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Utarbetande av en europeisk farmakopé
Avtalsslutande parter atar sig att

a) progressivt utarbeta en farmakopé som skall vara gemen-
sam for berorda liander och bendmnas “Europeiska far-
makopén”;

KONVENTION OM UTARBETANDE AV EN EUROPEISK FARMAKOPE

REGERINGARNA I KONUNGARIKET BELGIEN, FRANSKA REPUBLIKEN, FORBUNDSREPUBLIKEN
TYSKLAND, FORENADE KONUNGARIKET STORBRITANNIEN OCH NORDIRLAND, ITALIENSKA
REPUBLIKEN, - STORHERTIGDOMET LUXEMBURG KONUNGARIKET NEDERLANDERNA OCH
SCHWEIZISKA EDSFORBUNDET,

som anser att parterna till Brysselfordraget den 17 mars 1948, med éndringar den 23 oktober 1954, beslét att stirka
de sociala band, som forenar dem, och att gemensamt anstringa sig bide genom direkta rédslag och genom sirskilda
organ att hoja levnadsstandarden for sina folk samt frimja harmonisk utveckling av sociala tjinster i sina respektive
linder;

som anser att den sociala verksamhet som regleras av Brysselfordraget och som utdvats till 1959 under beskydd
av Brysselfordragets organisation och Visteuropeiska unionen, nu utdvas inom ramen for Europarédet i enlighet
med det beslut som fattades den 21 oktober 1959 av Visteuropeiska unionens rdd och den resolution (59) 23 som
godkindes den 16 november 1959 av Europaradets ministerkommitté;

som anser att Schweiziska Edsforbundet sedan den 6 maj 1964 har deltagit i verksamheter inom hilsovardsomradet
vilka utdvats enligt ovanndmnda resolution;

som anser att syftet med Europarddet 4r att uppna stérre enhet mellan dess medlemmar for att bland annat framja
ekonomiskt och socialt framétskridande genom slutande av dverenskommelser och genom gemensamt handlande
i ekonomiska, sociala, kulturella, vetenskapliga, juridiska och administrativa fragor;

som anser att de sivitt mojligt har efterstrivat att frimja framéatskridande bade pa det sociala omradet och det dirmed
sammanhingande hilsovirdsomradet och att de har harmoniserat sin inhemska ritt i enlighet med ovannimnda

bestimmelser;

som anser att sddana Atgirder nu mer @n ndgonsin 4r nddvindiga betraffande tillverkning, omsittning och spridning
av mediciner i Europa;

som ir Overtygade att det dr 6nskvirt och nédvindigt att harmonisera uppgifter for medicinalimnen som i sitt
ursprungstilistand eller i form av farmaceutiska tillredningar ar av allmént intresse och betydelse for Europas folk;

som #r overtygade om behovet att paskynda ett klarliggande av specifikationer for det vixande antalet nya medi-
cinaldmnen vilka dyker upp pd marknaden;

som anser att detta syfte bist kan uppnas genom progresswt upprittande av en gemensam farmakopé for berorda
europeiska ldnder,

HAR OVERENSKOMMIT OM FOLJANDE.

Artikel 1 Artikel 2

farmakopén

av:

a)

hilsovardskommittén vars verksamhet utdvas

Organ som berdrs av utarbetandet av den europeiska

Utarbetandet av den europeiska farmakopén skall féretagas'

inom

b)

vidtaga nodvindiga atgirder for att sikerstilla att de
monografier som kommer att godkinnas i kraft av artikel
6 och 7 i denna konvention och som kommer att utgdra

den europeiska farmakopén skall bli de inom sina respek-

tive lander tillimpliga officiella normerna.

b)

ramen for Europaradet i enlighet med resolution (59) 23
vilken omniamnes i foretalet till denna konvention, nedan
kallad “hilsovardskommittén”;

en europeisk farmakopékommission som upprittas av
hilsovardskommittén i detta syfte, nedan kallad “kom-
missionen”.
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Artikel 3
Hilsovardskommitténs sammansiittning

~ Vid.tillimpning av denna konvention skall hilsovardskom-
mittén vara sammansatt av nationella delegationer som utses
av avtalsslutande parter.

