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Stimate Domnule Presedinte al Parlamentului,

In conformitate cu art.86 alin.(1) din Constitutia Republicii Moldova
si cu art.14 alin.(3) din Legea privind tratatele internationale ale Republicii
Moldova, prezint Parlamentului, spre aderare, a Republicii Moldova
la Conventia privind elaborarea unei Farmacopei Europene si la Protocolul
la Conventia privind elaborarea unei Farmacopei Europene, precum
si proiectul de lege pentru acceptarea protocolului respectiv, aprobat
prin Hotérirea Guvernului nr. 320 din 22 martie 2016. '

In calitate de organ responsabil pentru prezentarea protocolului
in Parlament se desemneazid Ministerul Sanatitii.

Cu stimd,

Nicolae TIMOFTI

Anexe:  file.

Domnului Andrian CANDU,
Presedinte al Parfaomentului




GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 2/ 0&— 34 Chisindu W29 » /A/LOJL-bZ/Q 20/6

" Domnului Nicolae TIMOFTI,
Presedinte al Republicii Moldova

Stimate Domnule Presedinte,

Prin prezenta, Va inaintdm spre examinare proiectul de lege pentru aderarea
Republicii Moldova la Conventia privind elaborarea unei Farmacopei Europene si
la Protocolul la Conventia privind elaborarea unei Farmacopei Europene, aprobat
prin Hotarirea Guvernului nr.320 din 22 martie 2016.

Responsabil de prezentarea In Parlament a proiectului de lege -
Ministerul Sanéatatii.

Anexa:

Hotarirea Guvernului nr.320 din 22 martie 2016 - (limba romana si rusd);
Proiectul de lege nominalizat - (limba roména si rusa);

Conventia privind elaborarea unei Farmacopei Europene - (limba roména si
englezi);

Protocolul la Conventia privind elaborarea unei Farmacopei Europene —
(limba romana si englez3);

Expunerea de motive — 3 file; ,

Avizele institutiilor de resort— 35 file.

- Cu respect,

Prim-ministru %%7/ .~ PAVEL FILIP

Hodoroja L.
250-230

Casa Guvernului, i ‘
MD-2033, Chisiniu, Telefon: Fax: 4 &' (
Republica Moldova ~373.22-250104 +373-22-242696 AY 03 | 3



Presedintiz
mepubli-i Moldava

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARIRE ur. 22°

din 22 martie 2016
Chisinau

Cu privire la aprobarea proiectului de lege pentru aderarea
Republicii Moldova la Conventia privind elaborarea unei
Farmacopei Europene, adoptata la Strasbourg la 22 iulie 1964
si la Protocolul la Conventia privind elaborarea unei Farmacopei
Europene, intocmit la Strasbourg la 16 noiembrie 1989

Guvernul HOTARASTE:

Se aprobd si se prezintd Presedintelui Republicii Moldova spre examinare
proiectul de lege pentru aderarea Republicii Moldova la Conventia privind
elaborarea unei Farmacopei Europene, adoptat la Strasbourg la 22 iulie 1964 si
la Protocolul la Conventia privind elaborarea unei Farmacopei Europene,
intocmit la Strasbourg la 16 noiembrie 1989. -

/Prim-ministru- PAVEL FILIP
Cnirasqmneazé

Viceprim-ministru, 7

ministrul afacerilor externe , '

si integrérii europene Andrei GALBUR
Ministrul sandgai ~ Ruxanda Glavan
Ministrul justitiei : Vladimir Cebotari

Z\Rotari\Doc_2016\Hotariri\aprob_conventia Farmacopiei.docx



IlepeBon

IIPABUTEJIHLCTBO PECHYEJIPIKH‘ MOJITOBA

IMOCTAHOBJIEHUE Ne 320

or__ 77 MANTS ONTA 1.
Kumunsy

O npoexTe 3aKoHA 0 npucoequHenun Pecry6ankn Moagosa K
KonBenuuu o pazpaborke EBponeiickoii ®apmakonen,
npunsToii B CtpacGypre 22 monsn 1964 rona, u K
Iporoxony x Konsennuu o pazpadorke EBponeiickoi
Papmaxonen, 3akiawdeaaomy B Crpachypre
16 HostOps 1989 rona

ITpasurensctso [IOCTAHOBIISET:

Ono6pute MpOeKT 3aKOHA O MpucoenuHeHHH PecmyOmuxu Mongosa x
Konsenmuu o paspaborke EBponeiickoit @apmaxoneu, npuastoi B CtpacOypre
22 mons 1964 rona, u x IIpotoxomy x Konsenium o paspaborke EBponeﬁcKoﬁ
dapmaxorien, 3axmoueHHoMy B Ctpacbypre 16 rHosOps 1989 roxa.

TIABEJ ®WJIATT
3am. IIpeMbep-MHHHCTPA,
MUHUCTP HHOCTpPaHHBIX JeN
1 €BpONeicKoil HHTerpalun o Annpeii TAJIBYP
MuHucTp 30paBOOXpaHEHHS | ' Pykcanza I'naBan
MHHUCTD IOCTUIHH ' Bnagumup Yebotaps

Z:\Vera\DOC _2016\Hotariri\Farmacopeia.docx



Proiect
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA
Lege
pentru aderarea Republicii Moldova la Conventia privind

elaborarea unei Farmacopei Europene si la Protocolul
la Conventia privind elaborarea unei Farmacopei Europene

Parlamentul adopti prezenta lege organici.

Art. 1. — Republica Moldova aderd la Conventia privind elaborarea unei
Farmacopei Europene, adoptati la Strasbourg la 22 iulie 1964,

Art. 2. — Republica M_oldoVa aderd la Protocolul la Conventia privind
elaborarea unei Farmacopei Europene; intocmit la Strasbourg la 16 noiembrie
1989. :

Art. 3.~ Guvernul va intreprinde masurile necesare pentru realizarea
prevederilor Conventiei §i Protocolului nominalizate prin intermediul
Ministerului Sanitatii si Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din
Republica Moldova.

