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RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
IV kadencja
Prezes Rady Ministrow
RM 111-155-04
Pan
Jozef Oleksy

Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku.

Na podstawie art. 89 ust. 2 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej
uprzejmie zawiadamiam Pana Marszatka, Zze Rada Ministréw zamierza
przedstawi¢ do ratyfikacji Prezydentowi Rzeczypospolitej Polskiej

- Konwencj¢ o opracowaniu Farmakopei
Europejskiej, sporzadzona w Strasburgu
dnia 22 lipca 1964 r. oraz Protokol do
Konwencji o opracowaniu Farmakopei
Europejskiej, sporzadzony w Strasburgu
dnia 16 listopada 1989 r.,

ktorych ratyfikacja - zdaniem Rady Ministréw - nie wymaga uprzedniej zgody
wyrazonej w ustawie.

W zalaczeniu przekazuj¢ teksty wymienionych dokumentow wraz z
uzasadnieniem.

W razie niezgloszenia, w terminie 30 dni - zgodnie z art. 15 ust. 4 ustawy
o umowach miedzynarodowych - negatywnej opinii co do zasadno$ci wyboru
trybu ratyfikacji dokumentéw, zostana one przedstawione Prezydentowi
Rzeczypospolitej Polskiej do ratyfikac;ji.

Z wyrazami szacunku

(-) Marek Belka



Uchwata Nr..../2004
Rady Ministrow
z dnia......... 2004 r.

w sprawie przedlozenia Konwencji o opracowaniu Farmakopei Europejskiej, sporzadzonej w
Strasburgu dnia 22 lipca 1964 r. oraz Protokotu do Konwencji o opracowaniu Farmakopei
Europejskiej, sporzadzonego w Strasburgu dnia 16 listopada 1989 r., do ratyfikacji.

Na podstawie art. 15 ust. 1 ustawy z dnia 14 kwietnia 2000 r. 0 umowach miedzynarodowych

(Dz. U. Nr 39, poz. 443 oraz z 2002 r. Nr 216, poz. 1824) Rada Ministrow uchwala, co
nastgpuje:

§1.
1. Przedklada sic Konwencje o opracowaniu Farmakopei Europejskiej, sporzadzong w

Strasburgu dnia 22 lipca 1964 r. oraz Protokot do Konwencji o opracowaniu Farmakopei

Europejskiej, sporzadzony w Strasburgu dnia 16 listopada 1989 r., Prezydentowi
Rzeczypospolitej Polskiej do ratyfikacji.

2. Konwencja oraz Protokél, o ktérych mowa w ust. 1, stanowig zatacznik do uchwaty.

§2.

Wykonanie Konwencji oraz Protokotu, o ktérych mowa w § 1 ust. 1, powierza si¢ Ministrow
Zdrowia.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem powzigcia.

Prezes Rady Ministrow



Projekt
W imieniu Rzeczypospolitej Polskiej

PREZYDENT RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
podaje do powszechnej wiadomosci:

W dniu 22 lipca 1964 roku zostala sporzadzona w Strasburgu Konwencja o
opracowaniu Farmakopei Europejskiej oraz w dniu 16 listopada 1989 roku zostat sporzadzony
w Strasburgu Protokét do Konwencji o opracowaniu Farmakopei Europejskiej.

Po zaznajomieniu si¢ z powyzsza Konwencja oraz Protokolem, w imieniu
Rzeczypospolitej Polskiej oswiadczam, ze:

zostaly one uznane za stuszne zaréwno w calosci, jak i kazde z postanowienn w nich

zawartych,
Rzeczpospolita Polska postanawia przystapié¢ do tej Konwencji i Protokotu,

postanowienia Konwencji i Protokotu sa przyjete, potwierdzone i bedgq niezmiennie
zachowywane.

Na dowdd czego wydany zostat akt niniejszy, opatrzony pieczecig Rzeczypospolitej Polskie;j.

Dano w Warszawie dnia..............ooovoovorvoin. 2004 roku.

PREZYDENT
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIE]J

Aleksander Kwasniewski

PREZES RADY MINISTROW

Marek Belka



Warszawa dnia 15 stycznia 2004r.

UZASADNIENIE
ratyfikacji przez Rzeczpospolita Polska
Konwencji o opracowaniu Farmakopei Europejskiej z 1964 roku
oraz Protokolu Dodatkowego do tej Konwengji z roku 1989.

1. Procesy integracyjne zachodzace w Europie Zachodniej, ktérych kulminacjg stato sie
utworzenie Unii Europejskiej, objely réwniez zagadnienia wspélnego ustalania wymogéw
jakosci dla lekéw, dajac bodziec do zawarcia przygotowanej w ramach Rady Europy
Konwencji o opracowaniu Farmakopei Europejskiej, ktéra zostala podpisana w dniu 22 lipca
1964 w Strasburgu. Gltéwnym celem Konwengcji jest ujednolicenie wymagan dotyczacych
jakosci lekéw i metod ich badania obowiazujacych w krajach bedacych stronami Konwencji
poprzez stopniowe opracowanie wspdlnej Farmakopei Europejskiej majgcej zastosowanie w
tych krajach w badaniu jakosci lekéw i substancji leczniczych.

2. Konwencja powolala do zycia Komisje Farmakopei Europejskiej ktéra dziata w
ramach Uktadu Odrebnego Rady Europy "Farmakopea Europejska" i stanowi wyodrebniong
jednostke organizacyjna Sekretariatu Rady Europy (Dyrektoriat Jakosci Lekéw). Siedzibg
Komisji jest Strasburg (Francja). Konwencja okre$la zadania Komisji, sktad delegacji
narodowych, sposéb wyboru przewodniczacego Komisji oraz sposéb podejmowania decyzji
przez Komisje. Podstawowa zasadg zawarta w Konwencji dotyczaca dzialania Komisji jest,
ze we wszystkich sprawach technicznych, przez co rozumie si¢ wymogi jakosci dla
poszczegllnych lekéw i substancji leczniczych, obowiazuje zasada jednomys$knosci w
podejmowaniu decyzji. Konwencja okresla ponadto zadania Komitetu Zdrowia Publicznego
Rady Europy jako organu, ktéry z ramienia Rady Europy, ustala terminy w ktérych decyzje
techniczne Komisji (f. wymogi jakosciowe dla lekéw zamieszczanych w Farmakopei

Europejskiej) zostajg wprowadzane w zycie na terytoriach paristw cztonkowskich
Konwencji.

3. W okresie obowigzywania Konwencji nastapity dalsze kroki integracyjne w Europie
Zachodniej, w tym rozszerzenie Europejskiej Wsp6lnoty Gospodarczej, a nastgpnie jej
przeksztatcenie w Unie Europejska, co wywotato koniecznos$é odpowiedniego dostosowania
pochodzacej z r. 1964 Konwencji. W tym celu zawarty zostat Protokét dodatkowy do
Konwencji o opracowaniu Farmakopei Europejskiej podpisany w Strasburgu w dniu 16
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listopada 1989 r. Protoké! ustalit, e Europejska Wspélnota Gospodarcza (EWG) moze
przystapi¢ do Konwencji, wprowadzit réwniez zasadg, ze od chwili przystgpienia EWG,
delegacja EWG bedzie glosowata, w odniesieniu do decyzji nie dotyczacych spraw
technicznych, w zamian delegacji paristw czlonkowskich EWG, posiadajac liczbe glos6w
réwna liczbie paristw wchodzacych w sklad EWG, a bedacych stronami Konwengji o
opracowaniu Farmakopei Europejskiej. Protokét wszedt w zycie w czerwcu 19% ., a jego
postanowienia odnoszg sie obecnie do Unii Europejskiej.

4. Konwencja o opracowaniu Farmakopei Europejskiej nie nalezy do uméw
wymienionych w art. 89 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, dlatego tez zasadne jest
zastosowanie w tym przypadku procedury tzw. ,matej ratyfikacji” czyli przyjecia umowy
migedzynarodowej przez Rade Ministréw, bez uprzedniej zgody wyrazonej w ustawie,

5. Jak wymieniono we wniosku i w zalaczniku nr 1 wedtug stanu na wrzesieri 2003r. ,
Konwencja o opracowaniu Farmakopei Europejskiej wigze 31 panstw ( w tym 15 bedacych
czlonkami Unii Europejskiej) bedacych stronami Konwencji, oraz panistw obserwatoréw. Na
podstawie wspomnianego Protokotu dodatkowego, strong Konwengji stala sie takze Unia

Europejska, w zwigzku z czym, zgodnie z art. 300 Traktatu ustanawiajgcego Unie
Europejska, Konwencja stanowi cze$¢ prawa Unii.

6. Zgodnie z art.12 ust.1 Konwencji, po jej wejsciu w zycie Komitet Ministréw Rady
Europy moze zaprosi¢ inne paristwa bedace cztonkami Rady Europy do przystgpienia do
Konwencji. Zgodnie z decyzja przedstawicieli Paristw-Stron Konwencji podjeta w dniu 24
wrzesnia 1974 roku inne paristwa Rady Europy, w tym Rzeczpospolita Polska, zostaly
zaproszone do przystapienia do Konwencji i decyzja ta jest nadal aktualna, Sytuacje te
potwierdza stanowisko Sekretarza Generalnego Rady Europy wyrazone w pismie
skierowanym do Stalego Przedstawiciela Rzeczypospolitej Polskiej przy Radzie Europy.

