EIROPAS PADOME
Eiropas ligumi
ETS Nr.50
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SASKANA AR TAS PROTOKOLA NOTEIKTAJAM IZMAINAM
Strasbiira, 1964. gada 22. jilijs

Convention on the Elaboration of a European Pharmacopoeia

Teksts labots saskana ar Konvencijas par Eiropas farmakopejas izstradaSanu
protokola nosacijumiem (ELS Nr. 134), kas stajies speka 1992. g. 1. novembr.

Belgijas Karalistes, Francijas Republikas, Vacijas Federativas Republikas, Italijas
Republikas, Luksemburgas Lielhercogistes, Niderlandes Karalistes, Sveices
Konfederacijas un Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienotas Karalistes valdibas,

nemot vera, ka puses, kas parakstijusas Briseles ligumu 1948. gada 17. marta, kas
labots 1954. gada 23. oktobr1, apnémas stiprinat socialas saiknes, kas tas vieno, un
pielikt visas ptles, lai kop&jiem sp&kiem gan tiesu konsultaciju, gan ar specializétu
parstavniecibu starpniecibu paaugstinatu savu tautu dzives [imeni un veicinatu
harmonisku socialo pakalpojumu attistibu savas valsts;

nemot vera, ka Briseles liguma noteiktie socialie pasakumi, kas turpinati [idz 1959.
gadam Briseles liguma organizacijas un Rietumeiropas Savienibas parraudziba, tagad
tiek veikti Eiropas Padomes darbibas ietvaros saskana ar Iémumu, kas pienemts 1959.
gada 21. oktobrT Rietumeiropas Savienibas padomé, un Eiropas Padomes Ministru
komitejas 1959. gada 16. novembra rezoliiciju (59) 23;

nemot véra, ka Sveices Konfederacija saskana ar iepriek§mingto rezoliciju kop$ 1964.
gada 6. maija ir piedalijusies pasakumos sabiedribas veselibas joma;

nemot vera, ka Eiropas Padomes merkis ir sasniegt lielaku vienotibu savu dalibvalstu
vidd, lai cita starpa veicinatu socialo un ekonomisko progresu, noslédzot vienosanas
un veicot kopigus pasakumus ekonomiskaja, socialaja, kultiiras, zinatnes,
likumdoSanas un administrativaja joma,

nemot vera, ka tiktal, cik iesp&jams, augstakminétas valstis ir centusas veicinat
progresu gan socialaja, gan ar to saistitaja sabiedribas veselibas joma; tas ir
apn€musas savas nacionalas likumdosanas harmonizgSanu, lai sasniegtu
augstakmin&tos nosacijumus;

uzskatot, ka $adi pasakumi tagad ir nepiecieSamaki ka jebkad agrak, nemot véra
medikamentu razosanu, apriti un sadali Eiropa;



parlieciba, ka ir vElams un nepiecieSsams harmonizgt specifikacijas medictniskam
vielam, kas sava sakotngja veida vai ka farmakologiski preparati izraisa visparéju
interesi un ir nozimigi Eiropas tautam,;

parlieciba, ka ir nepiecieSams paatrinat specifikaciju izstradi jaunajiem medicinas
lidzekliem, kas pieaugosa skaita paradas tirgt;

uzskatot, ka So mérki vislabak var sasniegt, pakapeniski ievieSot ieintereséto Eiropas
valstu kop&ju farmakopeju,

ir vienojusas:
1. pants - Eiropas farmakopejas izstradasana
Ligumslédzgjas puses apnemas:

a. pakapeniski izstradat farmakopeju, kas butu kopiga visam ieinteresétajam
valstim un sauktos "Eiropas farmakopeja";

b. veikt nepiecieSamos pasakumus, lai nodrosinatu specifikaciju, kas tiks pienemtas,
pamatojoties uz §is Konvencijas 6. un 7. pantu, un kas sastadis Eiropas farmakopeju,
attiecigo valstu ietvaros.

2. pants - Eiropas farmakopejas izstradasana iesaistitas instituicijas
Eiropas farmokopejas izstradasanu veic:

a. Sabiedribas veselibas komiteja, kuras darbibas tiek veiktas Eiropas
Padomes ietvaros saskana ar rezoliiciju (59) 23, kura minéta S1s

Konvencijas preambula, turpmak saukta "Sabiedribas veselibas komiteja";

b. Eiropas farmakopejas komisija, ko $im noltikam dibina Sabiedribas
veselibas komiteja, turpmak saukta "Komisija".

3. pants - Sabiedribas veselibas komitejas sastavs1

Sis Konvencijas mérkiem Sabiedribas veselibas komiteja tick veidota no delegacijam,
kuras izraugas Ligumsl&édzgjas puses.

4. pants - Sabiedribas veselibas komitejas funkcijas

1. Sabiedribas veselibas komiteja veic visparéju parraudzibu par Komisijas darbibu,
un $§im nolukam komisija iesniedz parskatu par katru sédi Sabiedribas veselibas
komitejai.