Art. 4. — Ministerul Afacerilor Externe si Integririi Europene va pregiti si
va remite depozitarului instrumentul de aderare.

Presedintele Parlamentului

Z:\Rotari\Doc_2016\Hotariri\apsob_conventia Farmacopiei.docx




IIpoext
ITepeBog

HAPJAMEHT PECIOYBJIHUKHA MOJIIOBA
3AKOH

- O npucoegunennn Pecny6anxn Monjgosa k Konsennnn
o pa3paGorke Epponeiickoii ®apmaxonen 4 k IIporoxoay Kk
Kounsenunu o pazpaborke EBponeiickoii @apmakonen

ITapnaMeHT NpHHMMAET HACTOAIMN OpraHHIecKIH 3aKOH.

Cr.l. — Pecrnybnuka Mbmmsa npﬂéoezzmmé'rcx k KouBenmuu o
paspaborke Esponetickoit ®Papmakonen, npuaatoii B CrpacOypre 22 monsa 1964
roja.

Cr.2. - Pecrybmixa MomjoBa mpucoepunsercs k IIporoxomy K
Kousenuuu o paspabotke Esponeiickoit ®apmakonen, npunsrsiii 8 Ctpac6ypre
16 Host6ps 1989 rona.

Cr.3. — IlpaBuTenscTBy MNPUHATE HEOOXONMMEIE MEDHI IO pealH3alMH
nonoxeHnH yxasasHeix KonseHmyu u [Iporokona mocpescTsoM MunmcrepeTsa
3APABOOXPAHEHHS U AreHTCTBA 10 JIEKAPCTBAM H MEANMHCKHM H3/eIHIM
Pecry6nuxu Mongoga. '

Cr.4. — MunncTepcTBy MHOCTPAaHHBIX Jel M eBponefickoit HHTerpauud

NOATOTOBHUTD U IIEPEIaTh ACTIO3UTAPHIO JOKYMEHT O HpHCOB,HI*IHBHHH. :

Hpeacesatenn IlapnamenrTa
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CONVENTIA
privind elaborarea unei Farmacopei Europene

Strasbourg, 22 iulie 1964

TRADUCERE OFICIALA
COPIE CERTIFICATA




COUNCIL  CONSEIL
OF EURQPE _ DE L'EURQPE

Seria Tratatelor europene Nr. 50

CONVENTIA PRIVIND ELABORAREA
UNEI FARMACOPEI EUROPENE

STRASBOURG, 22.VIL.1964

Textul modificat in conformitate cu prevederile Protocolului la Conventia-pﬁ;\}ind o
Elaborarea unei Farmacopei Europene (ETS Nr. 134), care a intrat in vigoare Ja:01~ -
noiembrie 1992,
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Guvernele Regatului Belgiei, Republicii Franceze, Republicii Federale Germane,
Republicii Italiene, Marefui Ducat al Luxemburguiui, Regatului Olandei, Confederatiei
Elvetiene si Regatului Unit al Marii Britanii st Irlandei de Nord,

Luind in considerare c3 partile la Tratatul de la Bruxelles din 17 martie 1948, cu
amendamentele aduse la 23 octombrie 1954, au decis s stringd legiturile sociale care
le unesc §i sd i§i asocieze eforturile atit prin consultdri directe, cit si In cadrul
institutiilor specializate, pentru a ridica nivelul de trai al popoarelor lor §i a promova
dezvoliarea armonioasi a serviciilor sociale din {irile respective,

Luind in considerare c activitatile sociale conduse de Tratatul de la Bruxelles si
desfligurate pind in anul 1959 sub auspiciile Organizatiei Tratatului de 1a Bruxelles si
ale Uniunii Europei Occidentale sunt in prezent conduse in cadrul Consiliului Europei,
in baza hotarfrii luate la 21 octombrie 1959 de Consiliul Uniunii Europei Occidentale
si a Rezolutiei (59) 23, adoptate la 16 noiembrie 1959 de Comitetul de Minigtri al
Consiliutui Europet,

Luind in considerare ci din data de 6 mai 1964 Confederatia Elvefiani a
participat la activititi din domeniul sandtitii publice, desfigurate conform rezolutiei
sus-menjionate,

Luind in considerare ci scopul Consiliului Europei este realizarea unei unitati
mai strinse intre membrii sai, in vederea promovirii, inter alia, a progresului economic
si social prin incheierea de acorduri §i prin actiune comun3 in problemele economice,
sociale, culturale, stiintifice, juridice 5i administrative,

Luind in considerare ca ele s-au straduit, pe cit posibil, sa promoveze progresul
atit in domeniul social, cit 5i in domeniul conex al sinatitii publice §i ci au procedat la
armonizarea legislatiei lor nationale in aplicarea prevederilor sus-mentionate,

Luind in considerare ci astfel de masuri sunt necesare acum mai mult ca oricind
in ceea ce priveste productia, circulatia si distribufia medicamentelor in Europa,

Convinse ci este de dorit §i necesar si se armonizeze specificajiile pentru
substaniele medicinale care in starea lor origirald sau sub forma preparatefor
farmaceutice prezintd un interes general §i sunt importante pentru populatiile din jérile
europene, .

Convinse de necesitatea de a elabora cit mat cwrind specificatiile pentru
substantele medicamentoase noi care apar pe piatd in numar tot mai mare,

Considerind ci acest scop poate fi realizat cel mai bine prin stabilirea treptatd a
unei farmacopei comune pentru jarile europene interesate, 4u convenit urmitoarele:

ARTICOLUL 1
Elaborarea unei farmacopei europene

Parjile contractante se angajeazi:

(1) s4 elaboreze progresiv o farmacopee care va fi comun? {arilor interesate gi care va
fi intitulatd Farmacopeea Europeana;

(2) s3 ia masurile necesare pentru ca monografiile care vor fi adoptate in virtutea,Ar?. 6
§i 7 si care vor constitui Farmacopeea europeani si devind standarde oficiale aplicabie. .
in farile respective. . - ;
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ARTICOLUL 2
Organele insircinate cu elaborarea Farmacopeei europene

Elaborarea Farmacopeei europene va fi asiguraty de:

a) Comitetul de Sinitate Publica, care igi desfisoari activitatea in cadrul
Consiliului Europei, in conformitate cu Rezolutia (59) 23, mentionati in preambutul ta
prezenta Conventie, denumit in continuare Comitetul de Sdndtate Publicd;

b) Comisia pentru Farmacopeca europeani creatd fn acest scop de Comitetul de
Sanitate Publica, denumiti in continuare Comisia.