7. Bezposrednie kontakty Rzeczypospolitej Polskiej z organami powolanymi przez
Konwencje o opracowaniu Farmakopei Europejskiej siegaja roku 1990 Konwencja
dopuszcza uzyskanie przez paristwa, ktére jej nie ratyfikowaly, statusu obserwatora w
Komisji Farmakopei Europejskiej. Status taki Polska uzyskata w listopadzie 1990 roku.
Wedlug stanu na wrzesieri 2003 status obserwatora posiadalo 12 paristw, w tym 4 paristwa
bedace czlonkami Rady Europy i 8 innych paristw (Algieria, Australia, Chiny, Kanada,
Maroko, Malezja, Syria i Tunezja). Status obserwatora uprawnia w zasadzie tylko do
uczestnictwa w posiedzeniach plenarnych Komisji, a tylko w wyjatkowych przypadkach do
uczestniczenia takze w obradach grup roboczych Komisji. W latach 1994-1998 uprawnienia
te wykorzystywali specjalisci z Polski.



8. Obowiazujace w Rzeczypospolitej Polskiej przepisy o kontroli jakosci lekéw, ktére
zostaly dopuszczone w Polsce do obrotu sa oparte o postanowienia ustawy z dnia 6
wrze$nia 2001 roku - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381 z p6zniejszymui
zmianami). W szczegbélnodci art. 25 ustawy Prawo farmaceutyczne stanowi, ze
podstawowe wymagania jakoSciowe oraz metody badan produktéw leczniczych i ich
opakowari oraz surowcéw farmaceutycznych okresla Farmakopea Polska, lub odpowiednie
farmakopee uznane w paristwach cztonkowskich Unii Europejskiej.

9. Farmakopea Europejska opracowywana przez Komisje Farmakopei Europejskiej
dziatajacg na podstawie Konwencji, okre§la w obowiazujacym obecnie czwartym wydaniu
(tom podstawowy 2001 i siedem suplementéw 2001- 2003) wymagania dla ponad 1600
substancji farmaceutycznych oraz ustala ponad 300 metod badania jakosci lekéw.
Wymagania jako$ciowe dla $rodkéw farmaceutycznych zamieszczonych w Farmakopei
Europejskiej stosowane sa we wszystkich krajach czionkowskich Konwencji, obowigzuja,
wiec we wszystkich krajach Unii Europejskie;.

Zblizajace sie przystapienie Polski do Unii Europejskiej, szerokie kontakty handlowe Polski
w zakresie importu lekéw z krajow Unii oraz eksport niektérych surowcéw
farmaceutycznych do krajéw Unii uzasadniajg od strony merytorycznej przystapienie przez
Polske do Konwencji o opracowaniu Farmakopei Europejskiej. Poparcie o przystgpieniu
Polski do Farmakopei Europejskiej, Komisja Farmakopei Polskiej wyrazila juz w listopadzie
1993 r. w Uchwale nr 5/93.

10.  Ujednolicone wymogi jakoéci zawarte w Farmakopei Europejskiej odnoszg si¢ w
pierwszym rzedzie do surowcéw farmaceutycznych, tj. substancji aktywnych z ktérych
produkuje sie leki gotowe, a dopiero w dalszej kolejnosci do preparatéw farmaceutycznych.
Polski przemyst farmaceutyczny produkuje pewng game tych surowcédw, ktére stuza
zaréwno do produkcji lekéw - gotowych sprzedawanych na rynku wewnetrznym jak i
stanowig przedmiot eksportu do krajéw Unii Europejskiej. W tej sytuacji formalna obecnosc¢
Polski w gremiach ustalajacych wymogi jakosciowe moze ulatwia¢ uwzglednianie, w razie
potrzeby, intereséw krajowych producentéw lekéw i surowcéw farmaceutycznych. Nalezy
nadmieni¢, ze od 1994 roku dzialta w Dyrektoracie Jakosci Lekéw Rady Europy w
powigzaniu z Komisja Farmakopei Europejskiej system certyfikacji jakosci surowcow
farmaceutycznych. Czlonkostwo w Komisji Farmakopei Europejskiej zapewni Polsce
mozliwos¢ delegowania ekspertéw wspoétpracujacych w tym systemie.

12.  Postanowienia Konwencji zgodnie z jej art. 1 b, wprowadzaja obowigzek podjecia
przez panstwa czlonkowskie dziatann dla wprowadzenia wymagan dotyczacych jakosci
lekéw i metod ich badania w zakresie ustalonym przez Komisje Farmakopei Europejskiej i
opublikowanych w  Farmakopei Europejskiej. Wykonywane jest to zwykle przez
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zamieszczenie tych wymogéw i metod w farmakopei narodowrej. Jest to konieczne takze ze
wzgled6éw jezykowych, poniewaz Farmakopea Europejska jest publikowana tylko w dwéch
jezykach roboczych Rady Europy t]. po angielsku i francusku.

Postanowienia art. 6. pkt. 1Th ustawy z dnia 27 lipca 2001 roku o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 126.
poz. 1379, z pézniejszymi zmianami ) stwierdzajg, ze opracowywanie i wydawanie
Farmakopei Polskiej nalezy do zakresu dzialania Urzedu. Na tej drodze, z chwilg
przystapienia do Konwencji o opracowaniu Farmakopei Europejskiej przepisy tej
Farmakopei stang sie obowigzujace w drodze ich wprowadzenia do Farmakopei Polskiej.
Przepisy Farmakopei Europejskiej dotyczace jakosci lekéw i metod ich badania odnosi¢ sie
wiec bedg do 0s6b fizycznych i prawnych w Rzeczypospolitej Polskiej w tym zakresie, w
jakim sprawy jakosci lekéw regulowane 53 przez ustawe z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 126, poz. 1381 z pézniejszymi zmianami)

13. Na podstawie aktualnych przepiséw zostala wydana w roku 2003 Farmakopea
Polska, wydanie VI. Okre§la ona wymagania odnoszace sie do prawie 90 metod badania
jakosci produktéw leczniczych, wymogi ogélne dla ponad 20 postaci leku, a takze
wymagania szczegétowe dla ponad 600 surowcéw farmaceutycznych i 400 preparatéw.

14. Wymagania dotyczace jakoéci i metod badania produktéw leczniczych i surowcéw
farmaceutycznych zawarte w Farmakopei Polskiej s3 juz obecnie zblizone do analogicznych
wymagan okreslonych w Farmakopei Europejskiej, wystepuja jednak miedzy nimi pewne
réznice, ktérych usuniecie nie moze nastapi¢ od razu. Przy przystepowaniu do Konwencji
strona polska posiada mozliwoé¢ zlozenia odpowiedniej deklaracji o ustaleniu okresu
przejéciowego na doprowadzenie wymagan zawartych w Farmakopei Polskiej do pelnej
zgodnosci z wymaganiami Farmakopei Europejskiej. Sktadanie takiej deklaracji wynika z
faktu, ze panistwa stajace sie stronami Konwencji nie braty udziatu w opracowywaniu
wymogow jakosci dla lekéw zawartych w aktualnym wydaniu Farmakopei Europejskiej i
tryb ten byt juz wykorzystywany przez inne paristwa przystepujace do konwencji. Okres
przejsciowy umozliwi tez krajowemu przemystowi farmaceutycznemu dostosowanie jakosci
niektérych surowcéw farmaceutycznych i produktéw leczniczych do wymagan okreslonych
w Farmakopei Europejskiej. We wspomnianej Uchwale nr 5/93 Komisja Farmakopei Polskiej
zaproponowala aby okres przejsciowy wynosit 5 lat i termin takim zawarto w projekcie
deklaracji zawartej w zalaczniku nr 2.

15. W podsumowaniu nalezy stwierdzié, ze Farmakopea Europejska stanowi ogot
wymagan dotyczacych jakosci lekéw i metod ich badania ustalanych wspélnie przez
paristwa cztonkowskie Konwencji do ktérych nalezg wszystkie kraje Unii Europejskiej. Ze
wzgledu na bardzo bliska perspektywe przystgpienia Polski do Unii Europejskiej wskazane
jest pelnoprawne uczestnictwo Polski w pracach Komisji Farmakopei Europejskiej.
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Ratyfikacja Konwencji umozliwi stronie Polskiej wypelnienie zobowigzari wynikajacych z
przygotowan do przystgpienia do Unii Europejskiej w zakresie harmonizacji prawodawstwa
dotyczacego produkcji, transportu i dystrybucji produktéw leczniczych. Sprawe te
podkreslita tez ostatnio Dyrekcja Generalna ds. Przedsiebiorstw Komisji Europejskiej

16. Przystapienie do Konwencji bedzie wymagalo ponoszenia przez Polske nakltadow ze
srodkéw Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobgjczych. Nakiady dotyczy¢ beda optacania dodatkowej sktadki do Rady Europy na rzecz
dzialalnosci Komisji Farmakopei Europejskiej, a takze kosztu uczestnictwa w pracach
Komisji Farmakopei Europejskiej. Wedtug informacji Sekretariatu Rady Europy dodatkowa
skiadka ze strony Polski do Rady Europy bedzie wynosita okolo 2,3 % budzetu Komisji
Farmakopei Europejskiej, co odpowiada rocznie okoto 120 tys. Euro (okoto 550 tys. PLN ).
Dalszym wydatkiem, niezbednym dla pelnego wykorzystania mozliwosci wynikajacych z
ratyfikacji, bedzie zwiekszenie ponoszonych obecnie kosztéw udzialu ekspertéw z Polski w
posiedzeniach grup roboczych Komisji; wydatki z tym zwigzane mozna szacowac rocznie na
50 tys. - 80 tys. PLN. Ponadto teksty Farmakopei Europejskiej bedg ttumaczone przez
specjalistéw z réznych dziedzin farmacji, nie tylko z grona Komisji Farmakopei Polskiej, ale
takze specjalistéw z wydzialéw farmaceutycznych akademii medycznych oraz instytutow
resortu zdrowia. Szacunkowo przettumaczenie catosci Farmakopei europejskiej zawierajacej
ponad 1600 monografii szczegélowych i 300 monografii ogélnych bedzie wynosic
ok. 3 min PLN i trwaé od 4 do 5 lat.

