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BEGRUNDUNG

Entgtehung des Europliischen Arzneibuchs

Das am 4. September 1964 unterzeichnete Ubereinkommen ilber die
Ausarbeitung eines Europdischen Arzneibuchs ist im Jahre 1974 in Kraft

getreten. Ihm gehdren zur Zeit 19 europdische Linder an:
- die zwd!f Mitgliedstaaten der Europiischen Gemeinschaft;
- sechs EFTA-Linder ;

- Zypern,

Die damaiige UdSSR, Poien und Ungarn haben kiirzlich ihr interesse an

diesem Ubereinkommen bekundet .

ligle des Europiischen Arzneibuchs

Das Europdische Arzneibuch fugt sich in den allgemeinen Rahmen einer
Harmonisierung der einzelstaat!ichen Rechtsvorschriften liber die
Herstellung, den Verkehr und den Yertrieb von Arzneimitteln in Europa

ein.

Die schrittweise Ausarbeitung eines geme insamen Arzneibuchs der
betreffenden europdischen Linder zielt gemad den Erwidgungen des

Ubereinkommens darauf ab:

- “die Normenvorschriftan tir diejenigen Arzneimittel aufeinander
abzustimmen, die in ihrem urspringlichen Zustand oder in Form
pharmazeutischer Priparate von allgemeinem Interesse und fir die

VGlker Europas von Bedeutung sind";

- "die Aufsteilung von Normenvorschriften flir die wachsende Anzah{! neu

auf dem Markt erscheinender Arzneimittel Zu beschleunigen."
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Die harmonisierten Monographien des Europiischen Arzneibuchs werden amtliche
technische Vorschriften auf den Hoheitsgebieten der Vertragsparteien. Sie
gelten vor allem fiur die pharmazeutische Industrie und die Oberwachungs-

behdrden sowie in geringerem MaBe fiir die Offizinapotheker.

3. Funktionieren des Européischen Arzneibuchs

Der Europdischen Arzneibuchkommission obliegt die Ausarbeitung und
Verabschiedung der technischen Beschllisse in bezug auf die Monographien.
Sie besteht aus anerkannten Wissenschaftlern, die von den
Vertragsparteien aufgrund ihrer fachlichen Befdhigung bestel |t werden und
wdhit einen Vorsitzenden aus ihren Reihen. Der GesundheitsausschuB des
Europarats gewdhrleistet eine Verwaltungsaufsicht iber diese Tdtigkeiten
und legt insbesondere den Termin fiir die Anwendung der Monographien fest,

ohne Jedoch auf ihren technischen Inhatt EinfluB ausiben zu kénnen.

Die Arbeiten werden von zahlreichen Sachverstdandigengruppen in Verbindung
mit dem Sekretariat des Arzneibuchs vorbereitet, dem quaiifizierte
Wissenschaftler sowie ein tachnisches Labor zur Ver flgung stehen. Das
Sekretariat verdffentiicht ferner die aufeinander folgenden Ausgaben des
Europdischen Arzneibuchs und stellt die Verwaltung und Verteilung der

darin aufgefiihrten Referenzsubstanzen sicher.

4. Bedeutung des Europdischen Arznelibuchs fir die Gemeinschaft

Von Anfang an war die Harmonisierung der qualitativen Normenvorschriften
flir Arzneimittel und pharmazeutische Priparate ein gemeinsames Ziel der
Europdischen Gemeinschaft und des Europdischen Arzneibuchs. Die
verbindliche Wirkung des Europdischen Arzneibuchs wurde durch EG-
Richtlinien dber Versuche mit Human- und Tierarzneimitteln verstarkt, in

denen wiederholt auf dieses Arzneibuch verwiesen wird.
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Die jeweiligen Anhidnge der geinderten Richtlinien 75/318/EWG{(!) und
81/852/EWG des Rates{2) |egen gleichermaBen fest, daB die Monographien
des Europdischen Arzneibuchs alle hier aufgeflihrten Erzeugnisse
betreffen. Es handelt sich also um einen gemeinschaftlichen
Zusténdigkeitsbereich, der anlddlich der zwischen 1989 und 1992 erfolgten
Ausdehnung der Arzneimitteiregelung der Gemeinschaft auf sidmtliche
industriel! hergestellten Human- und Tierarzneimitte! nachtriglich vom

Aat bestatigt wurde.

5. Notwendigkeit des Beitritts der Europdischen Gemeinschaft

Da es sich kinftig um einen gemeinschaftlichen Zustidndigkeitsbereich
handait, mufl die Situation dahingehend geregelt werden, daf die
Gemeinschaft dem (Obereinkommen ilber die Ausarbasitung eines Europiischen
Arzneibuchs mittels sines geeigneten Protokolls beitreten kann. Die
Kommission hatte diesen Beitritt als einen wichtigen Aspekt ihres
Programms zur Erreichung des freisn Arzneimittelverkenhrs betrachtet und
dieses Ziel in ihr "WeiBbuch Uber die vo!lendung des Binnenmarktes"

aufgenommen.

Diese Frage wurde {ibrigens seit 1985 im Rahmen der fiir das Europdische
Arzneibuch zustidndigen Stelien im Beisein eines Beobachters der
Europdischen Gemeinschaft regelmdsig erdrtert. Die Ausschiisse der
Regierungssachverstandigen bei der Kommission, insbhesondere der
Pharmazeut ische AusschuB, der Ausschu fir Arzneispezialititen und der
AusschuB fir Tierarzneimittel, haben zu einer Verstdrkung des Austauschs
und der Beratung zwischen den fir das Europnaische Arzneibuch zustédndigen

Stelien beigetragen.

6. Protokol|l fdr den Beitritt der Gemeinschaft

Durch Beschluf vom 26. Mai 1987 hatte der Rat die Kommission ermachtigt,
im Rahmen des Europarats den Beitritt der EWG neben ihren Mitgiiedstaaten
zum Obereinkommen lber die Ausarbeitung eines Europdischen Arzneibuchs
auszuhandelIn. Da das Ubereinkommen in seiner urspriing!ichen Fassung nur
den Beitritt von Staaten vorsieht, flhrten die Verhandlungen zur

Ausarbeitung eines Zusatzprotokolls fUr den Beitritt

(1) ABI. Nr. L 147 vom 9.6.1975.
(2) AB|l. Nr. L 317 vom 6.11.19381.



7.