ARTICOLUL 3
Componenta Comitetuui de Sinatate Public

Pentru scopurile prezentei Conventii, Comitetul de Sanitate Publica va fi
compus din delegatii numite de pértile contractante.

ARTICOLUL 4
Atributiile Comitetului de Sanatate Publica

1. Comitetul de Sinitate Publici va exercita o supraveghere generala asupra
activitatii Comisiei $i in acest scop Comisia va prezenta Comitetului de Sanatate
Publica un raport al fiecarei sesiuni,

2. Toate deciziile luate de Comisie, altele decit cele cu caracter tehnic sau
procedural, vor fi supuse spre aprobare Comitetului de Sanitate Publici. Dacid
Comitetul de Sanitate Publicd nu aprobi o decizie sau o aprob3 doar partial, acesta o
va returna Comisiei pentru a fi reanalizati.

3. Comitetul de Sanétate Publicd, tinind seama de recomandirile Comisiei in
baza prevederilor art. 6d), va fixa intervalul de timp in care deciziile cu caracter tehnic
legate de Farmacopeea europeani vor fi puse in aplicare pe teritoriile parfilor
contractante. -

ARTICOLUL §
Componenta Comisiei

1. Comisia va fi compus¥ din delegajii numite de pirtile contractante. Fiecare
delegatie va fi compusi din cel mult 3 membri ale§i pentru competenta lor in
problemele tratate de Comisie. Fiecare parte contractant3 poate numi acelagi numar de
supleanti avind competente similare.

2. Comisia isi va stabili regulamentu] interior.

3. Comisia va alege dintre membrii sdi un presedinte, prin vot secret, cu o
majoritate de doud treimi din voturile delegatiilor. Mandatul presedintelui §i conditiile
reinnoirii acestuia vor fi stabilite prin regulamentul intern al Comisiei. in timpul
mandatului siu presedintele nu va fi membru al pici unei delegatii.




ARTICOLUL 6
Atributiile Comisiei

Conform prevederilor art. 4 atributiile Comisiei vor fi:

a) si stabileascd principiile generale aplicabile la elaborarea Farmacopeei
europene;

b) sa decid asupra metodelor de analizi in acest scop;

c) s& ia misuri pentru elaborarea §i adoptarea monografiilor ce urmeazi si fie
incluse in Farmacopeea europeand; si

d) s34 recomande fixarea intervalului de timp in care deciziile sale cu caracter

tehnic referitoare la Farmacopeea europeand vor fi puse in aplicare pe teritoriile
partilor contractante.

ARTICOLUL 7
Deciziile Comisiei

1. Fiecare dintre delegatiile nationale va avea dreptul la un vot.

2. In toate problemele tehnice, inclusiv ordinea in care vor §i pregatite
monografiile menfionate la articolul 6, deciziile Comisiei vor fi luate prin unanimitatea

voturilor exprimate §i cu majoritatea delegatiilor nationale avind dreptul s fac# parte din
Comisie,

3. Toate celelalte decizii ale Comisiei vor fi luate prin majoritatea de doui treimi
din numirul voturilor exprimate. Pentru aceste decizii, de la momentul intrarij in vigoare
a prevederilor Conventiet in ceea ce priveste Comunitatea Economici Europeand,
delegatia acestuia voteazi in locul delegatiilor statelor membre. Aceasta trebuie si aibi
un numar de voturi egal cu numirul de delegatii ale statelor membre.

Totugi, dack o Parte semnatard ar trebui sd defin ea singurd majoritatea ceruts,
Parfile semnatare se angajeaz3 si renegocieze modalitatile de vot cel mai curind la cinci
ani de la intrarea in vigoare a Protocolului, la cererea uneia dintre ele adresati
Secretarutui General al Consiliului Europei.

ARTICOLUL §
Sediul §i reuntunile Comisiei

1. Comisia isi va tine reuniunile la Strasbourg, sediul Consiliului Europei.
2, Ea se va reuni pe baza convocdrii fiicute de presedintele siu ori de cite ori este
necesar, dar cel pufin de dova ori pe an.

3. Ea se va intruni cu usile inchise. Limbile folosite vor fi limbile oficiale ale
Consiliului Europei.

4, Comitetul de Sinitate Publici poate numi un observator care si panicipe la
reuniunile Comisiei.

ARTICOLUL 9
Secretariatul Comisiei

Comisia va avea un secretariat ale cirui sef §i colectiv tehnic vor fi numite de h
Secretarul gencral al Consiliului Europei la recomandarea Comisiei §i in conformitate

cu Regulamentul administrativ a} functionarilor Consiliului Europei. Ceilali membri-af S

Secretariatului vor fi numifi de Secretarul general, care se va consulta co” sefuf
Secretariatului Comisiei. s
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ARTICOLUL 10
Finantarea

1. Cheltuielile Secretariatului Comisiei §i toate celelalte cheltuieli comune
necesare pentru executarea prezentei Conventii vor fi suportate de pirtile contractante
in conformitate cu prevederile paragrafului 2 al acestui articol.

2, Pini la inchejerea unui aranjament special, aprobat de toate pirtile
contractante in acest scop, administrarea financiard a operatiunilor realizate in baza
prezentei Conventii se va face in conformitate cu prevederile privind bugetul din
Acordul partial in domeniul social referitor la activitiile inctuse in Rezolufia (59) 23,
mentionata in preambulul la prezenta Conventie.