W zwiazku z powyzszym, aby zapewni¢ sprawny proces wprowadzenia wymagan
Farmakopei Europejskiej do Farmakopei Polskiej rocznie nalezy zabezpieczy¢ na ten cel
sume ok. 600 tys. PLN.

Konsekwencje przystapienia do Konwencji

Uczestnictwo Rzeczypospolitej Polskiej w Konwencji o opracowaniu
Farmakopei Europejskiej jest zadaniem priorytetowym w przeddzieni przystapienia
do Unii Europejskiej, poniewaz Konwencja ta stanowi zgodnie z art. 300 Traktatu
ustanawiajacego Unie Europejska, cze$¢ prawa unijnego.

Pelne uczestnictwo Polski w Konwencji pozwoli na uzyskanie wplywu na
ustalanie warunkéw technicznych okreslanych w mongrafiach Farmakopei
Europejskiej, poniewaz s3 one przyjmowane jednomy$lnie przez kraje bedace
stronami konwengji.

Przystapienie do Konwencji zapewni tez mozliwos¢ udzialu specjalistow z

Polski w systemie certyfikacji jakosci surowcéw farmaceutycznych prowadzonym
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obecnie przez Komisje Farmakopei Europejskiej w porozumieniu z Europejska
Agencja Oceny Lekoéw. Koszty udzialu w tym systemie ponosza firmy
farmaceutyczne zainteresowane prowadzeniem eksportu swoich surowcéw.

Z kolei wniosek Rzeczypospolitej Polskiej o ustalenie okresu przejsciowego
dla ustawodawstwa polskiego na dostosowanie do wymagan Farmakopei
Europejskiej powinien pozwoli¢ krajowemu przemystowi farmaceutycznemu na
dostosowanie sie do wymagan Farmakopei Europejskiej dotyczacych lekéw

produkowanych na rynek krajowy.

W trakcie uzgodnieni miedzyresortowych projekt zostat zaopiniowany
przez wszystkie resorty, stowarzyszenia firm farmaceutycznych, $rodowiska -
lekarskie i aptekarskie. Zgtoszone uwagi, o ile byly zasadne i wplywaly na
doprecyzowanie uzasadnienia zostaly uwzglednione.

Przedmiotowa Konwencje nalezy zaliczy¢ do tego typu regulagji, dla ktérej w sferze
kosztéw i wydatkow - zgodnie z ww. zasadami - nalezy zastosowa¢ minimalny

zakres OSR, wykorzystujacy do oceny jej skutkéw analize opisowg (jakosciowy).

1. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych:

Przystapienie do Konwencji nie spowoduje zadnych dodatkowych obciazen
finansowych dla budzetu Paristwa ponad wskazanymi w powyzszym uzasadnieniu
kosztami zwigzanymi z pokryciem sktadki w wysokosci okoto 2,3 % budzetu Komisji
Farmakopei Europejskiej, co bedzie odpowiadato rocznie okoto 120 tys. Euro (okoto 550 tys.
PLN ). Dalszym wydatkiem, niezbednym dla petnego wykorzystania mozliwosci
wynikajacych z ratyfikacji, bedzie zwiekszenie ponoszonych obecnie kosztéw udziatu
ekspertéw z Polski w posiedzeniach grup roboczych Komisji; wydatki z tym zwiazane

mozna szacowac rocznie na 50 tys. - 80 tys. PLN.

2. Konsultacje spoteczne:

W trakcie uzgodnien miedzyresortowych projekt zostat zaopiniowany przez

wszystkie resorty, stowarzyszenia firm farmaceutycznych, $rodowiska lekarskie i
aptekarskie.



3.Wpltyw regulacji na rynek pracy:
Wejscie w zycie przedmiotowej konwencji nie bedzie miato pozytywnego ani

negatywnego wplywu na rynek pracy.

4 Wplyw na konkurencyjnoscé wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki:

Farmakopea Europejska stanowi ogét wymagan dotyczacych jakosci lekéw i metod ich
badania ustalanych wspélnie przez panistwa czlonkowskie Konwencji do ktérych naleza
wszystkie kraje Unii Europejskiej. Ze wzgledu na bardzo bliskg perspektywe przystgpienia
Polski do Unii Europejskiej wskazane jest pelnoprawne uczestnictwo Polski w pracach
Komisji Farmakopei Europejskiej. Ratyfikacja Konwencji umozliwi stronie Polskiej
wypelnienie zobowigzan wynikajacych z przygotowan do przystgpienia do Unii
Europejskiej w zakresie harmonizacji prawodawstwa dotyczacego produkcji, transportu i
dystrybucji produktéw leczniczych. Ponadto ujednolicone wymagania co do jakosci i
standardéw produkcji zréwnaja szanse krajowych i zagranicznych podmiotow

odpowiedzialnych w sferze konkurencyjnosci rynkowej.

5.Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow:

Konwencja nie bedzie miata zadnego wplywu na sytuacje i rozwdj regionow.

6. Skutki prawne regulacji:
Ratyfikacja Konwencji umozliwi stronie Polskiej wypelnienie zobowigzan wynikajacych z
przygotowan do przystapienia do Unii Europejskiej w zakresie harmonizacji prawodawstwa

dotyczacego produkgji, transportu i dystrybucji produktéw leczniczych.







Konwencja w sprawie opracowania Farmakopei Europejskiej

Rzady Krélestwa Belgii, Republiki Francuskiej, Republiki Federalnej Niemjec, Republiki
Wioskiej,  Wielkiego Ksigstwa Luksemburga, Krélestwa Holandii, Konfederacji
Szwajcarskiej oraz Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Pdinocnej Irlandii, -

~uznajgc, ze Strony Traktatu Brukselskiego z dnia 17 marca 1948 roku, zmienionego w dniu

23 pazdziernika 1954 roku, postanowily umacniaé Jednoczace je wiezi spoleczne i dokona¢
wspdlnie wszelkich wysitkéw, zaréwno w drodze bezposrednich konsultacji, jak i w ramach
organizacji wyspecjalizowanych, w celu podniesienia poziomu zycia swoich narodéw i
wspierania harmonij nego rozwoju swiadczen socj alnych w swoich krajach;

uznajac, ze dziatalnoséé socjalna, podlegajaca niegdy$ Traktatowi Brukselskiemu prowadzona
do roku 1959 pod  auspicjami Organizacji  Traktatu Brukselskiego | Unii
Zachodnioeuropejskiej, jest obecnie realizowana w ramach Rady Europy, zgodnie z decyzjg
podjeta w dniu 21 pazdziernika 1959 roku przez Rade Unii Zachodnioeumpejskiej oraz
zgodnie z rezolucja (59) 23, przyjeta dnia 16 listopada 1959 roku przez Komitet Ministrow
Rady Europy;

uznajac, ze Konfederacja Szwajcarska uczestniczy od 6 maja 1964 roku w pracach w
dziedzinie zdrowia publicznego prowadzonych na mocy wspomnianej rezolucji;

uznajac, ze celem Rady Europy jest osiagniecie wickszej jednosci jej czlonkéw w celu
wspierania, miedzy innymi, postepu gospodarczego i spolecznego poprzez zawieranie umow |
wspllne dzialanie w kwestiach gospodarczych, spotecznych, kulturalnych, naukowych,
prawnych i administracyjnych: '

uznajac, ze wspieraly one, w miarg mozliwosci, zaréwno postep w dziedzinie socjalnej, jak w
powiazanej z nig dziedzinie zdrowia publicznego, a takze podjely harmonizacje SWego prawa
krajowego zgodnie ze Wwspomnianymi postanowieniami;

uznajac, ze dziatania takie s3 obecnie bardziej niz kiedykolwiek potrzebne w odniesieniu do
wytwarzania, obrotu i rozdziatu lekow w Europie;

przekonane, iz jest pozadane i konieczne zharmonizowanie wykazéw substanciji leczniczych,
ktére w postaci czystej lub w formie preparatéw farmaceutycznych maja duze znaczenie dla
ludnosci Europy;

przekonane o potrzebie przyspieszenia opracowania wykazéw weigz rosnace;j liczby nowych

~substancji leczniczych ukazujgcych sie na rynku;

uznajac, ze cel ten mozna najskuteczniej osiaggna¢ dzieki stopniowemu opracowywaniu
farmakopei wspolnej dla wszystkich zainteresowanych krajéw europejskich,

uzgodnity co nastepuje:

Artykul |
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Lot podejmowaé niezbedne dziatania w celu zapewnienia, ze opracowania, ktére zostang

przyjete na mocy art. 6 i 7 niniejsze;j Konwencji i ktére ztoza sie na Farmakopee
Europejska, stana si¢ oficjalnymi normami, majacymi zastosowanie na terytoriach ich
krajéw.