-4 -

der EWG, dessen Wortlaut vom Rat der Europiischen Geme inschatten am 7.
Mdrz 1988 genehmigt wurde. Das Protokol| wurde von den Vertragsparteien

im November 1989 unterzeichnet.

Der Europarat teilte der Gemeinschaft mit, daB das Protokoli fur den
Beitritt der Gemeinschaft zum (Ubereinkommen Uber die Ausarbeitung eines
Europdischen Arzneibuchs mit der Hinter legung der letzten

Ratifikationsurkunden am 1. November 1992 in Kraft getreten ist.

Inhal!t des Protckofls

GemdB der Genehmigung des Rates vom 7. Mirz 1988 regelt das Protokol |
insbesondere die BeschiuBfassungsverfahren im Rahmen der beiden flr das
Funktionieren des Europidischen Arzneibuchs zustandigen Steifen
{GesundheitsausschuB und Europiische Arzneibuchkommission). Die
Europdische Gemeinschaft, vertreten duch die EG-Kommission, verfiigt nach
Koordinierung auf Gemeinschaftsebene liber die derzeit den Delegationen

der Mitgliedstaaten der Gemeinschaft libertragenen Stimmrechte.

Alterdings nimmt die Gemeinschaft an der Abstimmung Uber die im Rahmen
der Europdischen Arzneibuchkommission erdrterten technischen Fragen nicht
teil, um die wissenschaft!iche Unabhingigkeit der aufgrund ihrer
fachlichen Befidhigung perséniich benannten Delegierten zu respektieren.
Die Kommission bekundet damit ihr Vertrauen in den wissenschaftlichen
Wert der im Rahmen des Europiischen Arzneibuchs durchgefiihrten Arbeiten.
Sie stitzt sich somit voll und ganz auf das Fachwissen der Mitg!ieder der

Europdischen Arzneibuchkommission.

Zu dem Vorschlag fiir den BeschluB gehdrt der Wortiaut des Ubereinkommens
Uber die Ausarbeitung eines Europdischen Arzneibuchs, das 1964

unterzeichnet wurde sowie das Protoko!!| fir den Beitritt der Europdischen
Gemeinschaft, das am 1.11.1992 in Kraft getreten ist. Ein Finanzbogen fiir

diesen Beitritt ist dem Vorschlag beigefiigt.

Die Kommission ersucht den Rat, den Vorschlag fiir einen BeschluB zur
Annahme des Ubereinkommens iiber die Ausarbeitung eines Europiischen
Arzneibuchs — im Namen der Europiischen Wirtschaftsgemeinschaft - zu

verabschieden.
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YORSCHLAG FUR EI!NEN BESCHLUSS DES RATES
zur Annahme des (bereinkommens
Uber die Ausarbeitung eines Europdischen Arzneibuchs

im Namen der Europiischen Wirtschaftsgemeinschaft

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEME INSCHAFTEN -

gestlltzt auf den Vertrag zur Grindung der Europidischen

Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere Artikel 113,
auf Vorschlag der Kommission,
in Erwdgung nachstehender Griinde:

Das Ubereinkommen idber die Ausarbeitung eines Europiischen Arzneibuchs im
Rahmen des Europarats zielt auf eine Harmonisierung der Normenvorschriften
fur Arzneimittel und pharmazeutische Praparate ab, um ihren freien Verkehr
in Europa zu ermdglichen und um zu erreichen, daB die Monographien des
Europdischen Arzneibuchs amtliche technische Vorschriften werden, die auf
den Hoheitsgebieten der Vertragsparteien dieses Ubereinkommens Glitigkeit

haben.

Solche MaBnahmen in bezug auf die Herstellung, den Verkehr und den Vertrieb
von Arzneimitteln in Europa sind Jetzt ndtiger denn jfe zuvor, um den Handel
Zwischen der Gemeinschaft und den {brigen vertragspartnern des

Ubersinkommens zu erleichtern.

Zudem hat die Gemeinschaft bereits einerseits in der Richtlinie 75/318/EWG
des Rates vom 20. Mai 1975(1) zur Angieichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten (iber die analiytischen,
toxikologisch-pharmakologischen und drztlichen oder kiinischen Vorschriften
und Nachweise {ber Versuche mit Arzneimitteln, zuletzt geandert durch die
Richtlinie 91/507/EWG vom 19. Juli 1991(2) ynd andererseits in der
Richtlinie 81/852/EWG des Rates vom 28. September 1981(3) zur Angleichung

der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die analytischen,

(1) ABl. Nr. L 147 vom 9.6.1975, S. 1.
(2) ABI. Nr. L 270 vom 26.9.1991, §. 32.
(3} ABI. Nr. L 317 vom 6.11.1981, S. 16.
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toxikologisch-pharmakologischen und tierdrzt!ichen oder klinischen
Vorschriften und Nachweise Uber Versuche mit Tierarzneimittein, zuletzt
gedndert durch die Richtlinie 92/18/EWG vom 20. Mirz 1992(4), ainseitig den
verbindiichen Charakter der Monographien des Europdischen Arzneibuchs fdr
samt!iche in den obengenannten Richtiinien bezeichneten Erzeugnisse

anerkannt -

BESCHL IESST:

Artikel 1

1. Das Ubereinkommen (iber die Ausarbeitung eines Europédischen Arzneibuchs

wird im Namen der Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft angenommen.

2. Der Wortlaut des Ubereinkommens und der des Protoko!lls fiir den Beitritt

der Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft sind diesem BeschiuB beigefiigt.

3. Der Prédsident des Rates wird ermichtigt, dem Europarat, der Verwahrstelle
des Ubereinkommens und des Protokolls, diese Annahme zu notifizieren und
die Personen zu bezeichnen, die befugt sind, das Ubereinkommen

verbindlich fir die Gemeinschaft zu unterzeichnen.

