Konvencija dél Europos farmakopéjos rengimo

Strasbiiras, 1964 m. liepos 22 d.

Tekstas yra is dalies pakeistas pagal Konvencijos dél Europos farmakopéjos rengimo
protokolo nuostatas (ETS Nr. 134), kuris isigaliojo 1992 m. lapkricio 1 d.

Belgijos Karalystés, Italijos Respublikos, Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés
Airijos Karalystés, Liuksemburgo Didziosios Hercogystés, Nyderlandy Karalystés,
Pranciizijos Respublikos, Sveicarijos Konfederacijos ir Vokietijos Federacinés
Respublikos Vyriausybés,

atsizvelgdamos 1 tai, kad 1948 m. kovo 17 d. Briuselio sutarties su pakeitimais,
padarytais 1954 m. spalio 23 d., Salys nutaré stiprinti juos siejanéius socialinius rysius
ir déti bendras pastangas, tiesiogiai tariantis ir per specializuotasias agentiiras, kelti
savo tauty gerove ir skatinti darny socialiniy paslaugu plétojima savo Salyse;

atsizvelgdamos 1 tai, kad socialiné veikla, kurig reglamentavo Briuselio sutartis ir iki
1959 m. buvo vykdoma Briuselio sutarties organizacijai ir Vakary Europos Sajungai
remiant, $iuo metu vykdoma Europos Tarybos sistemoje, remiantis 1959 m. spalio 21
d. Vakary Europos Sajungos Tarybos sprendimu ir 1959 m. lapkric¢io 16 d. Europos
Tarybos Ministry komiteto (59) 23 rezoliucija;

atsizvelgdamos i tai, kad Sveicarijos Konfederacija nuo 1964 m. geguzés 6 d.
dalyvavo visuomenés sveikatos apsaugos veikloje, kuri buvo vykdoma pagal pirmiau
nurodyta rezoliucija;

atsizvelgdamos 1 tai, kad Europos Tarybos tikslas — pasiekti kuo didesnés savo nariy
vienybés skatinant, inter alia, ekonoming ir socialing pazanga sudarant susitarimus ir
imantis bendry veiksmy ekonominiais, socialiniais, kulttiriniais, moksliniais, teisiniais
ir administraciniais klausimais;

atsizvelgdamos 1 tai, kad kiek imanoma jos déjo visas pastangas skatinti socialinés
srities ir su visuomenés sveikatos apsauga susijusios srities pazanga bei émési derinti
savo nacionalinius teisés aktus pagal pirmiau minétas nuostatas;

atsizvelgdamos 1 tai, kad tokios priemonés dabar daugiau negu bet kada reikalingos
vaistams Europoje gaminti, platinti ir skirstyti;

isitikinusios, kad pageidautina ir biitina derinti vaistiniy medziagy specifikacijas,
kurios, biidamos pirminio arba farmaciniy preparaty pavidalo, yra bendras Europos
tautoms ripimas svarbus klausimas;

isitikinusios, kad biitina paspartinti rengti naujy vaistiniy medziagy, kuriy skaicius
rinkoje didéja, specifikacijas;



manydamos, kad geriausiai Sio tikslo siekti nuosekliai rengiant bendra suinteresuoty
Europos $aliy farmakopéja,

susitaré:
1 straipsnis — Europos farmakopéjos rengimas
Susitarianciosios Salys isipareigoja:

a) nuosekliai rengti bendra suinteresuoty Saliy farmakopéja, toliau — Europos
farmakopéja;

b) imtis reikiamy priemoniy uZztikrinti, kad monografijos, kurios bus priimtos pagal
Sios Konvencijos 6 ir 7 straipsnius ir sudarys Europos farmakopé¢ja, tapty oficialiais
standartais, taikomais juy valstybése.

2 straipsnis — Institucijos, susijusios su Europos farmakopéjos rengimu
Europos farmakop¢ja rengia:

a) Visuomenés sveikatos apsaugos komitetas, kuris Europos Tarybos sistemoje dirba
pagal (59) 23 rezoliucija, nurodyta S$ios Konvencijos preambul¢je, toliau —
Visuomenés sveikatos apsaugos komitetas.

b) Europos farmakopéjos komisija, kurig tam tikslui isteigé Visuomenés sveikatos
apsaugos komitetas, toliau — Komisija.
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3 straipsnis — Visuomenés sveikatos apsaugos komiteto sudétis

Sioje Konvencijoje Visuomenés sveikatos apsaugos komiteta sudaro Susitarianéiyjy
Saliy paskirtos delegacijos.

4 straipsnis — Visuomenés sveikatos apsaugos komiteto funkcijos

1. Visuomenés sveikatos apsaugos komitetas bendrai prizitri Komisijos darbg ir tam
tikslui Komisija Visuomenés sveikatos apsaugos komitetui teikia visy savo posédziy
ataskaitas.

2. Visus Komisijos priimtus sprendimus, iSskyrus techninius ar procediirinius, tvirtina
Visuomenés sveikatos apsaugos komitetas. Jeigu Visuomenés sveikatos apsaugos
komitetas nepatvirtina sprendimo arba patvirtina ji tik i§ dalies, Komitetas grazina ji
Komisijai dar karta svarstyti.