3. Conditiile de orice participare financiard a Comunitifti Economice Europene
se stabilesc de comun acord intre pirfile contractante.

ARTICOLUL 11
Intrarea in vigoare
(1). Prezenta conventie va fi ratificatd sau acceptati de guvernele semnatare.
Instrumentele de ratificare sau de acceptare vor fi-depuse pe Iingi secretarul general al
Consiliului Europei.
(2). Prezenta conventie va intra in vigoare la 3 luni dupa data depunerii celui de-
al 8-lea instrument de ratificare sau de acceptare.

ARTICOLUL 12
Aderarea

(1). Dupa data intrarii in vigoare a prezentei conventii Comitetul de Ministri al
Consiliului Europei, in componenta redusa 1a reprezentantii parfilor contractante, poate
si invite, in condifiile pe care le considera corespunzitoare, orice alte state membre ale
Consiliului Europei pentru a adera la prezenta conventie.

(2). Dup2 expirarea a 6 ani de la data stabilitd Comitetul de Minigtri poate invita,
in conditiile pe care le considerd adecvate, state europene nemembre ale Consiliului
Europei si adere la prezenta conventie.

(3). Comunitatea Economica Europeané poate adera la prezenta conventxe

(4). Aderarea se va face prin depunerea la secretarul general al Consiliufui
Europei 2 unui instrument de aderare, care intrd in vigoare la trei luni de la data
depunerii sale.

ARTICOLUL 13
Aplicarea teritoriala

(1). Orice guvern poate, in momentul semnarii sau al depunerii instrumentului
siu de ratificare, de acceptare ori de aderare, si specifice teritoriul sau teritortile la care
se va aplica prezenta conventie.

(2). Orice guvern poate, in momentul depunerii instrumentului siu de ratificare,
de acceptare ori de aderare sau la orice datd ulterioars, printr-o declaraie adresatd
Secretariatului General al Consiliului Europei, s extindi aplicarea prezentei conventii
la orice alt teritoriu specificat in declaratie §i pentru ale cirui relatii internationale cste
rispunzitor sau in numele ciruia este autorizat s3 ia masuri.

(3). Orice declaratie ficuts in vederea realizirii prevederilor paragrafulm i
precedent poate, in functie de orice teritoriu mentionat intr-o astfel de decla:aue, si fie
retras3 conform procedurii previzute la Art. 14.

ARTICOLUL 14 o
Durata S T
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(1). Prezenta conventie va rimine in vigoare pe o durati nelimitata,

(2). Orice parte contractants poate, in ceea ce o priveste, si denunte prezenta
conventie printr-o notificare adresata secretarului general al Consiliului Europei.

(3). Denuntarea isi va produce efectele la 6 luni dup3 data primirii notificarii de
catre secretarul general.

ARTICOLUL 15
Notificiri

Secretarul general al Consiliului Europei va notifica partilor contractante:

(1) orice semnaturi;

(2) depunerea oricirui instrument de ratificare, de acceptare sau de aderare;

(3) data intrdrii in vigoare a prezentei conventii in conformitate cu prevederile
Art. 11;

(4) orice declaratie primitd in vederea indeplinirii prevederilor Art. 13;

(5) orice notificare primita in vederea indeplinirii prevederilor Art. 14 i data la
care denuntarea igi va produce efectele.

ARTICOLUL 16
. Acorduri complementare
Pot fi mchcxatc acorduri complementa:c privind condifiile de implementare a
prevederilor prezentei conventii.

ARTICOLUL 17
Aplicarea provizorie

Pini la intrarea in vigoare a prezentei conventii in conditiile previdzute la Art. 11
statele semnatare sunt de acord, pentru a evita orice intirziere in implementarea
prezentei conventii, s3 o aplice provizoriu de la data semnirii, in conformitate cu
sistemele constitutionale respective.

Ca dovadi a celor de mai sus, subsemnatii, fiind pe deplin autorizati, au semnat
prezenta conventic. '

Adoptat la Strashourg la 22 julie 1964, in limbile engleza si franceza, ambele
texte avind valoare egaly, intr-un singur exemplar care va fi depus in arhivele
Consiliului Europei. Secretarul general va trimite copii autentificate fiecdrui stat
semnatar §i care a aderat.
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Prin prezenta confirm ci textul aldturat este o copie a traducerii oficiale a
Conventiei privind elaborarea unei Farmacopei Buropene (Strasbourg, 22 julie
1964), originalul cireia este depozitat la Arhiva Tratatelor a Ministerului
Afacerilor Externe si Integrarii Europene.

Intemagoal a Ministerului Afacerilor
Externe si Integrarii Europene al
Republicii Moldova



PROTOCOL
la Conventia privind elaborarea unei Farmacopei Europene

Strasbourg, 16 noiembrie 1989

TRADUCERE OFICIALA
COPIE CERTIFICATA
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CONSILIUL EUROPEI

PROTOCOL
LA CONVENTIA PRIVIND ELABORAREA
UNEI FARMACOPEE EUROPENE

Strasbourg,
Consiliul Europei, Serviciul de editare $i documentare

Editia august 1990

Seria Tratatelor europene Nr. 134



Preambul

Statele membre ale Consiliului Europei, Parti la Conventia privitoare la
elaborarea unei farmacopee europene, din 22 iulie 1964, elaborati in cadrul
Acordului partial al Consiliului Europei in domeniul social si al sanatatii
publice, denumitd mai jos ,,Conventia”,

Aviénd in vedere Conventia i in special dispozitiile primului sau articol;

intrucat Comunitatea economici europeani a adoptat o reglementare, in
special sub formd de directive, aplicabild subiectelor acoperite de Conventie i
ci ea dispune de o competentd in acest domeniu;

Intrucit de la acea datd, in vederea aplicarii articolului 1 al Conventiei,
este necesar pentru Comunitatea Economicd Europeand si poatd fi Parte la
Conventie;

Intrucat in acest scop, este necesar si se modifice anumite dispozitii ale
Conventiei;

Au convenit urmitoarele:
Articolul 1

La articolele 3 si 5, paragraf 1, din Conventie, cuvintele ,delegatii
nationale” sunt inlocuite prin cuvantul ,,delegatii”.