2. Visi Komisijas 1émumi, kam nav tehnisks vai procediiras raksturs, jaiesniedz
Sabiedribas veselibas komitejai apstiprinaSanai. Ja Sabiedribas veselibas komiteja
neapstiprina lémumu vai apstiprina to tikai dalgji, Komiteja to nosiita atpakal
Komisijai turpmakai izskatiSanai.



3. Sabiedribas veselibas komiteja, nemot véra Komisijas rekomendacijas saskana ar 6.
d. pantu, nosaka terminu, kura tehniska rakstura lémumi, kas attiecas uz Eiropas
farmakopeju, ir jaievies Ligumslédz&ju pusu teritorijas.

5. pants - Komisijas sastavsl

1. Komisiju veido delegacijas, kuras noriko Ligumslédzgjas puses. Katra delegacija
sastav no ne vairak ka trim locekliem, kuri ir kompetenti jautajumos, kas skar
Komisijas funkcijas. Puse var izraudzities tikpat lielu aizvietotaju skaitu ar Iidzigu
kompetenci.
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2. Komisija izstrada savu reglamentu.

3. Komisija no savu locek]u vidus ievel prieksseédetaju aizklati balsojot, ar divu
tresdalu balsu vairakumu no delegaciju balsu skaita. Priek$sédetaja pilnvaru laiks un
nosacijumi atkartotai ievéléSanai noteikti Komisijas reglamenta. Pilnvaru laika
priekssedetajs nav nevienas delegacijas loceklis.

6. pants - Komisijas funkcijas

Saskana ar §1s Konvencijas 4. panta nosactijumiem Komisijai ir $adas funkcijas:

a. noteikt vispargjos principus, kas japieméro Eiropas farmakopejas
izstradasana;

b. Sim noliikam noteikt analizes metodes;

c. vienoties par specifikaciju sagatavosanu un tas pienemt icklausanai Eiropas
farmakopeja; un

d. rekomendget terminu noteikSanu, kuru laika tehniska rakstura Iémumi
par Eiropas farmakopeju jaievie$ Ligumslédz€ju pusu teritorijas.

7. pants - Komisijas lemumil

1. Katrai no nacionalajam delegacijam ir viena balss.

2. Visos tehniskajos jautajumos, tai skaita par kartibu, kada jasagatavo 6. panta
mingtas specifikacijas, Komisijas Iémumi japienem vienbalsigi visam nacionalajam
delegacijam, kas piedalas balsosana, un ar balsu vairakumu no nacionalo delegaciju

skaita, kas ir Komisijas sastava.

3. Visus pargjos Komisijas [emumus japienem ar tris ceturtdalu balsu vairakumu no
nodotajam balstm. Sakot no Konvencijas spéka stasanas briza, attieciba uz Eiropas



ekonomisko kopienu pedgjas delegacija balso tas dalibvalstu delegaciju varda. Tai ir
balsu skaits, kas vienads ar dalibvalstu delegaciju skaitu.

Tomeér, ja vienai Ligumslédzgju pusei ir nepiecieSamais balsu vairakums,
Ligumslédzgjas puses apnemas parskatit balsosanas noteikumus ne atrak ka pec
pieciem gadiem péc protokola stasanas speka péc vienas puses pieprasijuma, kas
adreséts Eiropas padomes generalsekretaram.

8. pants - Komisijas atraSanas vieta un sédes

1. Komisija sanak Strasbura, Eiropas Padomes atraSanas vieta.
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2. To sasauc Priekssédetajs, un ta sanak tik biezi, cik nepiecieSams, bet ne retak ka
divas reizes gada.

3. Ta sedes ir slégtas; darba valodas ir Eiropas Padomes oficialas valodas.

4. Sabiedribas veselibas komiteja var iecelt noveérotaju, kas piedalas Komisijas sédes.
9. pants - Komisijas sekretariats

Komisijai ir sekretariats, vaditajs un tehniskais personals, ko iecel Eiropas Padomes
generalsekretars, vadoties no Komisijas ieteikuma un saskana ar Eiropas Padomes
personala administrativajiem noteikumiem. Citus Sekretariata loceklus
generalsekretars iecel, konsultgjoties ar Komisijas sekretariata vaditaju.

10. pants - Finanses1

1. Komisijas sekretariata izdevumus un citus kopigos izdevumus, kas radusies, pildot
So Konvenciju, sedz Ligumslédzgjas puses saskana ar §1 panta 2. dalas nosactijumiem.

2. Lidz laikam, kamér visas Ligumslédzgjas puses noslédz ipasu vienosanos, $1s
Konvencijas ietvaros veikto darbibu finansialo parvaldi veic saskana ar Pusu Iigumu
par budZetu socialaja joma attieciba uz darbibam, kas noteiktas Rezoliicija (59) 23 un
uz ko ir atsauce §1s Konvencijas preambula.