Artykut 2
Organy opracowujace Farmakopee Europejska
Opracowanie F armakopei Europejskiej zostanie podjete przez:

a) Komitet Zdrowia Publicznego, dziatajacy w ramach Rady Europy zgodnie z Rezolucjg
(59) 23 wspomniang w preambule do niniejszej Konwencji, zwany dalej , Komitetem
Zdrowia Publicznego”:

b) Komisje Farmakopei Europejskiej powofang w tym celu przez Komitet Zdrowia
Publicznego, zwang dalej ,,Komisja”.

Artykut 3
Sklad Komitetu Zdrowia Publicznego

Dla celéw niniejszej Konwencji, Komitet Zdrowia Publicznego bedzie skiadat sig z delegacji
panstwowych mianowanych przez Umawiajgce sie Strony.

Artyku} 4
Zadania Komitetu Zdrowia Publicznego

I. Komitet Zdrowia Publicznego bedzie sprawowal ogdlny nadzér nad dziatalnogcig Komisji
i wtym celu Komisja bedzie skiadag Komitetowi Zdrowia Publicznego sprawozdania
kazdego ze swych posiedzen. '

o

Wszelkie decyzje podejmowane przez Komisje, poza decyzjami o charakterze
technicznym lub proceduralnym, bedg podlegaly zatwierdzeniu przez Komitet Zdrowia
Publicznego. Jezeli Komitet Zdrowia Publicznego nie zatwierdz danej decyzji, lub
zatwierdzi jq tylko czgsciowo, Komitet odesle ja do Komisji w celu dalszego rozpatrzenia.

3. Komitet Zdrowia Publicznego, majac na uwadze zalecenia Komisji na mocy art. 6 pkt d),
ustali terminy, w ktérych decyzje o charakterze technicznym, dotyczace Farmakopej
Europejskiej, zostana wprowadzone w zycie na terytoriach Umawiajacych sie Stron.

Artykut 5
Czlonkestwo w Komisji
0 Komisja bedzie sie skladad z delegacii padstwowych mianowanych przez Umawiajace sie

Strony. Kazda delegacja bedzie sie skladata z nie wigcej niz trzech cztonkdw wybranych
ze wzgledu na ich kompetencje w sprawach nalezacych do zadas Komisji. Kazda
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Komisja sporzadzi swoj Regulamin.

Komisja w tajnym glosowaniu wybierze sposréd swych czionkdw Przewodniczqcego.
Kadencja przewodniczacego i warunki jego ponownego wyboru zostang zawarte w
Regulaminie Komisji, z zastrzezeniem ze kadencja pierwszego przewodniczacego
wyniesie trzy lata, Podczas sprawowania urzedu Przewodniczacy nie bedzie czlonkiem
zadnej delegaci.

Artykut 6

Zadania Komisji

Z zastrzezeniem postanowien art. 4 niniejsze; Konwencji do zadan Komisji bedzie nalezatlo:

2)
b)
c)

d)

okredlenie 0g0lnych zasad dotyczacych Opracowywania Farmakopei Europejskiej;
ustalenie w tym celu metod analizy;

zorganizowanie Przygotowania i przyjecia opracowan, ktére zostang  wiaczone do
Farmakopei Europejskiej; oraz

zalecenie ustalenia termindw, w ktérych decyzje Komisji o charakterze technicznym,
zwigzane z Farmakopeg Europejska, zostang wprowadzone w Zycie na teryloriach
Umawiajacych sie Stron.,

Artykut 7
Decyzje Komisji

Kazda z delegacii paiistwowych wymienionych w art. 5 yst. I bedzie uprawniona do
Jednego glosu.

We  wszystkich Sprawach technicznych, wlaczajac w to kolejnos¢ przygotowania
Opracowan wymienionych w art. 6, decyzje Komisji bedg podejmowane jednoglosnie
przez giosujace delegacje i przez wiekszogé delegacji uprawnionych do zasiadania w
Komisji.

Wszystkie inne decyzje Komisji bedg podejmowane wigkszoscig trzech czwartych
oddanych gloséw przez wiekszogé delegacji uprawnionych do zasiadania w Komisji.

Artykutl 8
Siedziba i posiedzenia Komisji

Posiedzenia Komisji bedg, sig¢ odbywaly w Strasburgu, siedzibie Rady Europy.

Posiedzenia Komisji bedg zwolywane przez jej Przewodniczacego tak czgsto, jak bedzie
to konieczne, jednak co najmniej dwa razy w roku.



Komitet Zdrowia Publicznego moze Wyznaczy¢ obserwatora, ktéry bedzie uczestniczyé w
posiedzeniach Komisji.

Artykul 9
Sekretariat Komisji

Komisja bedzie miala Sekretariat, ktérego kierownik i personel techniczny beda powolywani
przez Sekretarza Generalnego Rady Europy na podstawie opinii Komisji oraz zgodnie z
Przepisami Administracyjnymi obowigzujacymi personel Rady Europy. Pozostalj czlonkowie
Sekretariatu beda powolywani przez Sekretarza Generalnego w porozumieniu z kierownikiem
Sekretariatu Komis;ji.

Artykut 10
Finanse

l. Wydatki Sekretariaty Komisji i wszystkie inne zwykte wydatki ponoszone w ramach
wykonywania niniejsze; Konwencji beda pokrywane przez Umawiajace si¢ Strony
zgodnie z przepisamj ust. 2 niniejszego artykutu.

2. Do czasu zawarcia specjalnego  porozumienia zaaprobowanego przez wszystkie
Umawiajqce si¢  Strony finansowanie zadag realizowanych w ramach niniejszej
Konwencji bedzie si¢ odbywalo zgodnie z postanowieniami dotyczacymi budzety
Porozumienia Czesciowego w dziedzinie socjalne;j, zwigzanymi z dziataniamj objetymi
rezolucjg (59) 23, o ktérej jest mowa w preambule do niniejszej Konwencji.

Artykut 11
Wejscie w zycie

. Niniejsza Konwencja podlega ratyfikacji Jub przyjeciu przez rzqdy-Sygnatariuszy.
Dokumenty raty fikacji lub przyjecia beds skladane Sekretarzowi Generalnemu Rady
Europy.

2. Niniejsza Konwencja wejdzie w zycie trzy miesiace po dniu zlozenia 0smego dokumentu
raty fikacji lub przyjecia.

Artykutl 12

Przystgpienia
. Po dniu wejécia w zycie niniejsze] Konwencji Komitet Ministréw Rady Europy, na
posiedzeniu w sktadzie ograniczonym do przedstawiciel Umawiajacych sie¢ Stron moze
zaprosi¢ na warunkach, jakie uzna za wlasciwe, kazde inne paiistwo czlonkowskie Rady
Europy do przystapienia do niniejszej Konwencji.



goj uptywie szeéciu lat od wspomnianej daty Komitet Ministréw moze zaprosi¢ na
warunkach, jakie uzna za wlasciwe, parstwa europejskie nie bedace cztonkami Rady
uropy do przystapienia do niniejszej Konwencji.

Przystapienia dokonuje sie w drodze zlozenia Sekretarzowi Generalnemu Rady Europy
dokumentu przystapienia, ktory wchodzi w zycie trzy miesiace po dacie jego ztozenia.

Artykut 13
Zasieg terytorialny

I. Kazdy rzad moze, w momencie podpisywania lub sktadania dokumentu ratyfikacyjnego,
przyjecia badz przystapienia, okreslié terytorium badZ terytoria, do ktérych niniejsza
Konwencja bedzie miata zastosowanie.

2. Kazdy rzad moze, w momencie podpisywania lub sktadania dokumentu raty fikacyjnego.
przyjgcia badZ przystapienia, bads tez w dowolnym péZniejszym terminie, w drodze
deklaracji skierowanej do Sekretarza Generalnego Rady Europy, rozciagnaé zastosowanie
niniejszej Konwencji na jakiekolwiek inne terytorium lub terytoria wymienione w

deklaracji, za ktérych stosunki migdzynarodowe jest odpowiedzialny, lub w imieniu
ktérych jest upowazniony do podejmowania zobowigzar.

3. Kazda deklaracja ztozona zgodnie z poprzedzajagcym ustepem moze, w odniesieniu do
Jakiegokolwiek terytorium wymienionego w takiej deklaracji, zostaé wycofana zgodnie z
procedurg okreslona w art. 14 niniejszej Konwencji.

Artykut 14
Okres pozostawania w mocy

1. Niniejsza Konwencja pozostaje w mocy przez czas nieokreslony.

2. Kazda z Umawiajacych sie Stron moze, w stopniu w jakim jej to dotyczy, wypowiedzie¢
niniejsza Konwencje w drodze noty fikacji skierowanej do Sekretarza Generalnego Rady

Europy.

3. Takie wypowiedzenie nabierze mocy w sze$¢ miesiecy po dacie otrzymania noty fikacji
przez Sekretarza Generalnego.

Artykut 15
Powiadomienia
Sekretarz Generalny Rady Europy bedzie powiadamiat Umawiajace sie Strony o:
a) kazdym podpisie;
b) zozeniu kazdego dokumentu ratyﬁkécji, przyjecia lub przystapienia;
¢) dacie wejdcia w zycie niniejszej Konwencji zgodnie z art. 11;

d) kazdej deklaracji otrzymanej na podstawie postanowien art. 13;



Khidej notyfikacji otrzymanej w oparciu o postanowienia art. 14 i dniu, w ktdrym
sS4 wypowiedzenie nabiera mocy. : ‘

Qs Artykut 16

Porozumienia uzupelniajjce

W sprawie szczegélowego wprowadzenia w zycie postanowien niniejszej Konwencji mogg
by¢ zawierane porozumienia dodatkowe.