Articolul 2

Paragraful 3 al articolului 5 al Conventiei este inlocuit prin textul
urmator:

»3. Comisia isi va alege Pregedintele dintre membrii sai, prin vot secret, cu
majoritatea de doud treimi din votul delegatiilor. Mandatul Presedintelui si
condx;u]e de reinnoire a acestui mandat vor fi stabilite prin regulamentul "de
organizare interioara al Comisiei. In tlmpul mandatului siu, Presechntele nu va
putea fi membru al mcn unei delegatii.” :
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Articolul 3

Articolul 7 al Conventiei este inlocuit prin textul urmétor:
»1. Fiecare dintre delegatiile nationale va avea dreptul 1a un vot.

2. In toate problemele tehnice, inclusiv ordinea in care vor fi pregitite
monografiile mentionate la articolul 6, deciziile Comisiei vor fi luate prin
unanimitatea voturilor exprimate §i cu majoritatea delegatiilor nationale avand
dreptul s faci parte din Comisie.

3. Toate celelalte decizii ale Comisiei vor fi luate cu o majoritate de trei patrimi
din voturile exprimate. Pentru aceste decizii, de la intrarea in vigoare a
Conventiei privind Comunitatea economici europeani, delegatia Comunitatii va
participa la vot in locul delegatiilor Statelor sale membre si va dispune de un
numir de voturi egal cu numarul delegatiilor Statelor sale membre.

Totusi, dacd o Parte semnatard ar trebui si detind ea singurd majoritatea
cerutd, Pirtile semnatare se angajeaza si renegocieze modalitétile de vot cel mai
curdnd la cinci ani de la intrarea In vigoare a Protocolului, la cererea uneia
dintre ele adresatd Secretarului General al Consiliului Europei.”

Articolul 4

Articolul 10 al Conventiei este completat de un paragraf 3 redactat astfel:
»3. Modalitatile eventualei participdri financiare a Comunititii Economice
Europene vor fi determinate prin acord intre Partile contractante.”
Articolul 5
1. Un nou paragraf 3 este inserat in articolul 12 al Conventiei si se citeste
astfel:
,»3. Comunitatea Economica Europeani va putea adera la prezenta Convéritie.”

2. Vechiul paragraf 3 al articolului 12 al Conventiei devine noul-paragraf
4 al aceluiasi articol. ‘
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Articolul 6

Un nou paragraf 4 este inserat In articolul 13 al Conventiei si se citeste
astfel:

4. Paragrafele 1,2 si 3 de mai sus se aplicd muratis mutandis la Comumtatea
Economici Europeani.”

Articolul 7

1. Prezentul Protocol este deschis semnirii Statelor membre ale
Consiliului Europei care au semnat sau au aderat la Conveniie si care pot
exprima consimtimantul lor de a fi angajate prin:

a. semniturd fard rezervi de ratificare, de acceptare sau de aprobare;
sau

b. semniturd sub rezervi de ratificare, de acceptare sau de aprobare,
urmati de ratificare, de acceptare sau de aprobare.

2. Un Stat membru al Consiliului Europei nu poate semna prezentul Protocol
fard rezervd de ratificare, de acceptare sau de aprobare sau a-gi depune
instrumentul sdu de ratificare, de acceptare sau de aprobare daci el nu este deja
sau daci el nu devine simultan Parte la Conventie.

3. Orice stat nemembru al Consiliului Europei care a aderat la Conventie
poate, de asemenea, sa adere la prezentul Protocol.

4, Instrumentele de ratificare, de acceptare, de aprobare sau de aderare vor fi
depuse pe 1angé Secretarul General al Consiliului Europei.

Articolul 8

Prezentul Protocol va intra In vigoare in prima zi a lunii care urmeaza
expirdrii unei perioade de o lund dupd data la care toate Pirtile la Cosiventie gi-
au exprimat consim{dméntul lor de a fi angajate prin Protocol conform

~ dispozitiilor articolului 7.




Articolul 9

Secretarul General al Consiliului Europei va notifica statelor membre ale
Consiliului, altor State contractante la Conventie si Comunitafii Economice
Europene:

a. orice semniturd;
b.

depunerea oricirui instrument de ratificare, de acceptars, de aprobare
sau de aderare;

. daeta de intrare in vigoare a prezentului Protocol In conformitate cu

articolul siu 8;

. orice alt act, notificare sau comunicare avénd legiturd cu Protocolul

prezent.

Drept pentru care, subsemnatii, flind pe deplin autorizai, au semnat
prezentul Protocol.

fntocmit la Strasbourg, la 16 noiembrie 1989, in limbile englezi si
francezd, ambele texte fiind egal autentice, intr-un singur exemplar care va fi
depozitat in arhivele Consiliului Europei. Secretarul General al Consiliului
Europei va trimite copii autentificate fiecirui Stat membru al Consiliului
Europei, oricirui Stat contractant la Conventie si Comunititii Economice
Europene.




iy

Prin prezenta confirm ca textul alaturat este o copie a traducerii oficiale de pe
Protocolul la Conventia privind elaborarea unei Farmacopei Europene
(Strasbourg, 16 noiembrie 1989) originalul cireia este depozitat la Arhiva
Tratatelor-a Ministerului Afacerilor Externe si Integrarii Europene.

