Neoficidlny preklad

Eurépska dohoda o vymene liecebnych substancii 'udského pévodu

Pariz, 15. XII. 1958
Preambula
Podpisané vlady, ¢lenovia Rady Eurdpy,

vzhl'adom na to, Ze liecebné substancie I'udského povodu st svojou povahou vysledkom cinu 'udského darcu, a preto
nie st dostupné v neobmedzenom mnozstve,

vzhl'adom na to, Ze je nanajvys Zelatel'né, aby si Clenské krajiny, v duchu eurdpskej solidarity v pripade potreby
navzajom pomahali pri poskytovani tychto lie¢ebnych substancii,

vzhl'adom na to, Ze takato vzajomnda pomoc je mozna len ak povaha a pouzitie takychto liecebnych substancii podlieha
pravidlam spoloc¢ne zostavenym Clenskymi krajinami a ak sU garantované nevyhnutné ul'avy a vynimky pri ich dovoze,

dohodli sa takto:
Clénok 1
Na Ucely tejto dohody vyraz “lieCebné substancie I'udského povodu” oznacuje f'udsku krv a jej derivaty.

Na zaklade vymeny listov medzi dvoma alebo viacerymi zmluvnymi stranami mozno rozsirit’ uplatiiovanie tejto dohody aj
na iné lieCebné substancie 'udského pévodu.

Clanok 2

Zmluvné strany sa zavazuju, Ze v pripade dostatku zasob pre ich vlastné potreby, poskytnu lieCebné substancie
I'udského pévodu inym zmluvnym stranam, ktoré ich naliehavo potrebuju, a Ze budd Uctovat’ len tie naklady, ktoré
stvisia s odberom, spracovanim a prepravou tychto substancii.

Clanok 3

Lie¢ebné latky l'udského pévodu sa poskytnd inym zmluvnym stranam len na zéklade vyslovnej podmienky, Ze nebudu
prostriedkom dosiahnutia zisku, Ze sa pouziji vyhradne na lekarske Ucely a dorucia iba organom uréenym na to
prislusnou vladou.

Clanok 41

Zmluvné strany potvrdia, Ze boli dodrZzané minimalne poZiadavky kladené na vlastnosti lieCebnych substancii a predpisy
o oznacovani, baleni a odosielani tychto substancii, ako je uvedené v protokole k tejto dohode.

Musia tiez dodrZiavat’ vSetky pravidla medzinarodnej Standardizacie v tejto oblasti, ku ktorym sa prihlasili.

Sucast'ou kazdej zasielky lieCebnych substancii l'udského povodu musi byt’ potvrdenie o tom, Ze boli pripravené v stlade
s poziadavkami zakotvenymi v protokole. Potvrdenie sa vyhotovi podla vzoru uvedeného v Prilohe 1 protokolu.

Protokol a jeho prilohy mézu byt zmenené alebo doplnené vlidadami zmluvnych stran tejto dohody.

Clanok 5



Zmluvné strany prijmu vsetky nevyhnutné opatrenia na to, aby boli liecebné substancie l'udského pévodu poskytnuté
inymi zmluvnymi stranami oslobodené od dovoznych poplatkov.

Prijm0 tiez vSetky nevyhnutné opatrenia na zabezpecenie urychleného dorucenia takychto substancii najkratSou cestou
prijemcovi uvedenému v ¢lanku 3 tejto dohody.

Clanok 6

Zmluvné strany si prostrednictvom generalneho tajomnika Rady Eurdpy poskytnu navzajom zoznam organov
opravnenych vydavat’ potvrdenia, ako sa uvadza v ¢lanku 4 tejto dohody.

Poskytnu si tiez zoznam organov opravnenych distribuovat’ dovezené lieCebné substancie 'udského pévodu.
Clénok 72

Tato dohoda je otvorena na podpis clenom Rady Eurdpy, ktory sa mozu stat’ jej zmluvnou stranou

a) podpisom bez vyhrady ratifikacie, alebo

b) podpisom s vyhradou ratifikacie, po ktorom nasleduje ratifikacia.

Ratifikacné listiny sa uloZia u generalneho tajomnika Rady Eurdpy.

Clanok 8

Tato dohoda nadobudne platnost’ prvy den mesiaca, ktory nasleduje po dni, kedy traja ¢lenovia Rady Eurdpy v stlade s
¢lankom 7 podpisali tito dohodu bez vyhrady ratifikacie alebo ju ratifikovali.

Pre ktoréhokol'vek ¢lena Rady Eurdpy, ktory nasledne podpiSe dohodu bez vyhrady ratifikacie alebo ju ratifikuje,
nadobudne tato platnost’ prvy def mesiaca, ktory nasleduje po takomto podpise alebo uloZeni ratifikacnej listiny.

Clanok 9

Vybor ministrov Rady Eurédpy moze vyzvat’ ktorykol'vek neclensky stét, aby pristupil k tejto dohode. Takyto pristup
nadobudne platnost’ prvy den mesiaca, ktory nasleduje po uloZeni listiny o pristupe u generalneho tajomnika Rady
Eurdpy.

Clanok 10
Generalny tajomnik Rady Eurdpy oznami ¢lenom Rady a Statom, ktoré k dohode pristupili

a) datum nadobudnutia platnosti tejto dohody a nazvy Clenov, ktori dohodu podpisali bez vyhrady ratifikacie a Clenov,
ktori ju ratifikovali,

b) uloZenie kazdej listiny o pristupe v sulade s clankom 9,

c) kazdé oznamenie prijaté v sulade s ¢lankom 11 a datum nadobudnutia platnosti vypovede,
d) kazdy doplnok protokolu alebo jeho priloh podla clanku 4 odsek 4.

Cléanok 11

Tato dohoda sa uzatvéra na dobu neurcitu.

Ktorakol'vek zmluvna strana moZe vypovedat’ uplatiiovanie ustanoveni tejto dohody prostrednictvom ozndmenia s
jednorocnou vypovednou lehotou, ktoré zasle generdlnemu tajomnikovi Rady Eurdpy.



Na dokaz toho dolupodpisani, ktori na to boli riadne splnomocneni svojimi viadami, podpisali tito dohodu.

Dané v Parizi 15. oktdbra 1958 v anglickom a vo franclizskom jazyku, pricom obe znenia maju rovnaku platnost’, v
jednom vyhotoveni, ktoré zostane ulozené v archive Rady Eurdpy. Generalny tajomnik zasle overené képie vietkym
signatarom a vladam, ktoré k dohovoru pristupili.

1 Tato publikacia neobsahuje protokol a jeho prilohy.

2. Na zaklade ¢lanku 1 Dodatkového protokolu k Eurdpskej dohode o vymene lieCebnych substancii f'udského
povodu (ETS €. 109), ktory nadobudol platnost’ 1. janudra 1985: "Eurdpske hospodarske spolocenstvo sa moze
stat’ zmluvnou stranou tejto dohody jej podpisom. Vo vztahu k spolocenstvu, nadobudne dohoda platnost’ prvy

den mesiaca, ktory nasleduje po takomto podpise.”