Geschehen zu Brilissel

(4) ABl. Nr. L 97 vom 14.4.1992, S, 1.
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UBERE |NKOMMEN UBER_DIE_AUSARBE I TUNG
EINES EUROPAISCHEN ARZNE IBUCHS

Die Regierungen des Konigreichs Balgien, der Franzdsischen Republik, der
Bundesrepub! ik Deutschiand, der Italienischen Republik, des GroBher zogtums
Luxemburg, des Kénigreichs der Nieder lande, der Schweizerischen
Eidgenossenschaft und des Vereinigten Kdnigreichs GroBbritannien und

Nordirland -

in der Erwidgung, daB die Vertragsparteien des Briisseler Vertrags vom 17,
Marz 1948, gedndert am 23. Oktober 1954, ihre Entschlossenheit bekundet
haben, die sie vereinenden sozialen Bande zu festigen sowie gemeinsam jeds
Anstrengung zu unternehmen, um im Wege unmittelbarer Konsultationen sowie im
Rahmen von Sonderorganisationen den Lebensstandard ihrer Volker zu heben und
in ihren Staaten einen gegenseitig abgestimmten Fortschritt auf dem Gebiet

der sozialen Titigkeit zu erzielen;

in ger Erwdgung, daB die unter den Brlisseler Vertrag fallende soziale
Tdtigkeit, die bis 1959 unter der Obhut der Briusseter Vertragsorganisation
und der Westeuropdischen Union ausgeiibt wurde, nunmehr aufgrund eines am 21.
Oktober 1959 vom Rat der Westeuropiischen Union gefaBten Beschlusses sowie
der am 16. November 1959 vom Ministerkomitee des Europarats angenommenen

EntschlieBung (59) 23 im Rahmen des Europarats weitergefihrt wird;

in der Erwdgung, dad die Schweizerische Eidgenossenschaft seit dem 6. Mai
1964 an den aufgrund der genannten EntschlieBung durchgefiihrten Arbeiten auf

dem Gebiet des Gesundheitswesens teilnimmt.

in der Erwdgung, daB es das Ziel des Europarats ist, eine eingere Verbindung
zwischen seinen Mitgliedern herbeizufiinren, um unter anderem durch den
AbschluB von Ubereinkinften und durch gemeinsames Vorgehen auf den Gsebieten
der Wirtschaft, des Sozialwesens, der Kultur, der Wissenschaft, des Rechts

und der Verwaitung den wirtschaftlichen und soziaien Fortschritt zu fordern;
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in der Erwdgung, daB sie bestrebt sind, den Fortschritt nicht nur auf
sozialem Gebiet, sondern auch auf dem verwandten Gebiet der Volksgesundheit
SO weit wie mdglich zu férdern, und dald sie sich anschicken, ihre
innerstaat!ichen Rechtsvorschriften aufgrund der genannten Best immungen

aufeinander abzustimmen.

in der Erwdgung, daB in Europa fir die Herstellung und den Vertrieb von
Arzneimittein sowie flr den sonstigen Verkehr damit derartige MaBnahmen

heute mehr denn j}e notwendig sind;

in der Uberzeugung, daB es wiinschenswert und notwendig ist, die Normen-
vorschriften fir diejenigen Arzneimittel aufeinander abzustimmen, die in
ihrem urspringlichen Zustand oder in Form pharmazeut ischer Prdparate von

allgemeinem Interesse und fir die Vélker Europas von Bedeutung sind;

in der Uberzeugung, daB es notwendig ist, die Aufstellung von
Normenvorschriften flir die wachsende Anzah! neu auf dem Markt ersche inender
Arzneimittel zu beschleunigen;

in der Annahme, daB dieses Ziel am besten durch die schrittweise Aufstel lung
eines den beteiligten europiischen Staaten geme insamen Arzneibuches erreicht

werden kann -

SIND WIE FOLGT UBERE INGEKOMMEN :

ARTIKEL 1

Ausarbeitung eines Europdischen Arzneibuches

Die Vertragsparteien verpflichtet sich,

a2) schrittweise ein Arzneibuch auszuarbeiten, das fur die beteitligten

Staaten gemeinsam gelten und den Namen "Europdisches Arzneibuch" erhalten

soli;
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b} dis notwendigen MaBnahmen zu treffen, damit die aufgrund der Artikel &
und 7 angenommensn Monographien, welche das Europdische Arzneibuch bilden
werden, amt!iche, innerhalb ihrer Hoheitsgebiete anwendbare Normen
darstel len.

ARTIKEL 2
Mit der Ausarbeitung des Europliischen Arzneibuches beauftragte Stellen

Das Europdische Arzneibuch wird von folgenden Stellen ausgearbeitet:

a) von dem GesundheitsausschuB, der aufgrund der in der Primambel erwihnten
Entschliedung (59) 23 im Ramen des Europarats tatig ist und im foigenden
als "GesundheitsausschuB" bezeichnet wird;

b) von der Europidischen Arzneibuchkommission, die zu diesem Iweck vom
GesundheitsausschuB errichtet und im foigenden als "Kommission"
bezeichnet wird.

ARTIKEL 3

Zusammensetzung des Gesundheitsausschusses

Fur die Zwecke dieses Ubereinkommens besteht der GesundheitsausschuB3 aus

nationalen Delegationen, die von den Vertragsparteien bsestel |t werden.
ART IKEL 4
Befugnisse des Gesundheitsausschusses
(1) Der Gesundheitsausschus beaufsichtigt ganz aligemein die Tatigkeit

der Kommission; diese erstattet ihm zu diesem Iweck (iber jeds ihrer

Tagungen Ber icht.
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Alle von der Kommission gefaBten Beschliisse mit Ausnahme derjenigen,
die sich auf Fach- oder Verfahrensfragen beziehen, bedirfen der
Genehmigung durch den Gesundheitsausschu. Genehmigt dieser aeinen
BeschluB nicht oder nur teilweise, so weist er ihn zur erneuten

Prifung an die Kommission zurlick.

Der GesundheitsausschuB setzt unter Berlicksichtigung der in Artikel 6
Buchstabe d vorgesehenen Empfehlungen der Kommission die Fristen
fest, innerhalb derer BeschllUsse fachlicher Art, die sich auf das
Europdische Arzneibuch beziehen, in den Hoheitsgebieten der

Vertragsparteien durchzufiihren sind.
ARTIKEL 5
Iusammensetzung der Kommission

Die Kommission besteht aus nationalen Delegationen, die von den
Yertragsparteien bestellt werden. Jede Delegation besteht aus
hochstens drei Mitgliedern, die aufgrund ihfer fachlichen Befahigung
im Aufgabenbereich der Kommission ausgewdhlt werden. Jede
vertragspartei kann die gleiche Anzah! entsprechend befianhigter

Stellvertreter bestellen.
Die Kommission gibt sich ihre Geschiftsordnung.