Artikel 4
Hilsovardskommitténs uppgifter

1. Hilsovardskommittén skall utova allmén tillsyn Sver
kommissionens verksamhet och i detta syfte skall kommissio-
nen avge en rapport om var och en av sina sessioner till hal-
sovardskommittén.

2. Allabeslut tagna av kommissionen, andra 4n de som ér
av teknisk eller proceduriell art, skall godkénnas av hilso-
vardskommittén. Om hélsovardskommittén ej godkénner, ett
beslut eller endast ger ett partiellt godkénnande, skall kom-
mitén aterfora frigan till kommissionen for vidare betin-
kande.

3.  Hilsovardskommittén skall med beaktande av kommis-
sionens rekommendationer enligt artikel 6.d faststdlla de
tidsgrinser inom vilka beslut av teknisk art i samband med
den europeiska farmakopén skall sittas i kraft inom avtalsslu-
tande parters territorier.

Artikel 5’
Medlemskap i kommissionen

1. Kommissionen skall vara sammansatt av nationella
delegationer som utses av avtalsslutande parter. Varje delega-
tion skall bestd av hogst tre medlemmar, som valts for sin dug-
lighet i frigor som berér kommissionens uppgifter. Varje
avtalsslutande part kan utse samma antal suppleanter med lik-
artad kompetens.

2. Kommissionen skall faststilla sin egen arbetsordning.

3. Kommissionen skall genom sluten omrgstning utse ord-
forande bland sina medlemmar. Ordférandens mandat och de
villkor som reglerar hans &terval skall faststallas i kommissio-
nens arbetsordning, férutsatt att den forste ordférandens man-
dat skall vara tre ir. D4 ordf6randen innehar sitt imbete, kan
han ej vara medlem i nigon nationell delegation.

Artikel 6

Kommissionens uppgifter

Om icke annat foljer av artikel 4 i denna konvention, skall -

kommissionens uppgifter vara att:

a) faststilla de allmidnna principer som giller for utarbetan-
det av den europeiska farmakopén;

b) fatta beslut om analysmetoder 1 detta syfte;

c¢) svara for utarbetande och godkédnnande av monografier
som skall medtagas i den europeiska farmakopén; och

d) rekommendera faststillande av de tidsgrinser inom vilka
kommissionens beslut av teknisk art i samband med.den
europeiska farmakopén skall sittas i kraft i de avtalsslu-
tande lindernas territorier.

Artikel 7
Kommissionens beslut

1. Varjeiartikel 5.1 omndmnd nationell delegaiion skall ha
rétt till en rost. ’

2.  Betriffande alla tekniska fragor, inbegripet den ord-
ningsf6ljd vari de i artikel 6 avsedda monografierna skall utar-
betas, skall kommissionens beslut antagas enhilligt av dele-
gationer som rostar och genom majoritetsbeslut av de
delegationer som é&r berittigade att vara medlemmar i kom-
missionen.

3. Alla kommissionens &vriga beslut skall antagas genom
tva tredjedelsmajoritet av avgivna roster och majoritetsbeslut
av de delegationer som &r berattigade att vara medlemmar i
kommissionen.

Artikel 8
Kommissionens site och sammantriden

1. Kommissionen skall sammantrdda i Strasbourg, dir
Europaradet har sitt ste.

2. Den skall sammankallas av sin ordf6rande och samman-
trdda sa ofta det behdvs, dock minst tva ganger om éaret.

3. Den Skall sammantridda infor slutna dérrar; Europara-
dets officiella sprak skall vara dess arbetssprak.

4.  Hilsovardskommittén kan utse observator att nidrvara
vid kommissionens sammantrdden.

Artikel 9
Kommissionens sekretariat

Kommissionen skall ha ett sekretariat vars chef och tekniska
personal skall utses av Europaradets generalsekreterare pa
forslag av kommissionen och i dverensstimmelse med de
administrativa foreskrifterna for Europarddets personal.
Sekretariatets 6vriga medlemmar skall utses av generalsekre-
teraren i samrdd med chefen for kommissionens sekretariat.