Sef adjun-_‘ j;]?,ﬂ'gctlel Generale Drept
International a Ministerului Afacerilor
Extemne si Integrarii Europene al
Republicii Moldova



Argumentarea oportunitatii
aderarii Republicii Moldova la Conventia privind elaborarea unei
Farmacopei Europene, intocmita la Strasbourg la 22 iulie 1964 si la
Protocolul la Conventia privind elaborarea unei Farmacopei Europene,
adoptat la Strasbourg la 16 noiembrie 1989

Descrierea tratatului

Informatii generale. Conventia privind elaborarea unei Farmacopei Europene a
fost Intocmitd la Strasbourg in data de 22 iulie 1964 si a intrat in vigoare la 8 mai
1974, fiind ratificata la ora actuald de 37 de state membre ale Consiliului Europei.
Conventia In cauza reprezintd un tratat interstatal la care poate adera orice stat
membru al Consiliului Europei prin depunerea la Secretarul General al Consiliului
Europei a instrumentului de aderare.

Informatii privind continutul tratatului. Conventia mentionatd are drept scop
stabilirea treptatd a unei farmacopei comune pentru tdrile europene interesate,
intitulatd Farmacopeea Europeand, in vederea asigurdrii progresului in domeniul
sandtatii publice si a domeniilor conexe acestuia, precum si armonizarea legislatiei
nationale in ceea ce priveste productia, circulatia si distributia medicamentelor in
Europa, armonizarea specificatiilor pentru substantele medicinale care in starea lor
originald sau sub forma preparatelor farmaceutice prezintd un interes general si
sunt importante pentru populatia din tarile europene, la fel cit si elaborarea cit mai
curind a specificatiilor medicamentoase noi care apar pe piatd in numar tot mai
mare.

Totodata, este necesar de mentionat ca textul Conventiei date a fost
modificat in conformitate cu prevederile Protocolului la Conventia privind
elaborarea unei Farmacopei Europene, ce a intrat in vigoare la 01 noiembrie 1992.

Analiza de impact

Informatii generale. Farmacopeea Europeand reprezintd unica sursd de standarde
de referintd pentru controlul calitdtii medicamentelor in cadrul statelor Parti la
Conventia datd. Standardele stipulate In cadrul acesteia oferd o baza legald pentru
controlul calitatii in timpul proceselor de producere si introducere pe piatd a
medicamentelor.

De asemenea, Farmacopeea Europeana se referd la compozitia calitativa si
cantitativd a medicamentelor si -materialelor de baza folosite la fabricarea
medicamentelor si intermediarilor de sintezd, precum si la testele de control carc
trebuie efectuate iIn vederea asigurarii calititii acestora. Toti producitorii de
medicamente si/sau substante de uz farmaceutic trebuie si aplice aceste standarde
de calitate in vederea introducerii pe piatd a produselor lor in statele Parti la
Conventie.

In acest context, este primordial pentru Republica Moldova a deveni parte la
Conventia privind elaborarea unei Farmacopei Europene, ceea ce va contribui la
armonizarea legislatiel nationale in domeniul fabricatiei, distributiei i circulatie



medicamentelor la rigorile promovate de Consiliul Europei, fapt ce va asigura o
calitate garantatd a acestora.

Conventia datd oferd posibilitatea aplicarii omogene a unei legislatii unice
privind calitatea medicamentelor, ceea ce va asigura calitatea substantelor
medicamentoase si a formelor farmaceutice fabricate in Republica Moldova,
precum si a celor de import.

Prin  aplicarea  normativelor = Farmacopeei  Europene, calitatea
medicamentelor autohtone va fi recunoscuti si acceptati in statele Parti la
Conventia data.

Aspectul politic, cultural si social. Necesitatea aderdrii Republicii Moldova la
- Conventia privind elaborarea unei Farmacopei Europene este direct proportionala
cu implementarea ulterioard a Acordului de Liber Schimb, ca parte a Acordului de
Asociere RM — UE.

Totodatd, aderarea la Conventia in cauza, va facilita accesul producatorilor
autohtoni pe piata farmaceuticd europeand, iar standardele de calitate si siguranta
precum si controalele de conformitate vor fi aliniate la standardele europene si vor
asigura Republicii Moldova avantajele de competitivitate.

Aspectul economic si de mediu. Aderarea Republicii Moldova la Conventia
respectivad nu afecteazd mediul de afaceri si nu va crea consecinte negative pentru
economia Republicii Moldova, astfe] prevederile acesteia nu contravin prevederilov
legislatiei nationale privind activitatea de intreprinzator.

Aspectul normativ. Conventia privind elaborarea unei Farmacopei Europene este
compatibild cu instrumentele juridice internationale si nu necesitd modificarea
legislatiel in vigoare.

Aspectul institutional si organizatoric. Responsabilitatea pentru implementarea
prevederilor Conventiei in cauza, se atribuie Ministerului Sanatatii si Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova.

Aspectul financiar. Prin aderarea la tratatul international in cauza, Republica
Moldova urmeaza sa achite o cota parte de 0,2 la suta din suma totala, ceea ce va fi
egal cu 5669 EURO anual. Contributia datd urmeazd a fi achitatd din bugetul
institutiel responsabile — Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din
Republica Moldova.

Aspectul temporar. Prezenta Conventie va fi ratificatd de catre Guvernul statului
semnatar. Aderarea se va face prin depunerea, pe lingd Secretarul General al
Consiliului Europei, a unui instrument de aderare care intrd in vigoare la trei Juni
de la data depunerii sale. Prin urmare, Conventia datd va rdmine in vigoare pe o
duratd nelimitata.

Totodata, orice parte contractantd poate denunta Conventia in cauza printr-o
notificare adresatd Secretarului General al Consiliului Europei, aceasta
producindu-si efectele la sase luni dupa data primirii notificdrii de catre ce} din
urma.



De asemenea, in caz de necesitate pot fi incheiate acorduri complementare
privind conditiile de implementare a prevederilor prezentei Conventii.

In contextul celor relatate, este necesar de mentionat faptul c¢i la nivel
national, demararea procedurilor interne necesare in vederea aderdri Republicii
Moldova la Conventia privind elaborarea unei Farmacopei Europene, intocmita la
Strasbourg la 22 iulie 2015 si la Protocolul la Conventia privind elaborarea unei
Farmacopei Europene, adoptat la Strasbourg la 16 noiembrie 1989, au fost realizate
de citre Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova — ca organ responsabil, prin
intermediul Ministerului Afacerilor Externe si Integrérii Europene.