Die Kommission wdhit aus dem Kreis ihrer Mitglieder in geheimer
Abstimmung ihren Vorsitzenden. Die Amtszeit des Vorsitzenden und die
Bedingungen fuUr seine Wiederwah! werden in der Geschiftsordnung der
Kommission geregelt; jedoch betrdgt die Amtszeit des zuerst gewidhlten
Vorsitzenden drei Jahre. Wihrend seiner Amtszeit darf der Vorsitzende

nicht Mitglied einer nationaien Delegation sein.
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ART{KEL &
Befugnisse der Kommission
Vorbehaltlich des Artikels 4 hat die Kommission folgende Befugnisse:

a) Site bestimmt die allgemeinen Grundsitze, die bei der Ausarbeitung des
Europdischen Arzneibuchs anzuwenden sind;

b) sie beschlieBt Uber die jeweils geeigneten Untersuchungsmeathoden;

¢) sie veranlaBt die Ausarbeitung der in das Europdische Arzneibuch

aufzunehmenden Monographien und nimmt diese an;

d) sie empfieh!t die Festsetzung der Fristen, innerhaib derer ihrer
Beschlisse fachlicher Art, die sich auf das Europdische Arzneibuch

beziehen, in den Hoheitsgebieten der Vertragsparteien durchzufilihren sind.
ARTIKEL 7
Beschlisse der Kommission

(1) Jede der in Artikel 5 Absatz 1 vorgesehenen nationalen Delegationen

hat eine Stimme.

(2) In allen fachlichen Angelegenheiten, einschlieBlich der Frage der
Roihenfolge, in der die in Artikel 6 vorgesehanen Monographien
auszuarbeiten sind, bedlrfen Kommissionsbeschliisse der Einstimmigkeit
der abgegebenen Stimmen und der Mehrheit der Delegationen mit Sitz in

der Kommission.

(3) Alle anderen Beschilisse der Kommission bediirfen einer
Zweidrittelmehrheit der abgegebenen Stimmen und der Mehrheit der

Delegationen mit Sitz in der Kommission.
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ARTIKEL 8
Sitz und Tagungen der Kommission
(1) Die Kommission tagt in StraBburg, dem Sitz des Europarats.

(2) Sie tritt auf Einberufung durch ihren Vorsitzenden so oft wie nétig,

mindestens jedoch zweimal im Jahr ZUusammen.

(3 Die Tagungen sind nicht &ffentlich; Arbeitssprachen sind die
Amtssprachen des Europarats.

(4) Der GesundheitsausschuB kann einen Beobachter besteilen, der den

Tagungen der Kommission beiwohnt.
ARTIKEL 9
Sekretariat der Kommission

Die Kommission erhilt ein Sekretariat, dessen Leiter und dessen Fachpersonal
vom Generalsekretdr des Europarats nach Stel lungnahme der Kommission und in
Ubereinstimmung mit den verwaltungsvorschriften fir die Bediensteten des
Europarats ernannt werden. Die anderan Mitglieder des Kommissions-

sekretariats werden in Konsultation mit dessen Leiter vom Generalisekretir

ernannt.
ART IKEL 10
Finanzierung
(1) Die Ausgaben des Kommissionssekretariats sowie alle anderen aus der

Durchfilhrung dieses Ubereinkommens sich ergebenden gemeinsamen
Ausgaben gehen nach Malgabe des Absatzes 2 zu Lasten der

Vertragsparteien.
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(2) Bis zum AbschluB einer entsprechenden, von all!en Vertragsparteien
genehmigten Sondervereinbarung gelten filr die finanzielle Regelung
der aufgrund dieses Ubereinkommens durchgefilhrten Arbeiten die
Best immungen (ber den Haushaltsplan des Teilabkommens filr das
Sozialwesen, soweit sich dieser Haushaltsplan auf Arbeiten bezieht,
die unter die in der Prdambel erwihnte Entsachiiedung (59) 23 fallen.

ARTIKEL 11
inkrafttreten

(1) Dieses Uberainkommen bedarf der Ratifizierung oder Annahme durch die
Unterzeichnerregierungen. Die Ratifikations- oder Annahmsurkunden

sind beim Generalsekretir des Europarats zu hinterlegen.

(2) Dieses Ubereinkommen tritt drei Monate nach Hinter iegung der achten

Ratifikations- oder Annahmeurkunde in Kraft.
ARTIKEL 12
Baitritt

(1) Nach dem Inkrafttreten dieses Ubereinkommens kann das Ministerkomitee
des Europarats in der Zusammensetzung als engeres Komitee der
Vertreter der Vertragsparteien jeden anderen Mitgliedstaat des Rates
Zu Bedingungen, die es fUr angebracht hdlt, einiaden, diesem

Obereinkommen beijzutreten.

(2) Nach Ablauf von sechs Jahren seit dem tnkrafttreten kann das
Ministerkomites zu Bedingungen, die es flr angebracht hidlt,
europdische Nichtmitgliedstaaten des Europarats einladen, diesem

Obereinkommen beizutreten.

(3) Der Beitritt erfolgt durch Hinterlegung einer Beitrittsurkunde beim
Generalsekretdr des Europarats; sie wird drei Monate nach der

Hinter legung wirksam.
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ARTIKEL 13

Réuml icher Geltungsbereich

Jede Regierung kann bei der Unterzeichnung oder bhei der Hinter legung
ihrer Ratifikations, Annahme- oder Beitrittsurkunde das oder die

Hoheitsgebiete bezeichnen, wo dieses (bereinkommen Anwendung findet.

Jede Regierung kann bei Hinter legung ihrer Ratifikations-, Annahme-
oder Beitrittsurkunde oder zu jedem spiteren Zeitpunkt durch eine an
den Generalsekretdr. des Europarats gerichtete Erkldrung den
Geltungsbereich dieses Uber inkommens auf Jjedes andere in der
Erkldrung bezeichnete Hoheitsgebiet erstrecken, filr dessen
intarnationale Beziehungen sie verantwortlich ist oder fir das sie

verpflichtungen zu ibernehmen befdhigt ist.

Jede aufgrund des Absatzes 2 abgegebene Erkldrung kann in bezug auf
jedes darin bezeichnete Hoheitsgebiet nach dem in Artikel 14
vorgesehenen Verfahren widerrufen werden.

ARTIKEL 14

Ge | tungsdauer

Dieses Ubereinkommen bleibt auf unbegrenzte Zeit in Kraft.

