvartoje Europoje; kadangi Europos farmakopéjos mo-
nografijos tampa oficialiosiomis techninémis taisyklémis, taiko-
momis valstybiy, kurios yra Konvencijos susitariancios $alys,
teritorijoje;

kadangi, siekdama palengvinti laisvg vaisty apyvarta savo teri-
torijoje, Bendrija Direktyvomis 75/318/EEB (%) ir 81/852/EEB ()
vienasaliskai pripazino privalomajj Europos farmakopéjos mo-
nografijy pobudj visiems vaistams, kuriems taikomi Bendrijos
teisés aktai;

kadangi valstybés narés yra Konvencijos susitariancios Salys;
kadangi pagristai tikimasi, kad prie Konvencijos turéty prisi-
jungti vis didesnis valstybiy, ypa¢ Ryty Europos valstybiy,
skaicius;

() OLC 128, 1994 5 9.

() 1975 m. geguzés 20 d. Tarybos direktyva 75/318/EEB dél valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su patentuoty vaisty tyrimo analizés, far-
makologijos ir toksikologijis bei klinikiniais standartais ir protoko-
lais, suderinimo (OL L 147, 1975 6 9, p. 1). Direktyva su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Direktyva 93/39/EEB (OL L 214, 1993 8 24,
p- 22).

() 1981 m. rugsé¢jo 28 d. Tarybos direktyva 81/852/EEB del valstybiy
nariy jstatymy, susijusiy su veterinariniy vaisty tyrimo analizés,
farmakologijos ir toksikologijos bei Klinikiniais standartais ir proto-
kolais, suderinimo (OL L 317, 1981 11 6, p. 16). Direktyva su
paskutiniais pakeitimais, padarytais Direktyva 93/40/EEB (OL L
214, 1993 8 24, p. 31).

kadangi Bendrija yra didZiausia pasaulyje vaistus eksportuojanti
zona;

kadangi didzioji dalis vaisty, esanciy apyvartoje tarp Bendrijos
ir treciyjy Saliy, yra jtrauktos | Europos farmakopéjos sudarytas
monografijas;

kadangi dél Sios priezasties tomis monografijomis turéty bati
grindziama laisva $iy produkty apyvarta tarp Bendrijos ir
treciyjy Saliy;

kadangi, siekiant palengvinti prekyba su kitomis susitariancio-
mis $alimis, Bendrija turéty prisijungti prie Konvencijos,

NUSPRENDE:

1 straipsnis

Europos bendrijos vardu pritariama Konvencijai dél Europos
farmakopéjos rengimo.

Konvencijos ir Protokolo, suteikiancio Bendrijai teise prisijungti
prie Konvencijos, tekstas pridedamas prie $io sprendimo.

2 straipsnis

Bendrijos vardu Tarybos pirmininkas prisijungimo prie Kon-
vencijos dokumentus deponuoja Europos Tarybai, kuri yra
Konvencijos ir Protokolo depozitaré.



190 [ LT |

Europos Sajungos oficialusis leidinys

13/13 t.

3 straipsnis

1. Sprendziant klausimus, nurodytus Konvencijos su pakeiti-
mais, padarytais Protokolo 3 straipsniu, 7 straipsnio 3 dalyje,
Visuomenés sveikatos apsaugos komitete ir Europos farmako-
péjos komisijoje, paminétoje Konvencijos 2 straipsnyje, Bendri-
jai atstovauja Europos Bendrijy Komisija.

2. Pozicijg, kurios turi bati laikomasi 1 dalyje nurodytuose
organuose, nustato Komisija, pasikonsultavusi su valstybémis
narémis.

3. Pozicija, kurios turi bati laikomasi sprendziant svarbius
klausimus, pirmiausia dél valstybiy nariy jsipareigojimy pakei-

timy arba jei 2 dalyje minéty konsultacijy metu iSryskéja
didelis pozitiriy skirtumas, kvalifikuota balsy dauguma nustato
Taryba, remdamasi Komisijos pasitilymu.

Priimta Liuksemburge, 1994 m. birzelio 16 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
A. BALTAS