Ulterior, dupd aderarea la Conventia datd, Secretarul General al Consiliului
Europei urmeaza sa trimitd copii autentificate fiecarui stat semnatar si celui carc a
aderat.

In contextul celor expuse, Ministerul Sanatatii considera oportuni aderarea
Republicii Moldova la Conventia privind elaborarea unei Farmacopei Europene,
intocmitd la Strasbourg la 22 iulie 1964, precum si la Protocolul la Conventia
privind elaborarea unei Farmacopei Europene, adoptat la Strasbourg la 16
noiembrie 1989.

Viceministru Liliana IASAN
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ETS 50 - Pharmacopoeis, 22.VII1964

¥

The Governments of the Kingdom of Belgium, the French Repubhc, the Federal Repubﬂcﬂff
Germany, the Italian Republic, the Grand Duchy of Luxembourg, the Kingdom of! ti

Netherlands, the Swiss Confederation and the United ngdom of Great Britain and Northex
Ireland,

e
n

Considering that the Parties to the Brussels Treaty of ll7th March 1948, as amendedi on
23rd October 1954, resolved to strengthen the social ties by which they are united and to mak
every effort in common, both by direct consultation and in .spec1ahsed Agencies, to ralse‘th

standard of living of their peoples and promote the harmonlous development of social servlce

e
e
S
in their respective countries;

Considering that the social activities governed by the Brussels Tr eaty and carried on, until '195c
under the auspices of the Brussels Treaty Organisation and the Western European Union ‘ar
now conducted within the framework of the Council of Lurope, in accordance with th
decision taken on 21st October 1959 by the Council of Western European Union and wi

Resolution (59) 23 adopted on 16th November 1959 by the Committee of Ministers of th
Council of Europs; !

\

(4

i
Considering that the Swiss Confederation has participated since 6th May 1964 in activities] i
the field of public health carried on under the aforesaid xesolubon, |
|
Considering that the aim of the Council of Europe is the achigvement of greater unity betwée
its members in order to promote, inter alia, economic and soc1a1 progress by the conclusionjo

agreements and by common action in economic, soc1al‘ cultural, scientific, legal and
administrative matters; i |

Considering that, so far as possible, they have endeavoured to promote progress both in t{\e

social field and in the related field of public health and ‘that they have undertaken ti'le
harmonisation of their national laws in pursuance of the afo1ement10ned provisions; ‘1’
Considering that such measures are now more than ever nece‘ssaly in respect of the manufa{c-
ture, circulation and distribution of medicines in Europe; !

!

|

Convinced that it is desirable and necessary to harmonise specifications for medxcm{al

substances which, in their original state or in the form of phatmaceuhcal preparations, are cbf

general interest and importance to the peoples of Europe; i

| |
Convinced of the need to hasten the drawing up of specifications for the growing number 6f
new medicinal substances appearing on the market; .

t

Considering that this aim can best be achieved by the pr og1essnve establishment of a common
pharmacopoeia for the European countries concerned,

|
t
'
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Have agreed as follows:

Article 1 - Elaboration of a European Pharmacopoeia

The Contracting Parties undertake: |

progressively to elaborate a Pharmacopoeia which shall be common to the couﬂtr es
concerned and which shall be entitled “Buropean Pharmacopoeia”;

a
v‘

to take the necessary nieasures to ensure that the monographs which will be adopteh y
virtue of Articles6 and 7 of the present Convention and which will' constitute,

e
European Pharmacopoeia shall become the official standards applicable within Lh

e
ir
respeclive countries,

Article 2 - Organs concerned with the elaboration of the European Pharmacopoeia

The elaboration of the European Pharmacopoeia shall be undertaken by: '
a  The Public Health Committee whose activities are carried on within the framework othl*e
Council of Europe, in accordance with Resolution (59) 23 mentioned in the preamble
the present Convention, hereinafter referred to as “the Public Health Committee”; ll

|
b A European Pharmacopoeia Commission established by the Public Health Comrmtteelfo

"
this purpose, hereinafter referred to as “the Commission”. ,
{

Article 3 - Composition of the Public Health Committeel

For the purposes of the present Convention, the Public Health Committee shall be composed of
delegations appointed by the Contracting Parties.

!

i
Article 4 ~ Functions of the Public Health Committee '

The Public Health Committee shall exercise a general oversight over the activities of éhe

Commission and for this purpose the Commission shall submit a report on each of its sessions
to the Public Health Committee.

All decisidns taken by the Commission, other than those of a technical or procedural chax'act';‘er,
shall be subject to the approval of the Public Health Committee. If the Public Health Committee|

does not approve a decision or approves it only partially, the committee shall refer it back| ito
the Commission for further consideration.

l
i

The Public Health Committee, having regard to the recommendations of the Commlssmm
under Article 6.d, shall fix the time limits within which decisions of a technical character relat-

ing to the European Pharmacopoeia shall be implemented within the territories of the Coh-
tracting Parties.

i
)
|
|
|
1

1 Text amended according to the provisions of the Protocol to the Convention on the Eiaboration of a European Pharmal‘opoem
(ETS No. 134), which entered into force on 1 November 1992,

{
i
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Article 5 ~ Membership of the Commission?

The Commission shall be composed of delegations appointed by the Contracting Parties.iE ch
delegation shall consist of not more than three members chosen for their competence in matters

within the functions of the Commission. Each Contracting Party may appoint the same nuin er
of alternates similarly competent.

The Commission shall draw up its own Rules of Procedure,

two-thirds majority of the votes of the delegations. The term of office of the Chairman and
conditions governing his re-election shall be laid down in the Rules of Procedure of
Commission. While he holds office, the Chairman shall not be a member of any delegation. |

Article 6 ~ Functions of the Comnmission i

sion shall be:

a to determine the general principles applicable to the elaboration of the Europea
Pharmacopoeia;

b  to decide upon methods of analysis for that purpose;

¢ toarrange for the preparation of and to adopt monographs to be included in the Européa*\
Pharmacopoeia; and -.

d  to recommend the fixing of the time limits within which its decisions of a technical

character relating to the European Pharmacopoeia shall be implemented within the
territories of the Contracting Parties.