3. Eiropas Ekonomiskas Kopienas jebkuras finansialas dalibas nosacijumus paredz
vienosanas starp Ligumslédzgjam pusem.

11. pants - Stasanas speka

1. So Konvenciju ratificé vai dod piekri$anu parakstitajvalstu valdibas. Ratifikacijas
vai piekriSanas instrumenti tiek iesniegti Eiropas Padomes generalsekretaram.



2. ST Konvencijas stajas speka trTs ménesus pec astota ratifikacijas vai piekriSanas
instrumenta iesniegsanas.

12. pants - PievienoSanas konvencijail

1. P&c §1s Konvencijas spéka stasanas briza Eiropas Padomes Ministru komiteja,
piedaloties vienigi Ligumslédzgju pusu parstavjiem, saskana ar noteikumiem, ko ta
uzskata par nepiecieSamiem, var ieltigt jebkuru citu Padomes dalibvalsti pievienoties
Sai Konvencijai.
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2. P&c sesiem gadiem no miné&ta briza Ministru komiteja saskana ar noteikumiem, ko
ta uzskata par nepiecieSamiem, var lugt Eiropas valstis, kas nav Eiropas padomes
dalibvalstis, pievienoties Sai Konvencijai.

3. Eiropas ekonomiska kopiena var pievienoties Sai Konvencijai.

4. PievienoSanas jaizdara, iesniedzot Eiropas Padomes generalsekretaram
pievienosanas instrumentu, kas stajas speka tris ménesus pec ta iesniegsanas.

13. pants - Konvencijas darbibas telpa

1. Jebkura valdiba parakstiSanas bridi vai ratifikacijas, piekriSanas vai pievienoSanas
instrumenta iesniegSanas bridi var konkretizet teritoriju vai teritorijas, uz kuram
attiecas ST Konvencija.

2. Jebkura valdiba, iesniedzot ratifikacijas, piekriSanas vai pievienoSanas instrumentu
vai jebkura vélaka bridi, iesniedzot deklaraciju Eiropas Padomes generalsekretaram,
var paplasinat §1s Konvencijas darbibu jebkura cita teritorija vai teritorijas, kas
konkretizetas minétaja deklaracija un par kuras starptautiskajam attiecibam ta ir
atbildiga, vai kuras varda ta ir pilnvarota uznemties saistibas.

3. Jebkuru deklaraciju, kas izdarita atbilstosi ieprieksgjai panta dalai, attieciba uz
jebkuru teritoriju, kas minéta Saja deklaracija, var atsaukt saskana ar procediiru, kas

noteikta $1s Konvencijas 14. panta.

4. Sipanta 1., 2. un 3. punkti attiecas mutatis mutandis uz Eiropas ekonomisko
kopienu.

14. pants - Konvencijas darbibas laiks
1. ST Konvencija ir speka neierobezotu laiku.

2. Jebkura Ligumsledzgja puse tiktal, cik tas ir tas intereses, var denonsét So
Konvenciju ar pazinojumu Eiropas padomes generalsekretaram.



3. ST denons&Sana stajas speka seSus ménesus péc ta briza, kad generalsekretars ir
sanémis min&to pazinojumu.

15. pants - Pazinojumi
Eiropas padomes generalsekretars informé Ligumslédzgjas valstis par:

a. jebkuru parakstisanu;

1 Teksts labots saskana ar Konvencijas par Eiropas farmakopejas izstradasanu
protokola nosacijumiem (ELS Nr. 134), kas stajas speka 1992. g. 1. novembrT.

2 Konvencija saskana ar tas protokola noteiktajam izmainam attieciba uz Eiropas
kopienu stajas speka 1994. g. 22. septembri.

b. jebkuru ratifikacijas, piekriSanas, apstiprinajuma vai pievienoSanas
instrumenta iesniegsanu,

c. jebkuru §1s Konvencijas speka staSanas bridi saskana ar 11. pantu;
d. jebkuru deklaraciju, kas iesniegta saskana ar 13. panta nosacijumiem;

e. jebkuru pazinojumu saskana ar 14. panta nosacijumiem un bridi, kad
denonsgsana stajas speka;

16. pants - Papildu vienoSanas

Var tikt noslégtas papildu vienoSanas, lai detalizeti 1stenotu §is Konvencijas
nosacijumus.

17. pants - Pagaidu pielietoSana

Lidz §1s Konvencijas speka stasanas bridim saskana ar 11. panta nosacijumiem, lai
neaizkavetu §1s Konvencijas IstenoSanu, parakstitajas valstis vienojas par tas pagaidu
pielietosanu no parakstiSanas briza atbilstosi to konstitucionalajam sistémam.

Apliecinot visu iepriek§ min&to, zemak parakstijusas, attiecigi pilnvarotas personas
parakstijusas So Konvenciju.

vienlidz autentiskiem, viena eksemplara, kas tiks uzglabats Eiropas Padomes arhiva.
Eiropas Padomes generalsekretaram janosiita apstiprinatas §T dokumenta kopijas
katrai no valstim, kas parakstijusas Konvenciju un pievienojusas tai.