3. Visuomeneés sveikatos apsaugos komitetas, atsizvelges 1 Komisijos rekomendacijas
pagal Sios Konvencijos 6 straipsnio d punkto nuostatas, nustato laika, per kuri
Susitariandiyjy Saliy teritorijose turi biiti jgyvendinti techniniai sprendimai dél
Europos farmakopéjos.

" Tekstas i§ dalies pakeistas pagal Konvencijos dél Europos farmakopéjos rengimo protokolo
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5 straipsnis — Komisijos nariai

1. Komisija sudaro Susitarian¢iujy Saliy paskirtos delegacijos. Kiekviena delegacija
sudaro ne daugiau kaip trys nariai, atrinkti dél ju kompetencijos tais klausimais, kurie
priklauso Komisijos funkcijoms. Kiekviena Susitarianc¢ioji Salis gali tiek pat paskirti
panasia kompetencija turin¢iy pakaitiniy nariy.

2. Komisija rengia savo darbo tvarkos taisykles.

3. Komisija i§ savo nariy slaptu balsavimu iSsirenka pirmininka dvieju trecdaliy
delegacijos nariy balsy dauguma. Pirmininko kadencija ir salygas, kurios
reglamentuoja jo perrinkima, nustato Komisijos darbo tvarkos taisyklés. Kol
pirmininkas eina pareigas, jis negali biiti jokios delegacijos narys.

6 straipsnis — Komisijos funkcijos
Atsizvelgiant i Sios Konvencijos 4 straipsnio nuostatas, Komisijos funkcijos yra Sios:
a) nustatyti Europos farmakopé¢jos rengimui taikomus bendruosius principus;
b) priimti sprendimus del tam tikslui atliekamos analizés metoduy;

¢) pasirtpinti, kad buty rengiamos ir tvirtinamos monografijos, kurios bus itrauktos i
Europos farmakopéja, ir

d) rekomenduoti nustatyti laika, per kuri techniniai sprendimai del Europos
farmakopéjos turéty biiti igyvendinti Susitarianciyjy Saliy teritorijose.

7 straipsnis — Komisijos sprendimai*
1. Kiekviena nacionaliné delegacija turi po viena balsa.

2. Komisijos sprendimai visais techniniais klausimais, iskaitant tvarka, pagal kuria
turi buti rengiamos Sios Konvencijos 6 straipsnyje nurodytos monografijos, priimami
balso teis¢ turinCiy nacionaliniy delegacijy vieningu balsavimu ir nacionaliniy
delegacijy, turinciy teis¢ biiti Komisijos nariais, nariy balsy dauguma.

3. Visi kiti Komisijos sprendimai priimami trijy ketvirtadaliy balsy dauguma. Nuo
Konvencijos isigaliojimo Europos ekonominei bendrijai dienos dél visy $iy sprendimy
pastaroji delegacija balsuoja vietoj jos valstybiy nariy delegacijy. Ji turi tiek pat balsy,
kiek yra jos valstybiy nariy delegacijy.

Jeigu pati Susitarian¢ioji Salis turi reikalinga balsy dauguma, Susitarian¢iosios Salys,
ne anksciau kaip pragjus penkeriems metams nuo Protokolo isigaliojimo dienos,
vienos i$ ju praSymu, adresuotu Europos Tarybos Generaliniam Sekretoriui, imasi i$
naujo derétis dél balsavimo salygu.
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8 straipsnis — Komisijos baistiné ir posédziai
1. Komisija savo posédzius rengia Strasbiire, Europos Tarybos bustinéje.

2. Juos Saukia pirmininkas tiek karty, kiek reikalinga, taciau ne reciau kaip du kartus
per metus.

3. Posédziai néra viesi; darbo kalbos yra Europos Tarybos oficialios kalbos.

4. Visuomeneés sveikatos apsaugos komitetas gali paskirti stebétoja dalyvauti
Komisijos posédziuose.

9 straipsnis — Komisijos sekretoriatas

Komisija turi sekretoriata, vadova ir techninj personala, juos pagal Europos Tarybos
personalo administracines taisykles Komisijos teikimu skiria Europos Tarybos
Generalinis Sekretorius. Generalinis Sekretorius, skirdamas kitus sekretoriato narius,
tariasi su Komisijos sekretoriato vadovu.

. . . . *
10 straipsnis — Finansai

1. Susitarian&iosios Salys §io straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka apmoka Komisijos
sekretoriato ir visas kitas bendras i§laidas, padarytas dél Sios Konvencijos vykdymo.

2. Iki tol, kol tam tikslui sudaromas specialus planas, kuriam pritaria visos
Susitariangiosios Salys, pagal $ios Konvencijos nuostatas vykdomos veiklos finansai
tvarkomi vadovaujantis Dalinés sutarties biudzeto nuostatomis socialinéje srityje, kuri
susijusi su veikla, numatyta (59) 23 rezoliucijoje, nurodytoje Sios Konvencijos
preambulg¢je.