Artykut 17
Stosowanie tymczasowe

Do czasu wejécia w zycie niniejszej Konwencji zgodnie z postanowieniami art. 11, Panstwa
Sygnatariusze zgadzaja sie, w celu unikniecia opéZnied we wprowadzaniu w zycie niniejszej
Konwencji, stosowaé ja tymczasowo od dnia podpisania, w zgodnosci z ich systemami
konstytucyjnymi.

W dowdd czego, nizej podpisani, nalezycie upowaznieni w tym celu, podpisali niniejsza
konwencje.

Sporzadzono w Strasburgu, dnia 22 liﬁca 1964 roku w jezykach angielskim i francuskim, przy
czym oba teksty maja jednakows moc, w jednym egzemplarzu, ktéry zostanie zlozony w
archiwach Rady Europy. Sekretarz Generalny przekaze uwierzytelnione odpisy kazdemu z
Panstw Sygnatariuszy i Panstw przystepujacych.

W imieniu rzadu Krélestwa Belgii:

R.Coene

W imieniu rzadu Republiki Francuskie;j:

C.H.Bonfils

W imieniu rzadu Republiki Federalnej Niemiec:

Felician Prill

W imieniu rzadu Republiki Wi.oskiej:

Alessandro Marieni

W imieniu rzadu Wielkiego Ksiestwa Luksemburga:

Jean Wagner

W imieniu rzadu Krolestwa Holandii:

W.D.J. Philipse

W imieniu rzadu Konfederacji Szwajcarskie:
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w imieniu wszystkich rzadéw wymienionych w Preambule]

Przystqpienia zgodnie z art. 12 ust. |

Austria
Cypr
Dania
[slandia
Irlandia
Norwegia
Szwecja

Finlandia
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I1.VII.1978
7.XI1.1976
18.IV.1975
10.VI.1975
16.V.1979
21.VIIL.1975
6.11.1975

3.VI.1982
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Protokél do Konwencii w Sprawie opracowania Farmakopei Europejskie;
) F pei Luropej ]

Paristwa czlonkowskie Rady Europy bedace stronami Konwencji w SPrawie opracowania
Farmakope;j Europejskiej z dnia 22 lipca 1964 roku, Sporzadzonej w ramach Porozumienia
Czgsciowego Rady Europy w dziedzinie socjalnej i zdrowia publicznego, zwanej dale;]

,,Konwench”,
Majac na wzgledzie Konwencje, aw szczegdlnosei bostanowienia jej art. I;

Uznajac, ze Europejska Wspélnota Gospodarcza Przyjeta przepisy, w Szezegoblnosei w postac
dyrektyw, ktére stosuje sie do kwesti; objetych Konwencja oraz uznajac ze jest opg
kompetentna w tej dziedzinie:

Uznajac w zZwigzku z tym, ze dla celéw Wprowadzenia w zycie art. I Konwencjj konieczne
jest, aby Europejska Wspélnota Gospodarcza mogfa sta¢ sie Strong Kouwencji;

Uznajac, ze w tym celu nalezy zmienj¢ niektére postanowienia Konwencji,
~ - -—
Uzgodnity co nastepuje: L C

Artykut ]
Woart. 31 5 gt 1 K'onwencji termin »delegacie pafstwowe™ Zastepuje sie terminem
»delegacje”.

Artykut 2
Art. 5 ust, 3 Konwengji otrzymuje nhastgpujace brzmienie:

»3. Komisja w tajnym gtosowaniu, wigkszoscig dwoéch trzecich gltosow delegacii, wybierze
Spostéd swych cztonkdw Przewodniczqcego. Kadencja Przewodniczacego j warunki jego
ponownego wybory Zostang ustalone w Regulaminie Komisji. Podczas Sprawowania urzedy
Przewodnicza\cy nie bedzie czionkiem zadnej delegacji.”

Artykul 3
Art. 7 Konwencji otrzymuje nastepujace brzmienije:
sl Kazda z delegacji panstwowych bedzie uprawniona do jednego glosu.

2. We wszystkich sprawach technicznych, wlaczajac w to kolejnosg Przygotowania
opracowan wWymienionych w art, 6, decyzje Komisji beda podejmowane Jednoglosnie przez

glosujace delegacje panstwowe i wiekszos¢ delegacji uprawnionych do zasiadania w Komisji.

3. Wszystkie pozostale decyzje Komisji beda podejmowane wigkszoscig  trzech
czwartych oddanych glosow. w odniesieniu do tych decyzji, od momentu wejscia w zycie
Konwencji w Stosunku do Europejskiej Wspdlnoty Gospodarczej, delegacja tej ostatniej
=TT bedzie glosowala zamiast delegacj; J&j panstw czlonkowskich. Bedzie ona dysponowala liczba

1036w réwna liczbie delegacii jej patistw cztonkawskich.

, \_TednakZe, gdyby jedna 2 Umawiajqcych_ sig Stron dysponowala Wymagang
;;'ﬁ@_kgz&éd@ Umawiajace si¢ Strony podejmg renegocjacje zasad glosowania nje wezesniej
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v pleé lat po wejsciu w zycie Protokohu, na wniosek jednej z nich, skierowany do

cKrefarza Generalnego Rady Europy.”
- Artykut 4
Do art. 10 Konwencji dodaje sig¢ nastepujacy ust. 3.

»3. Warunki jakiegokolwiek udziahu finansowego Europejskiej Wspélnoty Gospodarcze;
zostang okreslone w drodze porozumienia migdzy Umawiajacymi sie Stronami”.

Arlykﬂl b
. Art. 12 Konwencji ust. 3. otrzymuje nowe brzmienie:
»3. Europejska Wspélnota Gospodarcza moze przystapié do niniejszej Konwencii.”
2. Dotychczasowy art. 12 ust. 3 konwencji staje sie ust. 4 tego artykutu.
Artykul 6
Do art. 13 Konwencji dodaje si¢ ust. 4., ktéry otrzymuje brzmienie:

w4 Powyzsze ust. 1,21 3 beda si¢ stosowaly, mutatis mutandis, do Europejskie;j Wspdlnoty
Gospodarcze;j”. -

Artykut 7

l. Niniejszy Protokét jest otwarty do podpisu dia pafistw czlonkowskich Rady Europy, ktére
sq sygnatariuszami Konwencji lub do niej przystapily, ktére moga wyrazi¢ wole
zwiazania sie nim w drodze:

a) podpisania bez zastrzezenia ratyfikacji, przyjecia lub zatwierdzenia;

b) podpisania z zastrzezeniem ratyfikacji, przyjecia lub zatwierdzenia, po ktérym nastapi
ratyfikacja, przyjecie lub zatwierdzenic.

2. Zadne Pafistwo czionkowskie Rady Europy nie moze podpisaé bez zastrzezenia
ratyfikacji, przyjecia lub zatwierdzenia badz zlozyé dokumentu ratyfikacji, przyjecia lub
zatwierdzenia niniejszego Protokoly, bez jednoczesnego [ub uprzedniego ratyfikowania
Konwencji.

Paistwo nie bedace cztonkiem Rady Europy, ktére przystapilo do Konwencji, moze
réwniez przystapi¢ do niniejszego Protokotu.

(88)

4. Dokumenty ratyfikacji, przyjecia, zatwierdzenia Iub przystapienia beds skiadane
Sekretarzowi Generalnemu Rady Europy.

Artykut 8
Niniejszy Protokdt wejdzie w Zycie pierwszego dnia miesiaca nastgpujacego po uplywie

Jednego miesiaca od daty, kiedy wszystkie Strony Konwencji wyrazg wole zwigzania sie
Protokotem zgodnie z postanowieniami art. 7.



Artykul 9

Yy Europy notyfikuje wszystkim panstwom cztonkowskim Rady

b) zlozeniu kazdego instrumenty raty fikacji, przyjecia, zatwierdzenia lub przystapienia;
¢) dacie wejscia w zycie niniejszego Protokoty zgodnie z art, 8;

d) kazdym innym akeie, notyfikacji lub powiadomieniuy, majacym zwiazek z niniejszym
Protokolem. )

W dowsd CZego nizej podpisani, nalezycie upowaznien;i tym celu, podpisali niniejszy
protokét.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 16 listopada 1989 roku w jezykach angielskim j francuskim,
PIzy czym oba teksty g jednakowo autentyczne, w jednym €gzemplarzu, ktéry zostanje
ztozony w archiwach Rady Europy. Sekretarz Generalny przekaze uwierzytelnione odpisy
kazdemu passtwy cztonkowskiemu Rady Europy, Innym pandstwom bedacym Stronam;

Konwencji oraz Europejskiej Wspélnocie Gospodarczej.
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Informacja o deklaracjach zlozonych przez Panistwa - Strony
Konwencji o opracowaniu Farmakopei Europejskiej
wg. stanu na 7 kwietnia 2004 roku

Do Konwencji o opracowaniu Farmakopei Europejskiej zostaty zlozone deklaracje
przez nastepujace panstwa - strony Konwengji :

Dania w deklaracji zlozonej dnia 18 kwietnia 1975r. , o$wiadczyla, ze postanowienia
Konwencji nie beda miaty zastosowania do Wysp Farog.