Artikel 10
Finanser

1.  De utgifter kommissionens sekretariat har och alla
Ovriga utgifter i samband med denna konventions genomfor-
ande skall biras av de avtalsslutande parterna i enlighet med
bestdimmelserna i denna artikel, stycket 2.
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2. 1 avvaktan 'pﬁ ett sdrskilt arrangemang, varom alla

avtalsslutande parter traffar Gverenskommelse, skall den -

finansiella administrationen av den verksamhet som bedrives
enligt denna konvention handhas i enlighet med bestimmel-
serna i delavtalets budget pa det sociala omradet betréffande
den verksamhet som avses i Resolution (59) 23, ovannamnd
i forordet till denna konvention.

Artikel 11

Ikrafttridande

1.  Denna konvention skall ratificeras eller antagas av sig-
natdrregeringarna. Ratifikations- eller antagandeinstrument
skall deponeras hos Europaradets generalsekreterare.

2.  Denna konvention skall trida i kraft tre manader efter
den dag di det attonde ratifikations- eller antagandeinstru-
mentet deponerats. :

Artikel 12

Anslutningar

1.  Efter dagen for denna konventions ikrafttridande kan
Europaradets ministerkommitté med sina deltagare begrin-
sade till foretradare for de avtalsslutande parterna, pa villkor
som den anser lampliga, anmoda nagon annan av radets med-
lemsstater att ansluta sig till denna konvention.

2. Sedan sex ar gatt efter nimnda dag kan ministerkommit-
tén pa de villkor som den anser ldmpliga, anmoda europeiska
stater som ej 4r medlemmar i Europarddet att ansluta sig till
denna konvention.

3. Anslutning skall ske genom att anslutningsinstrument
deponeras hos Europarddets generalsekreterare, vilket skall
trida i kraft tre manader efter den dag da det deponerades.

Artikel 13

Territoriell tillimpning

1.  Enregering kan vid tidpunkten f6r undertecknande éller
da den deponerar sitt ratifikations-, antagande- eller anslut-
ningsinstrument ange det territorium eller de territorier, varpa
denna konvention skall tillimpas.

2. En regering kan, d& den deponerar sitt ratifikations-,
antagande- eller anslutningsinstrument eller vid en senare tid-
punkt, genom en deklaration stilld till Europaradets general-
sekreterare, utstracka denna konvention till annat territorium
eller andra territorier som anges i deklarationen och for vars
internationella forbindelser rddet 4r ansvarigt eller f6r vars
rakning det har bemyndigande att gora ataganden.

3. Deklaration som gjorts i enlighet med féregiende
stycke, kan vad betriffar territorium som omnédmnes i sddan
deklaration, frantradas enligt forfarandet 1 artikel 14 i denna
konvention.

Artikel 14

Varaktighet

1.  Denna konvention skall forbli i kraft p& obestdmd tid.

2. Avtalsslutande part kan, i den man den berores, uppsiga
denna konvention genom underrittelse till Europaradets gene-
ralsekreterare.

3. Sadan uppsigning skall trida i kraft sex méanader efter
den dag dé generalsekreteraren mottagit sddan underrittelse.

‘

Artikel 15

Underriittelser

Europaradets generalsekreterare skall underrdtta avtalsslu-
tande stater om: :

a) varje undertecknande;

b) deposition av ratifikations-, antagande- eller anslutnings-
instrument;

c) dagen for denna overenskommelses ikrafttridande i

enlighet med artikel 11;

d) varje deklaration som mottagits i enlighet med bestim-
melserna i artikel 13;

e) varje underrittelse som mottagits i enlighet med bestdm-
melserna i artikel 14 och den dag da uppségning triader
i kraft. o

Artikel 16

Tilldggsoverenskommelser

Tillaggsoverenskommelser kan slutas betraffande fullgoran-
det i detalj av denna dverenskommelse.

Artikel 17

Provisorisk tillimpning

I avvaktan pa denna konventions ikrafttridande enligt bestam-
melserna i artikel 11 6verenskommer signatérstaterna, for att
undvika forsening med fullgérandet av denna konvention, att
provisoriskt tillimpa den fran dagen for undertecknande, i
enlighet med deras respektive konstitutionella system.

Till bestyrkande hérav har undertecknade, dértill vederbrli gen bemyndigade, undertecknat denna kon-

vention.

Som skedde i Strasbourg den 22 juli 1964 pa engelska och franska, vilka bada texter skall 4ga lika vits-
ord, i ett enda exemplar som skall deponeras i Europaradets arkiv. Generalsekreteraren skall 6versinda
bestyrkta kopior till signatérstater och anslutande stater.