3. Europos ekonominés bendrijos finansinio dalyvavimo salygos nustatomos
Susitarianc¢iyju Saliy susitarimu.

11 straipsnis — [sigaliojimas

1. Sia Konvencija ratifikuoja arba priima 3aliy signatariy vyriausybés. Ratifikavimo
arba priémimo dokumentai deponuojami Europos Tarybos Generaliniam Sekretoriui.

2. Si Konvencija isigalioja praéjus trims ménesiams nuo tos dienos, kai deponuojamas
aStuntas ratifikavimo arba priémimo dokumentas.

12 straipsnis — Prisijungimas*
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1. Isigaliojus Siai Konvencijai, Europos Tarybos Ministry komitetas, kurio nariai yra
tik Susitarianciyjuy Saliy atstovai, visas kitas Tarybos valstybes nares gali kviesti
prisijungti prie Sios Konvencijos nustatytomis jo manymu tinkamomis salygomis.

2. Pragjus SeSeriems metams nuo minétos dienos, Ministry komitetas gali kviesti
Europos valstybes, kurios néra Europos Tarybos narés, prisijungti prie $ios
Konvencijos nustatytomis jo manymu tinkamomis salygomis.

3. Europos ekonominé bendrija gali prisijungti prie §ios Konvencijos.2

4. Prisijungiama Europos Tarybos Generaliniam Sekretoriui iteikus prisijungimo
dokumenta, kuris isigalioja prag¢jus trims ménesiams nuo tos dienos, kurig jis buvo
deponuotas.

13 straipsnis — Teritorinis taikymas**

1. Kiekviena vyriausybé, pasiraSydama S§ia Konvencija arba deponuodama jos
ratifikavimo, priémimo arba prisijungimo dokumenta, gali nurodyti teritorija ar
teritorijas, kurioms bus taikoma §i Konvencija.

2. Kiekviena vyriausybé, deponuodama savo ratifikavimo, priémimo ar prisijungimo
dokumenta arba bet kada véliau Europos Tarybos Generaliniam Sekretoriui adresuotu
pareiSkimu gali iSplésti Sios Konvencijos taikyma bet kuriai kitai pareiSkime
nurodytai teritorijai ar teritorijoms, uz kuriy tarptautinius santykius ji atsako arba
kuriy vardu jgaliota prisiimti isipareigojimus.

3. Kiekvienas pareiSkimas, parengtas $io straipsnio ankstesn¢je dalyje nustatyta
tvarka, gali biiti atSauktas bet kuriai tokiame pareiskime minétai teritorijai Sios

Konvencijos 14 straipsnyje nustatyta tvarka.

4. Pirmiau nurodytos 1, 2 ir 3 dalys taikomos mutatis mutandis Europos ekonominei
bendrijai.

14 straipsnis — Galiojimas
1. Si Konvencija galioja neribota laika.

2. Kiekviena Susitarian¢ioji Salis, tiek, kiek ji yra susijusi, Europos Tarybos
Generaliniam Sekretoriui adresuotu pareiskimu gali denonsuoti Sig Konvencija.

3. Toks denonsavimas isigalioja praéjus SeSiems ménesiams nuo tos dienos, kai
Generalinis Sekretorius gauna toki pranesima.

15 straipsnis — PraneSimai

Europos Tarybos Generalinis Sekretorius pranesa Susitarian¢iosioms Salims apie:

™ Europos Bendrijai Protokolu pakeista Konvencija jsigaliojo 1994 m. rugséjo 22 d.



a) kiekvieng pasiraSyma;

b) kiekvieno ratifikavimo, priémimo arba prisijungimo dokumento deponavima;
¢) sios Konvencijos isigaliojimo pagal 11 straipsni data;

d) kiekviena pagal 13 straipsnio nuostatas gauta pareiskima;

e) kiekviena praneSima, gauta pagal 14 straipsnio nuostatas ir data, kuomet
denonsavimas jsigalioja.

16 straipsnis — Papildomi susitarimai

Gali biiti pritmami papildomi susitarimai, kaip iSsamiai jgyvendinti Sios Konvencijos
nuostatas.

17 straipsnis — Laikinas taikymas

Iki Sios Konvencijos jsigaliojimo pagal 11 straipsnio nuostatas, vengdamos delsti
igyvendinti Sig Konvencija, valstybés, Sios Konvencijos signatarés, sutinka laikinai ja
taikyti nuo pasiraSymo dienos pagal savo atitinkamas konstitucines sistemas.

Tai patvirtindami, toliau nurodyti tinkamai igalioti asmenys pasirasé Siag Konvencija.

Priimta 1964 m. liepos 22 d. Strasbiire angly ir pranciizy kalbomis. Abu tekstai yra
autentiski ir vienu egzemplioriumi deponuojami Europos Tarybos archyvuose.
Europos Tarybos Generalinis Sekretorius patvirtintas kopijas siuncia visoms S§ia
Konvencija pasirasiusioms valstybéms ir valstybéms, prisijungian¢ioms prie S§ios
Konvencijos.