Grecja w deklaracji zlozonej 7 lipca 1994 r. oswiadczyla, ze przystapienie bylej
Jugostowianskiej Republiki Macedonii do Konwencji nie oznacza uznania bylej
Jugostowiafiskiej Republiki Macedonii przez Republike Gregji.

Holandia w deklaracji zlozonej 3 lutego 1967 r. oSwiadczyla, ze postanowienia
Konwencji beda mialy zastosowanie w odniesieniu do Krélestwa Holandii w
Europie, do Surinamu i do Holenderskich Indii Zachodnich.

W deklaracji ztozonej 24 grudnia 1985 r. oswiadczyta ponadto, w zwigzku
ze zmianami jakie nastapity w wyniku uzyskania autonomii wewnetrznej w dniu 1
stycznia  1986r. przez wyspe Aruba, stanowiaca uprzednio cze$¢ Antyli
Holenderskich, Ze postanowienia Konwencji beda miaty nadal zastosowanie w
odniesieniu do Antyli Holenderskich i do Aruby.

Wielka Brytania w deklaracji ztozonej 30 czerwca 1978 r. oSwiadczylta, ze
postanowienia Konwencji beda miaty zastosowanie w odniesieniu do Wyspy Man.
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Konwencja o Opracowaniu Farmakopei Europejskiej
wg. stanu na dzien 7 kwietnia 2004-04-07

* Dania:
Deklaracja zawarta w instrumencie akcesji, ztozona 18 kwietnia 1975 r.:

Postanowienia Konwencji nie beda miaty zastosowania do Wysp Faroe.

Grecja:

Deklaracja zawarta w liscie Stalego Przedstawicielstwa Grecji z dnia 6 lipca 19%4r.,
zarejestrowanym w Sekretariacie Generalnym dnia 7 lipca 1994:

Rzad Republiki Grecji oswiadcza, ze akcesja bylej Republiki Macedonii do Konwengji
Rady Europy, wzgledem ktérego Republika Grecji jest Paristwem-Strong Umowy nie

oznacza uznania bylej Jugostowiariskiej Republiki Macedonii przez Republike
Greciji.

Holandia

Deklaracja zawarta w dokumencie ratyfikacyjnym, ztozona 3 lutego 1967r.:

Niniejszym akceptujemy w imieniu Krolestwa Holandii w Europie, Surinamu oraz
Holenderskich Indii Zachodnich powyzsza Konwencje, respektujac wszystkie
postanowienia w niej zawarte. [Notatka Sekretariatu: Konwencja nie ma juz

zastosowania do Surinamu poniewaz terytorium tego Panstwa uzyskato
niezaleznos¢ w listopadzie 1975r.]

Deklaracja zawarta w liScie Statego Przedstawicielstwa Holandii z dnia 24 grudnia
1985, zarejestrowanym w Sekretariacie Generalnym 3 stycznia 1986:

Wyspa Aruba, ktéra obecnie jeszcze stanowi czes¢ Antyli Holenderskich, uzyska
wewnetrzng autonomie jako panstwo w Krélestwie Holandii 1 stycznia 1986. W
konsekwencji Krélestwo od 1 stycznia 1986 nie bedzie, jak dotad, sktada¢ sie z dwoéch
krajow - Krolestwa Holandii w Europie oraz Holenderskich Antyli, ale z trzech
krajow - dwoch uprzednio wymienionych oraz kraju Aruby.

Poniewaz zmiany dokonane maja charakter wewnatrzpanistwowy natury
konstytucyjnej w ramach Krolestwa Holandii, i poniewaz Krolestwo jako takie
pozostanie podmiotem prawa miedzynarodowego, zwiazanym traktatami
miedzynarodowymi zmiany z 1 stycznia 1986 nie beda mie¢ konsekwencji w prawie
miedzynarodowym w odnisieniu do traktatow zawartych przez Krélestwo (dotycza
one Antyli Holenderskich, wlaczajac Arubg). Zawarte traktaty pozostaja w mocy w
stosunku do Aruby jako panstwa w Krolestwie. Tak wiec postanowienia
obowiazujace Krélestwo Holandii beda nadal miaty zastosowanie w odniesieniu do
Antyli Holenderskich (bez Aruby) i Aruby.



Wykaz panistw, ktore podpisaly i sa stronami
Konwencji o opracowaniu Farmakopei Europejskiej
podpisanej w dniu 22 lipca 1964 r. w Strasburgu
oraz
Protokotu do tej Konwencji z dnia 16 listopada 1989r.

(stan na 14 kwietnia 2004 r.)

Republika Austriia
Krélestwo Belgii
Bosnia i Hercegowina
byla Jugostowianska Republika Macedonii
Republika Chorwacji
Republika Cypryjska
Krélestwo Danii 'Y
Republika Estoriska
Republika Finlandii
- Republika Francuska
. Republika Grecka
. Krélestwo Hiszpanii
. Krélestwo Niderland 6w
. Irlandia
. Republika Islandii
. Jugostawia
- Wielkie Krélestwo Luksemburga
. Republika Lotewska
. Republika Federalna Niemiec
. Krélestwo Norwegii
. Republika Portugalska
. Republika Czeska
. Republika Stowacka
24. Republika Stowenii
25. Konfederacja Szwajcarska
26. Krélestwo Szwecji
27. Republika Turcji
28. Republika Wegierska
29. Zjednoczone Krélestwo Wielkiej Brytanii
30. Republika Witoska
31. Rumunia
Oraz Unia Europejska
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Zatqeznik s

Deklaracja skiadana Sekretarzowi Rady Europy wraz z dokumentem ratyfikaeyjnym
o przystapieniu Rzeczpospolitej Polskiej
do Konwencji o opracowaniu Farmakopei Europejskiej podpisanej
w Strasburgu w dniu 22 lipca 1964r.
oraz Protokotu Dodatkowego do tej Konwencji
podpisanego w Strasburgu, w dniu 16 listopada 1989r.

W zwiazku z zamiarem przystapienia do Konwencji o opracowaniu Farmakopei
Buropejskiej Rzeczpospolita Polska o$wiadcza, ze zgodnie z art. 1 (b) tej konwencji, nie
pozniej niz w terminie S lat od daty przystapienia zapewni aby wymogi Farmakopei
Europejskiej przyjete przez panstwa — strony konwencji staly si¢ w Rzeczpospolitej Polskiej
oficjalnymi wymaganiami farmakopealnymi.

Humaczenie na jez. angielski

With regard to the planned accession to the Convention on the elaboration of the
European Pharmacopoeia Poland declares that no later than in five years time from the date of
accession it will ensure that in accordance to the Article 1 (b) of the Convention all official
standards of the European Pharmacopoeia, already adopted by Contracting Parties to the
Convention, will become official pharmacopoeial standards in Poland.
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The Governments of the Kingdom of Belgium, the French Republic, the Federal
Republic of Germany, the ltalinn Republic,the Grand Duchy of Luxembourg, the King-

dom of the Netherlands, the Swiss Confederation and the United Kingdom of Great
Britain and Northern Ireland,

Considering that the Parties to the Brussels Treaty of 17ch March 1948, as
amended on 23rd October 1954, resolved to strengthen the social ties by which they
are united and to make every effort in common, both by direct consulcation and in
specialised Agencies, to raise the standard of living of their peoples and promote the
harmonious development of social services in their respective countriés;

Considering that the social . activities poverned by the Brussels Treaty and
carcied on, until 1959, under the auspices of the Brussels Treaty Organisation and
the Western European Union are now conducted wichin the framework of the Council
of Eucope, in accordance with the decision taken on 21st October 1959 by the Council
of Western European Union and with Resolution (59) 23 adopted on 16ch November
1959 by the Committee of Ministers of the Council of Europe;

Considering that the Swiss Conlederation has participated since Geh May 1904
in activities in the field of public health carried on under the aforesald Resolution:

Considering that the aim of the Council ol Europe is the achievement of
greater unity between its Members in order to promote, inter alia, cconomic and social
progress by the conclusion of agreements and by common action in economic, social,
cultural, scientific, legal and administrative matters

Considering that, so far as possible, they have endeavoured to promote pro-
gress both in the social field and in the related ficld of public health and that they

have undertaken the harmonisation of their national laws in pursuance of the afore-
mentioned provisions; ¢

Coasidering that such measures are now morce than ever necessary in respect
of the manufacture, cireulation and distribution of medicines in Europe

N

Convinced that it is desicable and nccessacy to harmonise specifications for
medicinal substances which, in cheir original state or in the form ol pharmaceutical
preparations, are of general interest and importance to the peoples of Europe;



Convinced of the need to hasten the drawing up of specifications for the
growing number of new medicinal substances appearing on the market;

Constdering that this aim can best be achieved by the propressive establish-
ment of a common pharmacopoeia for the European countrics concerned,

Have agreed as follows :

ARTICLE 1
Elaboration of a European Pharmacopocia

The Contracting Parcies undertake :

(a) progressively to elaborate a Pharmacopoeia which shall be common to the
countries concerned and which shall be eatitled "Eucopean Pharmacopocia’';
(8) to take the necessary measures to ensure that the monographs which will
be adopted by virtue of Articles 6 and 7 of the present Convention and which will

constitute the Europcan Pharmacopocia shall become the official stand

ards applic-
able within their respective countries.