Jede Vertragspartei kann dieses Ubereinkommen durch eine an den
Generalsekretidr des Europarats gerichtete Notifikation fir sich

kiindigen.

Die Kiindigung wird sechs Monate nach Eingang der Notifikation beim

Generalsekretidr wirksam.
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ARTIKEL 15
Notifikationen
Der Generalsekretdr des Europarats notifiziert den Vertragsparteien
a) Jede Unterzeichnung;
b) die Hinter legung jeder Ratifikations-, Annahme— oder Beitrittsurkunde;
c) den Tag des Inkrafttretens dieses (bereinkommens nach Artikel 11;
d} Jede nach Artikel 13 eingegangens Erkférung;

e) den Eingang jeder Notifikation nach Artikel 14 und den Tag, an dem die
Kilndigung wirksam wird,

ARTIKEL 16
lusatzvereinbarungen

Hinsichtlich der Anwendung dieses (beresinkommens im einzelnen kdnnen spiter
Zusatzvereinbarungen geschlossen warden.

ARTIKEL 17
Vor i &uf ige Anwendung

Um jegliche Verzdgerung in der Durchfiihrung dieses Ubereinkommens zu
vermeiden, kommen die Unterzeichnerstaaten iiberein, es bis zu seinem
Inkrafttreten nach Artikei 11 vom Tag der Unterzeichnung an in
UObereinstimmung mit ihren verfassungsmiBigen Yorschriften vorldufig

anzuwenden.

Z!) URKUND dessen haben die hierzu gehérig befugten Unterzeichneten dieses
Ubereinkommen unterschrieben.

GESCHEHEN zu StraBburg am 22. Juli 1964 in englischer und franzdsischer
Sprache, wobei jeder Wortiaut gleichermaBen verbindlich ist, in einer
Urschrift, die im Archiv des Europarats hinterlegt wird. Der Generalsekretar
des Europarats (ibermittelt Jedem Staat, der dieses (bereinkommen

unterzeichnet oder ihm beitritt, beglaubigte Ahschriften.
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PRQTOKOLL Z RE | NKOMMEN (BE IE _AUSARBEIT
INES EUROPXISCHEN AR 1BUCH

Prdambel
Die Mitgliedstaaten des Europarats, Vertragsparteien des Ubereinkommens iber
die Ausarbeitung eines Europdischen Arzneibuchs vom 22. Juli 1964, das im
Rahmen des Teilabkommens des Europarats filir das Sozialwesen und die
Volksgesundheit, im folgenden "(Obereinkommen" genannt, ausgearbeitet wurde -
gestitzt auf das Ubereinkommen, inshesondere die Bestimmungen von Artikel 1,
in Erwdgung nachstehender Griinde:
Die Europdische Wirtschaftsgemeinschaft hat insbesondere durch Erlal von
Richtlinien eine Regelung fir die von diesem Ubereinkommen abgedeckten
Sachbereiche verabschiedet und verflgt lUber Zustandigkeiten auf diesem

Gebiet.

Fir die Anwendung von Artikel 1 des Ubereinkommens ist es wichtig, daB die

Europdische Wirtschaftsgemeinschaft Vertragspartei des Ubereinkommens wird.

Aus diesem Grunde bedirfen verschiedene Bestimmungen des [bereinkommens

eingr Anderung -

SIND WIE FOLGT UBERE INGEKOMMEN:

Artikel 1

In Artikel 3 und Artikel 5 Absatz 1 des Ubereinkommens werden die Worte

"nationale Delegationen®” durch "Delegationen” arsetzt.
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Artikel 2
Artikel 5 Absatz 3 des Ubereinkommens wird durch folgenden Wortlaut ersetzt:

"3. Die Kommission wahlt ihren Vorsitzenden aus dem Kreis ihrer Mitglieder
in gehsimer Abstimmung mit Zweidrittelmehrheit der Stimmen der Delegationen.
Die Amtsieit des Vorsitzendsn und die Bedingungen fir ssine Wiederwahl|
werden in der Geschdftsordnung der Kommission geregeit. Wihrend sainer
Amtszeit darf der Vorsitzende nicht Mitglied siner Delegation sein."

Artikel 3

Artikel 7 des Ubereinkommens wird durch folgenden Wortlaut ersetzt:

“1. Jeda nationals Delegation hat eine Stimme.

2. In allen fachlichen Angelegenheiten, einschiieBlich der Frage der
Reihanfolge, in der die Monographien gemdnd Artikel 6 auszuarbeiten sind,
bedilr fen Kommissionsbeschlisse der Einstimmigkeit der abgegebenen Stimmen

und der Mehrheit der nationalen Delegationen mit Sitz in der Kommission.

3. Alle anderen Beschiilisse der Kommission bedirfen einer Dreivierteimehrheit
der abgegebenen Stimmen. FiUr diese Beschliisse nimmt die Delegation der
Gemeinschaft ab Inkrafttreten des Ubereinkommens fir die Européische
Wirtschaftsgemeinschaft anstelle der Delegationen ihrer Mitgliedstaaten an
der Abstimmung teil und verfiigt (iber eine Anzah! von Stimmen, die der der

Delegationan ihrer Mitgliedstaaten entspricht.

Sofern Jedoch eine Vertragspartei allein die erforderliche Mehrheit innehat,
verpflichten sich die Vertragsparteien, die Abstimmungsmodalitidten
irilhestens fUnf Jahre nach Inkrafttreten des Protokolis erneut auszuhandeln,

wenn eine von ihnen dies beim Generalsekretdr des Europarats beantragt."”
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Artikel 4

Artikel 10 des Ubereinkommens wird durch einen Absatz 3 mit folgendem
Wortiaut erginzt:

"3. Die Modalitdten einer etwaigen finanziellen Beteiligung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft werden im Einvernehmen mit den Yertragsparteien
festgelegt."

Artikel 5

1. in Artikel 12 des Ubereinkommens wird ein neuer Absatz 3 mit folgendem

Wortlaut eingefigt:

“3. Die Europdische Wirtschaftsgemeinschaft kann diesem Ubereinkommen

beitreten."

2. Der urspringtiche Absatz 3 von Artike! 12 des Ubereinkommens wird ein

neuer Absatz 4 desselben Artikels.
Artike! ©

Ein neuer Absatz 4 mit folgendem Wortiaut wird in Artikei 13 des

{lbereinkommens eingefiigt :

“4. Die obigen Absdtze 1,2 und 3 gelten mutatis mutandis fiir die Europiische
Wirtschaftsgemeinschaft."

