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PADOMES LEMUMS
(1994. gada 16. jonijs),

ar ko Eiropas Kopienas varda akcepté Konvenciju par Eiropas farmakopejas izstradasanu

(94/358EK)

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu, un jo ipasi ta
113. un 100.a pantu saistiba ar 228. panta 2. punkta pirmo
teikumu un 228. panta 3. punkta pirmo dalu,

nemot véra Komisijas priekslikumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta atzinumu ('),

ta ka Konvencija par Eiropas farmakopejas izstradasanu, kas
sastadita Eiropas Padomé, tiecas saskanot specifikacijas zalem
un farmaceitiskiem preparatiem, lai sekmeétu to apgrozibu
Eiropa; ta ka Eiropas farmakopejas monografijas klast par
oficialiem tehniskiem noteikumiem, kas piemérojami to valstu
teritorijas, kas ir konvencijas ligumslédzéjas puses;

ta ka turklat, lai atvieglotu zalu brivu apgrozibu tas teritorija,
Kopiena jau vienpusgji ir atzinusi ar  direktivam
Nr. 75/318/EEK () un Nr. 81/852/EEK (*), ka Eiropas farmako-
pejas monografijas ir obligatas attieciba uz visam zalem, uz
kuram attiecas Kopienas tiesibu akti;

ta ka dalibvalstis ir konvencijas ligumslédzéjas puses; ta ka ir
sapratigi cerét, ka aizvien lielaks skaits valstu, jo ipasi Austru-
meiropas valstis, pievienosies konvencijai;

() OV C 128, 9.5.1994.

() Padomes 1975. gada 20. maija Direktiva 75/318/EEK par dalibvalstu
tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz analitiskam, farmakotoksikologi-
skam un kliniskim normam un protokoliem saistiba ar patentétu
zalu testéSanu (OV L 147, 9.6.1975. 1. lpp.). Direktiva jaunakie
grozijumi izdariti ar Direktivu 93/39/EEK (OV L 214, 24.8.1993.,
22. lpp.).

(’) Padomes 1981. gada 28. septembra Direktiva 81/852/EEK par dalib-
valstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz analitiskam, farmakotok-
sikologiskam un kliniskim normam un protokoliem saistiba ar
veterinaro zalu testéSanu (OV L 317, 6.11.1981., 16. Ipp.). Direktiva
jaunakie grozijumi izdariti ar Direktivu 93[40/EEK (OV L 214,
24.81993., 31. Ipp).

ta ka Kopiena ir pasaules galvena zalu eksporta zona;

ta ka uz vairakumu zalu, kas apgrozas starp Kopienu un
tresajam valstim, attiecas monografijas, kuras sastaditas, pama-
tojoties uz Eiropas farmakopeju;

ta ka $im monografijam tapéc jakalpo par pamatu So produktu
brivai apgrozibai starp Kopienu un tresajam valstim;

ta ka tade] Kopienai bitu japievienojas konvencijai, lai atvie-
glotu tirdzniecibu ar citam ligumslédz&jam pusém,

IR NOLEMUSL

1. pants

Ar 3o Eiropas Kopienas varda tiek pienemta Konvencija par
Eiropas farmakopejas izstradasanu.

Konvencijas teksts par protokolu, kas lauj Kopienai tai pievie-
noties, ir pievienots $im lemumam.

2. pants

Padomes priek$sédétajs Kopienas varda nodod dokumentu par
pievienoSanos konvencijai Eiropas Padomei, kur glabajas kon-
vencija un protokols.
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3. pants

1.  Sabiedribas veselibas komiteja un Eiropas farmakopejas
komisija, kas minéta konvencijas 2. pantd, Eiropas Kopienu
Komisija parstav Kopienu jautdgjumos, kas minéti konvencijas
7. panta 3. punkta, kur§ grozits ar protokola 3. pantu.

2. Nostaju, ko ienem institiicijas, kuras minétas 1. punkta,
nosaka Komisija, apsprieZoties ar dalibvalstim.

3. Nostajas, kas jaienem galvenajos jautajumos, jo Ipasi
attiecba uz grozijumiem, kas skar dalibvalstu saistibas, vai ja

2. punkta paredzéto apspriezu gaita rodas nopietnas nesaska-
nas, nosaka Padome ar kvalificetu balsu vairakumu, pamatojo-
ties uz Komisijas priekslikumu.

Luksemburga, 1994. gada 16. junija
Padomes varda -
priekssedetajs
A. BALTAS