ARTICLE 2

Organs concerned with the elaboration ol the Eurapean Pharmacopoeia

The elaboration of the European Pharmacopoeia shall be undertaken by:

(a) The Public Health Commictee whose activitics are carried
framework of the Council of Europe, in accordance with Resolution (59)
in the Preamble to the present Convention, hereinalter referred to as "the Public
Health Committce'" :

N .

on within the
23 mentioned

(b) A European Pharmacopoeia Commission established by the Public Health
Committee for this purpose, hercinafter ceferred to as ""the Commission".

P
<

ARTICLE 3
Composilion of the Public Heallh Commitlee

For the purposes of the present Convention, the Public Health

Committee
shall be composed of national delepations appointed by the Contr

acting Parties.



ARTICLE 4
Functions of the Public Health Committee

1. The Public Health Committee shall exercise a general oversight over the
activities of cthe Commission and for this purpose the Commission shall submit a re-
port on each of its sessions to the Public tealch Commitcee.

2. All decisions taken by the Commission, other than those of a tec hnical or
procedural character, shall be subject to the approval of the Public Health Commic-
tee. If the Public Health Committee does not approve a decision or approves it only

partially, the Commictee shall refer it back ro the Commission for [«
tion.

icther considera-
3. The Public lealth Commictee, having regard to the rec ommendations of the
Commission under Article 6 (d), shall fix the time limits within which decisions of a

technical character relating to the European Pharmacopoeia shall be implemented
within the territories of the Contracting Partics,

ARTICLE 5
Membership of the Commission

1. The Commission shall be composed of mational

delegations appointed by ('
Contracting Partics. Each del

egation shall consist of not more than three membrs
chosen for their competence in maccers within the functions of the Commission. Euch

Contracting Party may appoint the same number of alternates similarly competen:.

2. The Commission shall draw up its own Rules of Procedure.

3. The Commission shall clect a Chairman f{rom
vote. The term of office of the Chairman and
shall be laid dowa in the Rules of Procedure of the Commission, provided that the

term of office of the [irst Chairman shall be three years. While he holds olfice, the
Chairman shall not be a member of any national delepacion.

among its members by secret
the conditions governing his re-election

.
.

ARTICLE 6
Functions ol the Commissing

Subject to the provisions of Article

4 of the present Convention, the functions
of the Commission shall be :

(a) to determine the general principles applicable to the claboration of the
European Pharmacopoeia;

(b) to decide upon methods of analysis for chat purpose;




(c)to arrange for the preparation of and to adopt monographs to be included
in the European Pharmacopoeia; and

(d) to recommend the fixing .of the time limits within which its decisions of a
technical character relating to the European Pharmacopocia shall be implemented
within the territories of the Contracting Parties. :

ARTICLE 7
Decisions of the Commission

1. Each of the national delegations mentioned in Article 5 (1) shall be entitled
to one vote.

2. On all technical matters, including the order in which the monographs referred
to in Article 6 are to be prepared, decisions of the Commission shall be taken by a
unanimous vote of delegations casting a vote and a majority of the delegations en-
titled to sit on the Commission.

3. All other decisions of the Commission shall be taken by a two-thirds majority
of the votes cast and a majority of the delegations enticled to sit on the Commission.

ARTICLE 8

Seat and meetings of the Commission

L. The Commission shall hold its meetings at Strasbourp, the seat of the Coun-
cil of Europe.

2. It shall be convened by its Chairman and meet as often as necessary, but at
least twice a year.

3. It shall meetin private;the working languages shall be the official languages
of the Council of Eurepe.

N
a0~
N

4. The Public Health Committee may appoint an observer to atfend meetings of
the Commission.

ARTICLE 9
Secretarial of the Commission
The Commission shall have a Secrecariat, the head and the technical staff of

which shall be appointed by the Secrctary-General of the Council of Europe on the
advice of the Commission and in conlormity with the Administrative Regulations of



the Council of Europe staff. The other members of the Secretariat shall be appointed

by the Secretary-General in consultation with the head of the Commission's Secret-
ariat.

"ARTICLE 10
Finances

1. The expenses of the Secretariat of the Commission and all other common ex-
penses incurred in the execution of the present Convention shall be borne by the Con-
tracting Parties in accordance with the provisions of paragraph 2 of this Article.

2. Pending the conclusion of a special arrangement agreed to by all Contracting
Parties for this purpose, the financial administration of operations carried out under
the present Convention shall be dealr with in accordance with the provisions of the
Partial Agreement Budget in the social field relating to the activities covered by
Resolution (59) 23 referred to in the Preamble to the present Convention.

ARTICLE 11
Entry inlo force

1. The present Convention shall be ratified or accepted by the Signatory Govern-
ments. Instruments of ratification or acceptance sh

all bedeposited with the Secretary-
General of the Council of Europe.

2. The present Convention shall cater into force three months after the dace of
deposit of the eighth instrument of ratiflication or acceptance.

ARTICLE 12
Accessions

1. After the date of the cntry into force of the present Convention, the Commit-
tee of Ministers of the Council of Europe, sitting with its membership limited to the
Representatives of tle Contracting Parties, may invite, on

such conditions as it con-
siders appropriate, any other Member Scace of the Council

to accede to the present

Convention.
2. Alter the expiry of six years from the said date, the,Committee of Ministers

may invite, on such conditions as it considers appropriate, European States not mem-
bers of the Council of Europe to accede to the present Convention.

. »

eaneral of the
shall cake effece three months

3. Accession shall be effected by depositing with the Secretary-G
Council of LEurope an instrument of accession, which
after the date of its deposit.



ARTICLE 13
TerriLorinl Application

1. Any Government may, at the time of signacure or when depositing its instru-

ment of ratification, acceptance or accession, specify the territory or territories to
which the present Convention shall apply.

2. Any Government may, when depositing its instrument of ratificacion, accept-
ance or accession or at any later date, by declaration addressed to the Secretary-
" w.General of the Council of Europe, extend the present Conventjon to any other terri-
tory or territories specified in the declaration and for whose international relations
it is responsible or on whose behalf it is authorised to give undertakings.

3. Any declaration made in pursuance of the preceding paragraph may, in respect
of any territory mentioned in such declaration, be withdrawn according to the pro-
cedure laid down in Article 14 of the present Convention.
ARTICLE 14
Duration

1. The present Convention shall remain in force tadefinitely.

2. Any Contracting Party may, so far as it is concerned, denounce the present
Convention by means of a notification addressed to the Secretary-General of the

Council of Europe.

3 Such denunciation shall take effect six months a

frer the date of receipt by
the Secretary-General of such notification.

ARTICLE 15
Notilications

The Secretary-General of the Council of LEurope shndl"no‘cify Contracting
Scates of : :

(a) any signature ;
(6) the deposit of any tnstrument of ratification, accéptance or accession:

)

(¢) the date of entry into (orce of the present Convention in accordance with
Article 11,

(d) any declaration received in pursuance of the provisions of Article 13:



(e) any notification received in pursuance of the provisions of Article 14 and
the date on which denunciation takes effect.
ARTICLE 16
Supplementary Agreements
Supplementary agreements may be made concerning cthe detailed implementa-

tion of the provisions of the present Convention.

ARTICLE 17

Provisional Application

Pending the entry into force of the present Convention in accordance with the
provisions of Article 11, the Signatory States agree, in order to avoid any delay in
the implementation of the present Convention, to apply it provisionally from the date
of signature, in conformity with their respective constitutional systems.



In witness whereof the undersigned,
being dulyauthorised thereto, have signed
the present Convention.

Dcne at Steasbourg, this 22nd day of
July 1964 in English and Freach, both
texts being equally auchoritative in a
single copy which shall remain deposited
in the archives of the Council of Europe.
The Secretary-Gencral shall send certifi-
ed copies to each of the signatory ‘and
acceding States.

For the Government
of the Kingdom of Belgium :

Certre signature ne produira les effecs visés a ['article 17 de la présentc Convention qu'd partir

En foi de quol, les soussignés, da-
ment autorisés a cet effer, ont signé la
présence Convention.

Fait a Strasbourg, le 22 juiller 1964,
en frangais eten anglais, les deux textes
faisant également foi, en un seul exem-
plaire qui sera déposé dans les archives
du Conscil de 1'Europe. Le Sceréaire
Général du Consecil de ['Europe en com-
muniquera copie certifiée conforme &
chacun des Erats signataires ct adhé-
rents.

Pour le Gouvernement
du Royaume de Belgique:

du moment ot celle-ci aura éré signée par toutes les Parties Contractantes.

R. COENE

For the Government
of the French Republic

Pour le Gouvernement
de Ia République Frangaise :

Scrasbourg, le 29 seprembre 1964

Cette signature ne produira les effets visés a

l'article 17 de la présente Convention qu'd pactir
P

du moment ol celle-ci aura été signée par touces {es Pacties Contractantes.

C.H. BONTILS

For the Government
of the Federal Republic of Germany

Pour le Gouverncement
de la République Fédérale d'Allemagne -

Strusbourg, le 22 juin 1965 -

Aprés signature par toutes les Parties Contractantes énumérées au Préambule,
Fédérale d'Allemagne appliquera la présente Convention, conformément 4 son article 17,

avant son entrée en vigucur, dans la mesure oi les lois allemandes en vigueur le permetrent,

Felician PRIL.L

la République

dés
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For the Govemment

Pour e Gouvemnement
of the Italian Republic :

de la République Italiende :
Strasbourg, le 11 aotit 1964

Certe signature ne produira les effets visés a l'article 17 de la présente Convention qu'a partir
du moment olt celle-ci aura été signée par toutes les Parties Contractantes.