Artikel 7

1. Dieses Protokol! ist zur Unterzeichnung durch die Mitgliedstaaten des
Europarats aufgelegt, die das Ubereinkommen unterzeichnet haben oder diesem
beigetreten sind; sie kénnen ihre Zustimmung fir den Beitritt zum Ausdruck

bringen,
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a) indem sie es ohne Yorbehalt der Ratifikaticn, Annahm: cder

Genehmigung unterzeichnen; oder

b} indem sie es vorbehaltlich der Ratifikation, Annahme oder Genshmiqung

unterzeichnen und danach ratifizieren, annehmen oder genehmigen.

2. Ein Mitglicdstaat des Europarats kann dieses Protokoll nichi ohne
Yorbehalt deor Ratifikation, Annahme oder Genshmigung unterzeichnen oder
saine Ratifikations—, Annahme- oder Genehmigungsurkunde hinterisgsn, wenn er
nicht bsreiis Vertragspartei des (bersinkommens ist cder dies gleichzeitig

wird.

3. Bia Staaten, die nicht Mitglied des Europarats aber Vertragspartei des

Uberzinkommens sind, k&nnen sesbenfalls diesem Protoko!l beitretan.

4. Die Ratifikations—, Annahme-, Genshmigungs— oder Beitritisurkunden werden

beim Gensralsekratidr des Europarats hinterlegt.

Artikel 8
Diesoas Protokoll tritt am ersten Tag des Monats in Kraft, dem eine Frist von
einem Monat nach dem Zeitpunkt vorangeht, zu dem samtliche Vertragsparteien

ihra Zustimmung fir den Beitritt zum Protokol| gemdR den Bestimmungen von

Artikel 7 zum Ausdruck gebracht haben.

Artikel| 9
Der Generalsekretdr des Europarats notifiziert den Mitgliedstaaten des
Europarats, den ibrigen Vertragstaaten des Ubereinkommens und der
turopdischen Wirtschaftsgemeinschaft:

a) Jjeds Unterzeichnung;

b) die Hinterlegung jeder Ratifikations-, Annahme-, Genehmigungs- oder

Beitrittsurkunds;
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c) den Zsitpunkt des inkrafttretens dieses Protokolls gemdB Artikel 8;

d} Jjede sonstige AKte, Notifizierung oder Mitteilung mit Bezug auf
dieses Protokoll.

Zu Urkund dessen haben die hierzu gehdr ig befugten Unterzeichneten dieses

Protoko!l|l unterzeichnet.

Geschehen zu StraBburg am 16. November 1989 in englischer und franzdsischer
Sprache, wobei Jeder Wortlaut gleichermaBen verbindiich ist, in einer
Urschrift, die im Archiv des Europarats hinterlegt wird. Der Generalsekretir
des Europarats (bermittelt Jedem Mitgiiedstaat des Europarats, den {ibrigen
Vertragsstaaten des (bereinkommens und der Europdischen

Wirtschaftsgemeinschaft beglaubigte Abschriften.



_,. Drucksache 178/93
F INANIBOGEN
VORSCHLAG FOR EINEN BESCHLUSS

DES RATES ZUR ANNAHME DES

UBERE INKOMMENS

UBER DIE AUSARBEITUNG EINES

EUROPAXISCHEN ARINEIBUCH

IM NAMEN DER EUROPXI|ISCHEN

WIRTSCHAFTSGEMEINSCHAFT



- 22 -

TEIL f: FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN

1. Lchnyn Vorhaben

Beitritt zum Ubereinkommen iiber die Ausarbeitung eines Europiischen

Arzneibuchs (Europarat)}.

2. Haushattslinien

B 5-301 Arzneibuch
[Bereits friiher von der Kommission aufgestellte Referenz~Finanzbogen:

- SEK(86)2010 - Empfehlung fir einen Beschlul des Rates fir
Anhang die Verhandlung (iber den Beitritt der EWG zum
Ubereinkommen lber die Ausarbeitung eines

Europdischen Arzneibuchs

- KOM(87)697 - Ausdehnung der Arzneimittelrichtlinien auf
(S. 46, 47) noch nicht aufgenommene Arzneimittel
(impfstoffe, Blut, radioaktive

Arzneimittel )]

3. Rechtsgrundlage

- Artikel 113 des EWG-Vertrags;

- RICHTLINIE 91/507/EWG der Kommission vom 19. Juli 1991 zur Anderung
des Anhangs der Richtlinie 75/318/EWG des Rates zur Angieichung der
Rechts— und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten (iber die
anatytischen, toxikologisch-pharmakologischen und drztlichen oder
ktinischen Vorschriften und Nachweise iiber Versuche mit Arzneimitteln
(ABIl. Nr. 270 vom 26.9.91);
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des Anhangs der Richtlinie 81/852/EWG des Rates zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten (ber die analytischen,
toxikologisch-pharmakologischen und tierdrztlichen oder kiinischen
vorschriften und Nachweise (iber Versuche mit Tierarzneimittein
"(AB], Nr. L 97 vom 14.4.92).

4. Beschreibung und Begrindung des Beitritts

Das 1964 im Rahmen des Europarats unterzeichnete Ubersinkommen (ber die
Ausarbeitung eines Europdischen Arzneibuchs ist 1974 in Kraft getreten.
bem Ubereinkommen gehdren zur Zeit 19 europdische Lander an, darunter

auch die 12 Mitgliedstaaten der Gemeinschaft.

Das Europdische Arzneibuch figt sich in den Rahmen einer Harmonisierung
dar einzelstaat!|ichen Rechtsvorschriften lUber die Herstellung, den
Yerkehr und den Vertrieb von Arzneimitteln in Europa ein. Die
harmonisierten Monographien des Europdischen Arzneibuchs werden amtliche

technische Vorschriften filr die Vertragsparteien.

DPa dieses Gebiet seit der Verabschiedung der Ratsrichtlinien 75/318/EWG
und 81/852/EWG auschlieBliich in den Zustandigkeitsbereich der
Gemeinschaft fillt, mud die Situation dahingehend geregelt werden, daBs
die Gemeinschaft dem (bereinkommen iUber die Ausarbeitung eines
Europdischen Arzneibuchs mittels eines geeigneten Protokolls beitreten
kann. Dieses Ziel wurde im "WeiBbuch lber die Vol lendung des

Binnenmarktes" aufgefihrt.

