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DECIZIA CONSILIULUI
din 16 iunie 1994
de acceptare, in numele Comunititii Europene, a Conventiei privind elaborarea unei farmacopei europene

(94/358/CE)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolele 113 si 100a, coroborate cu articolul 228 aline-
atul (2) prima tezd si articolul 228 alineatul (3) primul paragraf,

avand in vedere propunerea Comisiei,

avand in vedere avizul Parlamentului European (1),

intrucat Conventia privind elaborarea unei farmacopei europene,
elaboratd in cadrul Consiliului Europei, urmdreste sd armonizeze
specificatiile pentru substantele medicamentoase si preparatele
farmaceutice astfel incat si permita circulatia acestora in Europa;
intrucat monografiile din farmacopeea europeand devin norme
tehnice oficiale aplicabile pe teritoriile tarilor care sunt parti con-
tractante la conventie;

intrucat, in plus, pentru a facilita libera circulatie a produselor
medicamentoase pe teritoriul siu, Comunitatea a recunoscut deja
unilateral, prin Directivele 75/318/CEE (?) si 81/852/CEE (3),

() JOC128,9.5.1994.

(%) Directiva 75/318/CEE a Consiliului din 20 mai 1975 privind apro-
pierea legislatiilor statelor membre referitoare la normele si protocoa-
lele analitice, toxico-farmacologice si clinice in domeniul testdrii
medicamentelor brevetate (JO L 147, 9.6.1975, p. 1). Directivd, astfel
cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva 93/39/CEE
(JOL 214, 24.8.1993, p. 22).

(®) Directiva 81/852/CEE a Consiliului din 28 septembrie 1981 privind
apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la normele si pro-
tocoalele analitice, toxico-farmacologice si clinice in domeniul testd-
rii medicamentelor veterinare (JO L 317, 11.6.1981, p. 16). Direc-
tivd, astfel cum a fost modificatd ultima datd prin Directiva 93/40/CEE
(JOL 214, 24.8.1993, p. 31).

caracterul obligatoriu al monografiilor din farmacopeea euro-
peand pentru toate produsele medicamentoase reglementate de
legislatia comunitar3;

intrucat statele membre sunt pdrti contractante la conventie;
intrucat ar putea fi de asteptat, in mod rezonabil, ca un numdr tot
mai mare de tiri, in special cele din Europa de Est, si adere la
conventie;

intrucat Comunitatea constituie principala zond exportatoare de
produse medicamentoase la nivel mondial;

intrucdt cele mai multe produse medicamentoase care circuld
intre Comunitate si tdri terte fac obiectul monografiilor elaborate
de farmacopeea european;

intruct, in consecintd, ar trebui ca aceste monografii sd serveasci
drept bazd pentru libera circulatie a acestor produse medicamen-
toase intre Comunitate si tari terte;

intrucat, in consecintd, Comunitatea ar trebui si adere la conventie
pentru a facilita schimburile cu celelalte parti contractante,

DECIDE:

Articolul 1

In numele Comunititii Europene, se acceptd conventia privind
elaborarea unei farmacopei europene.

Textul conventiei si textul protocolului care permit aderarea
Comunitatii la aceasta sunt anexate la prezenta decizie.

Atrticolul 2

Presedintele Consiliului depune, in numele Comunitatii,
instrumentul de aderare la conventie la Consiliul Europei, care este
depozitarul conventiei si al protocolului.
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Articolul 3

(1) In cadrul Comitetului pentru sindtate publica si al Comisiei
pentru farmacopeea europeand prevazutd la articolul 2 din
conventie, Comunitatea este reprezentatd de Comisia Comunit-
tilor Europene in ceea ce priveste chestiunile previzute la
articolul 7 alineatul (3) din conventie, modificat de articolul 3 din
protocol.

(2) Pozitia care urmeazd s fie adoptatd in cadrul organelor pre-
vizute la alineatul (1) de mai sus se stabileste de Comisie in con-
sultare cu statele membre.

(3) Pozitiile care urmeaza sd fie adoptate cu privire la chestiunile
de importantd majord, in special cu privire la modificarile obliga-

tiilor statelor membre sau in cazul aparitiei unor divergente de
opinie serioase in cadrul consultdrilor previzute la alineatul (2) se
stabilesc de Consiliu, care hotdrdste cu majoritate calificatd la pro-
punerea Comisiei.

Adoptati la Luxemburg, 16 iunie 1994.

Pentru Consiliu
Presedintele

A. BALTAS