Alessandro MARIEN]

For the Govemment of the Pour le Gouvemement du
Grand Duchy of Luxembouryg : Grand Duché de Luxembourg :
Strasbourg, le 2 décembre 1964

Cette signature ne produira les effets visés a 'artcle 17 de la préseate Convention qu'a partic
du moment ol celle-ci aura été signée par toutes les Parties Contractances.

Jean WAGNER

For the Government Pour le Gouvernement
of the Kingdom of the Netherlands - du- Royaume des Pays-Bas :

Strasbourg, le 1er mars 1966

W.J.D. PHILIPSE

For the Government Pour le Gouvemement
of the Swiss Confederation : de la Confédération Suisse :

Strasbourg, le 22 septembre 1964

Certe signature ne produira les effets visés a ['article 17 de la présente Convention qu'a partir
du moment ol celle-ciaura été signée par toutes les Parties Contracances.

H. VOIRIER



For the Govemment

of the United Kingdom of Great Britain

and Nocthern [reland :

- 11 -

Pour le Gouvernement

du Royaume-Uni de Grande-Bretagne

et d'[rlande du Nord -

Strasbourg, 4th September 1964

This signature will not take effece for che purpose of
the Coavention has been signed on behalf of all Go

Accessions in

accordance with Article 12.1 -

Ausltria
Cyprus
Denmark
Teeland
Ireland
Norway

Sweden

Finland

ILF. PORTER

LLLVILL 1978
7.X11.1976
18.1V.1975
10.V1.1975
16.V.1979
21.VIIL197S
6.11.1975

J3.VI1.1982

Article 17 of the present Convention, uatil
vernments named in the Preamble.

Adhésions faites en
application de article [2.1 -

Autriche
Chypre
Danemark
Islande
[riande
Norvege

Sucde

Fintande
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Protocol to the Convention on the Elaboration
of a European Pharmacopoeia



Preamble

The member States of the Council of Europe which are Paries to the Convention on the
Elaboration of a European Pharmacopoeia of 22 July 1964 drawn up within the Council of
Europe's Partial Agreement in the Social and Public Health Field. hereinafter called “1he
Convention",

Having regard to the Convention and particularly to the provisions of Arlicle 1 thereof -

Considering that the European Economic Communily has adopled rules particularly in
the form of directives which apply lo the maltlers covered by the Convention and thal itis
compelent in this field :

Considering therefore that, for the purpose of implementing Article 1 of the Convention.
itis necessary for the European Economic Community lo be able (o become a Pany to the
Convention :

Considering that, o that end, itis necessary lo amend cerlain provisions of the
Convention, :

Have agreed as follows
Article 1

The term “national delegations” in Arlicles 3 and 5, paragraph 1. of (he Convention shall
be replaced by the word "delegalions”

Article 2

The following text shall replace Arlicle 5, paragraph 3, of the Convention

“3. The Commission shall elect a Chairman from among ils members by secrel ballot, by a
two-thirds majority of the votes of the delegations. The term of office of the Chairman and the
conditions governing his re-election shall be laid down in the Rules of Procedure of the
Commission, While he holds office, the Chairman shall nol be a member of any delegalion.”

Article 3
The following text shall replace Article 7 of the Convention :
“1. Each of the national delegations shall be entitled 1o one vole.

2. On all technical mallers, including the order in which the monographs referred 1o in Atticle
8 are to be prepared, decisions of the Cormmission shall be taken by a unanimous vote of
national delegations casting voles and a majority of the national delegations entitled o sit on the
Commission. £

3. All other decisions of the Commission shall be taken by a three-quarters majority of the
votes cast. For these decisions, from the time of entry into force of the Convention in respec! of
the European Economic Community, the latter's delegation shall vole in place of its member

States’ delegations. It shall have a number of voles equal to the number of its member States’
delegalions.

However, should a Conlracling Party alone possess the required majority, the
Contracting Parties undertake to renegoliate the voling modalities no sooner than five years
after the entry into force of the Protocol, at the request of one of them addressed (o the
Secretary General of lhe Council of Europe.” ‘
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Article 4
The following text shall be inserted in Article 10 of the Convention, as paragraph 3 -
‘3. The conditions of any financial participation by the European Economic Communily shall
be determined by agreement belween the Contracting Parlies.” '
Article 5
1. A new paragraph 3 shall be inserted in Ariicle 12 of the Convention, worded as follows:
‘3. The European Economic Communily may accede to the preéent Convention.”

2, The former paragraph 3 of Article 12 of the Convention shall be renumbered as
paragraph 4 of the same Adicle.

Article 6
A new paragraph 4 shall be inserled in Article 13 of the Convenlion, worded as foltows :

‘4. Paragraphs 1, 2 and 3 above shall apply mutatis mutandis 1o the European Economic
Community.”

Article 7

1. This Protocol shall be open for signature by the member Slates of the Council of Europe
having signed or acceded to the Convenlion which may express (heir consenl {o be bound by :

a. signature withoul reservalion as to ratification, acceplance or approval; or

b. signature subject to ralificalion. acceptance or approval. followed by ratificalion.
acceptance or approval,

2. No member State of the Council of Europe shall sign without reservation as to ratification,
acceptance or approval, or deposit an instrument of ratificalion. acceplance or approval, unless
ilis already or becomes simultaneously Parly o the Convenlion.

3. Any State nol a member of the Council of Europe which has acceded (o the Convenlion
may also accede o this Prolocol.

4. Instruments of ratification, acceptance, approval ar accession shall be deposiled wilh the
Secrelary General of the Council of Europe. : '

Article &

Ay

This Prolocol shall enter into force on the first day of the mon’fﬁ'following lhe expiration of
a period of one month after the date on which all Parties 10 the Convention’have expressed
their consent to be bound by the Prolocol in accordance with the provisions of Article 7.
“Anticle 9

The Secretary General of the Council of Europe shall notify the member States of the

Council, any other Contracting State to the Convention and the European Economic
Community of :

a. any signature :
b. the deposit of any instrument of ratification. acceplance, approval or accession :

¢. any date of enlry inlo force of (his Prolocol in accordance with Aricle 8 -



d. any other act, notification or communication relaling to this Protocol.

In witness whereof the undersigned, being duly authorised thereto, have signed this
Protocol.

Done at Strasbourg, the 16th day of November 1989, in English and in French, both
texts being equally authentic, in a single copy which shall be deposited in the archives of the
Council of Europe. The Secretary General of the Council of Europe shall transmil cenrified
copies lo each member Slale of the. Council of Europe, to any other Conlracting Slate lo the
Convention and to the European Economic Community.
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y ) List of declarations made with respect to treaty No. 050
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Status as of: 7/4/2004

Denmark:

Declaration contained in the instrument of accession, deposited on 18 April 1975 -
Or. Fr.

Pending a further decision, the Convention will not apply to the Faroe Islands.

Greece:

Declaration contained in a letter from the Permanent Representation of Greece, dated
6 July 1994, registered at the Secretariat General, on 7 July 1994 - Or. Fr.

The Government of the Hellenic Republic declares that the accession of the former
Yugoslav Republic of Macedonia to the Conventions of the Council of Europe to
which the Hellenic Republic is a Contracting Party does not imply the recognition of
the Former Yugoslav Republic of Macedonia by the Hellenic Republic.

Netherlands:

Declaration contained in the instrument of ratification, deposited on 3 February 1967
- Or. Fr.

We approve herewith, for the Kingdom of Europe, Surinam and the Dutch West
Indies, in respect of all the provisions contained therein, the Convention reproduced
above. [Note by the Secretariat: The Convention no longer applies to Surinam since
this territory became independent on November 1975.]

Declaration contained in a letter from the Permanent Representative of the

Netherlands, dated 24 December 1985, registered at the Secretariat General, on
3 January 1986 - Or. Engl.

The island of Aruba, which is a present still part of the Netherlands Antilles, will
obtain internal autonomy as a country within the Kingdom of the Netherlands as of 1
January 1986. Consequently the Kingdom will from then on no longer consist of two
countries, namely the Netherlands (the Kingdom in Europe) and the Netherlands
Antilles (situated in the Caribbean region), but will consist of three countries, namely
the said two countries and the country Aruba.

As the changes being made on 1 January 1986 concern a shift only in the internal
constitutional relations within the Kingdom of the Netherlands, and as the Kingdom
as such will remain the subject under international law with which treaties are
concluded, the said changes will have no consequences in international law
regarding to treaties concluded by the Kingdom which already apply to the
Netherlands Antilles, including Aruba. These treaties will remain in force for Aruba
in its new capacity of country within the Kingdom. Therefore these treaties will as of

1 January 1986, as concerns the Kingdom of the Netherlands, apply to the
Netherlands Antilles (without Aruba) and Aruba.



sequently the treaties referred to in the annex, to which the Kingdom of the
Netherlands is a Party and which apply to the Netherlands Antilles, will as of

1 January 1986 as concerns the Kingdom of the Netherlands apply to the Netherlands
Antilles and Aruba.

United Kingdom:
Declaration contained in a letter from the Permanent Representative of the United

Kingdom, dated 30 June 1978, registered at the Secretariat General on 3 July 1978 -
Or. Engl.

In accordance with the provisions of paragraph 2 of Article 13, I now declare on
behalf of the Government of the United Kingdom of great Britain and Northern
Ireland, that the Convention shall apply to the Isle of Man.