Das vom Rat am 7. Mdrz 1988 genehmigte Protokol!l wurde am 1.11.1992 von
allen Vertragsparteien ratifiziert. Der Vorschlag fiur einen BeschluB des
Rates zielt also darauf ab, daB der Rat das (bereinkommen und das

dazugeh&rige Protokel! im Namen der Gemeinschaft annehmen kann.

Dauer des Vorhabens: unbegrenzt ab dem fiir 1993 vorgesehenen Betritt.



- 24 -

Davon betroffener Personenkreis: Bilrger der Gemeinschaft, dber 2000
pharmazeut ische Unternehmen und idber 100.000 Apotheker.

5. Einstufung der Ausgaben

5.1 Obligatorische Ausgaben

5.2 Getrennte Mittel

- Jdhrlicher ZuschuB durch Mitfinanzierung des Europdischen
Arznaibuchs. Der Haushait des Arzneibuchs wird vom Ministerkomitee
des Europarats verabschiedet. Die Mitfinanzierung dient der
Unterstiitzung vorrangiger Tatigkeiten zur Forderung des freien
Arzneimittelverkehrs in der Gemeinschaft und im Europdischen

Wirtschaftsraum (EWR), wie:

- baschleunigte Ausarbeitung von Monographien flr Erzeugnisse von

gemeinschaftlichem Interesse;

- Bereitstel lung von Bezugsnormen fir die Industrie;

- Ringversuche zwischen den einzelstaatlichen Laboratorien fir die

Arzneimittelidberwachung;

- bioiogische Normung (Impfstoffe, Blutderivate usw.)

- Der ordentlichse Haushalt des Europdischen Arzneibuchs betrigt 1992
ca. 4.400.000 ECU (30.641.000 FF) und stammt aus den Beitridgen der 19
Vertragsparteien des Ubereinkommens entsprechend dem bl ichen
Verteilerschllssel des Europarats (88,5 ¥ zu Lasten der
Mitgliedstaaten der Gemeinschaft). Hinzu kommt ein besonderer
Nachtragshaushalt von ca. 450.000 ECU flr die biologische Normung,
wovon 300.000 ECU aufgrund eines besonderen Vertrags zwischen den

beiden Institutionen von der EWG finanziert werden.
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i wirkungan 1 h

a) 1993 wurde ein Beitrag von 300.000 ECU filir die Fortsetzung des
derzeitigen biologischen Normungsprogramms zu Lasten des Postens BS5—
ggg vorgesehan. Die Beitragsakte diirfte Mitte bis Ende 1993 in Kraft
treten.
8is dahin wird der Besitrag von 300.000 ECU im Rahmen des am 22.8.1991
unterzeichneten derzeitigen Rahmenvertrags flr die biologische
Norinung unter Berdcksichtigung der Unsicherheiten beziiglich des
genauen Bseitrittstermins eine gewisse Kontinuitdt der Zusammenarbeit
Zwischen den beiden Institutionen auf diesen Gebiet bis Ende 1993
gewihrleisten. Dieser Beitrag wird ab 1994 durch die Mittel der neuen

Haushaltslinie B 5-301 ersetzt werden.

b) Ab 1994 wird der GesamtzuschuB der EWG flir das Europdische Arzneibuch
tber die neus Haushaltslinie B_5-301 750.000 ECU betragen, mit denen
folgende Tdtigkeiten abgedeckt werden sollen:

- 300.000 ECU fir das 3. biologische Normungsprogramm;

- 300.000 ECU fUr die Ringversuche mit den einzelstaatlichen
Laboratorien fur die Arzneimittellberwachung und die
Unterstiitzung des Labors des Eurcopdischen Arzneibuchs bei der

neuen Europdischen Agentur flr die Beurteilung von Arzneimittein;

- 150.000 ECU zur beschieinigten Verabschiedung von Monographien
und Analysemethoden flr Arzneimittel von gemeinschaftlichem
Interesse und flr neue durch das Gemeinschaftsrecht abgedeckte

Kategorien von Arzneimitteln (z.8. Homdopathie).

¢) Nach 1994 wird sich der jahrliche Zuschu3 fdr das Europdische
Arzneibuch im Schnitt mit 3 % der Kosten erhbhen. Die konstanten

Kosten erhdhen sich 1994 nicht.
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d) FHlligkeitsplan der Verpflichtungsermichtigungen

1992 1993 1994 1995 1997 ff.

B 5-300* 300.000 300.000 - - -
B 5-301** =z.E. z.E. 750.000 772.500 795.000 (+ 3 %
jahrtich)

* Derzeitiger im Jutli 1991 unterzeichneter Rahmenvertrag, vor dem
Beitritt.

** Nach Besch!uB des Rates Beitritt zum (bereinkommen,
voraussichtlich im zweiten Halbjahr 1993.

8. Vi hriften (ber di tr bekimpf

Die sachgemdBige Tdtigung der Ausgaben wird durch die Finanzkontrolle des
Europarats Uberwacht, die nach denselben Grundsdtzen erfolgt wie die dar
Kommission. Die Uberprifung der Zuschiisse und die Entgegennahme der
Ergebnisse erfoigen durch die Dienststellen der Kommission unter
Berdcksichtigung des Beschlusses des Rates (Uber die Annhahme des
Ubersinkommens und der Rentabilitatsgrundsitze sowie der guten
finanzisllen bzw. globalen Verwaltung. Die Uberpriifung betrifft

insbesondere folgende Aspekte:

- vorbereitende Arbeitsdokumente;

- von der Europdischen Arzneibuchkommission verabschiedete

Monographien;

- amtliche Vardffentlichung der Monographien durch den Europarat;

- Bereitstellung von amtiichen Referenzprdparaten flir Unternehmen und

Priflaboratorien.

Volistdndige Berichte liber den Einsatz der Mittel werden der Kommission der
Europdischen Gemeinschaften vom Europarat jdhrlich vorgelegt, einschlieBlich

der Belege die die ausgefiihrten Arbaiten betreffen.
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9. K irk itsan
9.1 Ziele und Finanzplanun

g.1.1 Spezifische Zisle:

a) Ankurbelung und Beschieunigung des Verfahrens der Annahme von
verbindl ichen Monographien fiUr die Qualit#t der wichtigsten
herkoémm! ichen Arzneimittel aus verschisdenen Quellen (Generika);

b) Aufstockung der bisherigen 600 Monographien (seit 1975) auf 1.G00
Monographien im Jahr 1995 und 1.500 im Jahr 2000 zur
Erleichterung des innergemeinschaftlichen Handels, des Handels
mit den EFTA-Lindern sowie den Entwicklungslandern,
die noch die Bezeichnungen des franzdsischen und britischen
Arzneibuchs anwenden;

¢} Erleichterung der Zusammenstellung von “verkiirzten"
Zulassungsunter lagen mit Verweisen auf das Europdische
Arzneibuch;

d) Ausarbeitung Europdischer Bezugsnormen fir Impfstoffe und
biologische Erzeugnisse.

9.1.2 Diese Vorhaben sind in der Finanzplanung der GD |11

vorgesehan.

9.1.3 Allgemeinares Ziel: Vollendung des Binnenmarktes im Bereich

der Arzneimittel. 1985 im WeiBbuch aufgefiinrte Vorhaben.
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9.2 Begriindung des Vorhabens

9.3

Das Europiische Arzneibuch (Europarat, StraBburg) verflgt uber
Laboratorien und ein technisches Sekretariat mit ungefdhr 40
hochqualifizierten Mitarbeitern. EsS veranstaltet ca. 75 Sitzungen von
Sachverstindigengruppen im Jahr, wobei die Betr iebskosten auf
Ausgaben flr Verwaltung, Laborator ien und Dolmstschen beschrankt

sind.

Der Europarat arbeitet in zwei Amtssprachen (englisch und
franzdsisch) und erstattet generell keine Reisekosten der
aingeladenen Regierungssachverstdndigen, wobei im Verhdltnis zu den
realen Ausgaben, die zu Lasten der Vertragsparteien des

Obere inkommens gehen, relativ niedrige Kosten entstehen.

Die Alternative bestiinde darin, die Mitgliedstaaten zu ersuchen, von
dem Europiischen Arzneibuch Abstand zu nehmen und ein
gemeinschafttiches Arzneibuch zu erstelien, was die Schaffung von
Laborstrukturen und die Einberufung zahlreicher Sachverstandigen-
sitzungen auf Gemeinschaftsebene erforderlich machen und wesentlich
hchere Kosten als im Rahmen des Europarats (Arbeitsprachen,

Reisekosten der Sachverstindigen) mit sich bringen wirde.

FolgemaBnahmen und Bewer tung des Yorhabens

9.3.1 Beitritt zum Arzneibuch:

verabschiedung und Uberpriifung neuer im Europdischen
Arzneibuch zu verdffent!ichender Monographien dreimal pro
Janr entsprechend den Prioritaten und einem in Absprache mit
der EWG festzulegenden Arbeitsplan. Mit dem Beitritt wird
sich die Kommission im Hinblick auf Beschliisse bezliglich
einer Politik der Harmonisierung durch das Arzneibuch sowie
zur Festlegung vorrangiger Ziele an die Mitgliedstaaten der

Gemeinschaft wenden.
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Ausarbeitung europdischer Bezugsnormen fiir die suropdische
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pharmazeutische Industrie und von im Europiischen Arzneibuch

var6ffentlichten Monographien.

9.3.2 Art der Intervention:

Jihr|iche Tatigkeitsberichte, Sitzungsber ichte der
Europiischen Arzneibuchkommission, amtliche

versffent!ichungen des Europdischen Arzneibuchs.

Besondere Notifizierungen der Ergebnisse des Europarats an

die Kommission der Europdischen Gemeinschaften.

9.3.3 Wichtigste Unsicherheitsfaktoren:

Kapazitiat flr die Fortsetzung der Arbeiten entsprechend den
vom Europarat zusammen mit der Gemeinschaft festgelegien
Programmen. Erforderliche Mobilisierung zahlreicher
Regierungs— und Hochschutsachverstindiger, deren Beteiligung
an den Arbeiten ehrenamtlich ist. Diese Unsicherheiten wirden
fir die Arbeiten auch gelten, wenn sie von der Geme inschaft

se|bst durchgeflhrt werden muBten.

10. Verwaltungsausgaben fur die Kommission (Tei! A des Haushalts)
10.1 Personal

Die Iusammenarbeit mit dem Europdischen Arzneibuch setzt eine
verstiarkung des Personalbestands (standiges Personal) der

vewa | tungseinheit 111/C/3 “Arzneimittel" voraus, und zwar um:

- 1 A (mit Kenntnissen im pharmakciogischen Bereich)
- 1C
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10.3

A8 o,
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Es muB einhe geeignete Kocordinierung zwischen den Arbeiten der
zahlreichen Sachverstdndigengruppen im Rahmen des Arzneibuchs
und den Arbeitspricoritaten der Gemeinschaft, insbesondere des
Ausschusses fir Arzneispezialititen und des Ausschusses fir

Tierarzneimittel sichergestellt werden.

Sitzungen

Die Kommission wird die Haltung der Mitg!iedstaaten der
Gemeinschaft flr jede der drei derzeitigen Tagungen der
Europdischen Arzneibuchkommission koordinieren und
gegebenfal ls auch vor bestimmten wichtigen Sitzungen der

Sachverstindigengruppen des Arzneibuchs.

Dies diirfte zusatziiche Kosten fur Sitzungen mit den
Mitgliedstaaten in der GrdBenordung von 6 Sitzungen jahrlich
mit sich bringen, die mit 69.000 ECU veranschlagt werden. Es
handelt sich dabei um Sitzungen institutioneller Ausschisse
und ihrer Arbeitsgruppen: Ausschuf3 fir Arzneispezialitaten,

AusschuB fir Tierarzneimitte! (Posten A 025i10).
Dienstreisen

Vorzusehen sind ferner ein Dutzend Dienstreisen pro Jahr bei
den leitenden Stellen und verschiedenen Sachverstandigen-
gruppen des Arzneibuchs, die genereil in StrafSburg, dem Sitz
des Europarats, zusammentreten. Diese Kosten werden mit ca.

5.000 ECU pro Jahr veranschiagt.
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Der BeschluB ist gemiB § 35 GO BR gefaBt worden.

Alleinveririeb: Vering Dr. Hane Heger, Postfach 20 13 83, $300 Bonn 2
Telefon (022€) 368 35 51, Teletax (0228) 312 75
ISSN 0720-2948