Article 7 - Decisions of the Commission? ' i
Each of the national delegations shall be entitled to one vote.

On all technical matters, including the order in which the monographs referred to in Arhclé 6
are to be prepared, decisions of the Commission shall be taken by a unanimous vote of natiorlal

delegations casting votes and a majority of the national delegations entitled to sit on the
Commission.

All other decisions of the Commission shall be taken by a three-quarters majority of the vot"es
cast. For these decisions, from the time of enfry into force of the Convention in respect of the
European Economic Community, the latter's delegation shall vote in place of its member States’

delegations. It shall have a number of votes equal to the number of its member Statés'
delegations. i,

However, should a Contracting Party alone possess the required majority, the Contractmg
Parties undertake to renegotiate the voting modalities no sooner than five years after the entry

into force of the Protoco], at the request of one of them addressed to the Secretary General of
the Council of Europe.

! Text amended according to the provisions of the Protocol to the Convention on the Elaboration of a European Pharmacop eia
(ETS No, 134), which entered into force on 1 November 1992,
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1

Article 8 - Seaé and meetings of the Commission
1 The Commission shall hold its meetings at Strasbourg, the seat of the Council of Europe.

2 Itshall be convened by its Chairman and meet as often as necessary, but at least twice a yeér.

\

t

3 Itshall meet iniprivate; the working languages shall be the official languages of the Councxl of
Europe. ‘

1
!
4  The Public Health Committee may appoint an observer to attend meetings of the Commission.

|
Article 9 - Secretauat of the Commission ' E

The Comnussxon shall have a secretariat, the head and the technical staff of which shah IFe
appomted by the Secretary General of the Council of Europe on the advice of the Commxssxcn
and in conformity with the Administrative Regulations of the Council of Europe staff. [The

other members ‘of the secretariat shall be appointed by the Secretary General in consultatign
with the head of the Commission's secretariat.

Article 10 - Finances! X
' |
1 The expenses of the secretariat of the Commission and all other common expenses incmre(fi i)
the execution of the present Convention shall be borne by the Contracting Parties in accmda.nc
with the provisions of paragraph 2 of this article.

[ 2=

2 Pending the conclusxon of a special arrangement agreed to by all Contracting Parties for lhxs
purpose, the financial administration of operahons carried out under the present Conventiof
shall be dealt with in accordance with the provisions of the Partial Agreement Budget in lth

social field relatihg to the activities covered by Resolution (59) 23 referred to in the preamblé t
the present Convention.

3 The conditions 0"1’ any financial participation by the European Economic Community sha]]\b
determined by agreement between the Contracting Parties.

Article 11 - Entrfl into force '

1 The present Convenhon shall be ratified or accepted by the signatory governments.

Instruments of ratification or acceptance shall be deposited with the Secretary General of the
Council of Euxope

2 The present Convenhon shall enter into force three months after the date of deposit of ti‘me
eighth instr ument of ratification or acceptance. :
Article 12 - Acces_!smns 1 i

: %

1 After the date of the entry into force of the present Convention, the Committee of Ministers bf
the Council of Europe, sitting with its membership limited to the representatives of ﬂﬁe
Contracting Partiés, may invite, on such conditions as it considers appropriate, any othgr
member State of the Council to accede to the present Convention.

1
|

i
\

' Text amended accordmg to the provisions of the Protocol to the Convention on the Elaboration of a European Pharmaco
{ETS No. 134), which entere%! into force on 1 November 1952, x,
|

{
1

ogia
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]

1
'

After the expn*r of six years from the said date, the Committee of Ministers may invite, on such

conditions as if considers appropriate, European States not members of the Council of Eu1 pe
to accede to thd present Convention.

The European Economic Community may accede to the present Convention.!

Accession shalll be effected by depositing with the Secretary General of the Council of E {10
an instrument df accession, which shall take effect three months after the date of its deposit;.

Article 13 - 'l‘erritorial application? ',

Any gove1nme+t may, at the time of signature or when depositing its instrument of ratificatidn,

acceptance or a\ccessmn, specify the territory or territories to which the present Conventi

shall apply.
i
Any gover nmeﬁt may, when depositing its instrument of ratification, acceptance or acce551 n
or at any later dtte, by declaration addressed to the Secretary General of the Council of Eurb
extend the present Convention to any other territory or territories specified in the declala,tx n

and for whose iternational relations it is responsible or on whose behalf it is authorised to gl e

undertakings. |

| |
Any declaration{made in pursuance of the preceding paragraph may, in respect of any terriéox

mentioned in such declaration, be withdrawn according to the procedure laid dowr i
Article 14 of the present Convention.

|
Paragraphs 1, 2| and 3 above shall apply mutatis mutandis to the European Econoni
Community, |

i
Article 14 - Durltion :

The present Conyention shall remain in force indefinitely. i

l
Any Contracting Party may, so far as 1t is concerned, denounce the present Convention ‘1b
means of a no uflégatxon addressed to the Secretary General of the Council of Europe.

of such no tn‘lcahén

\
|
Such denuncmnon shall take effect six months after the date of receipt by the Secretary Genet
1
z |

i
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Article 15 -~ Notifications

The Secretary Gi“eneral of the Council of Europe shall notify Contracting States of: |

t
1

a  any signature;

the deposit of any instrument of ratification, acceptance or accession;

the date oflg entry into force of the present Convention in accordance with Article 11;

any declaration received in pursuance of the provisions of Article 13; “

any nohfxqahon received in pursuance of the provisions of Article 14 and the date g
which dentinciation takes effect.

Article 16 - Sup';plementary agreements

Supplementary | agreements may be made concerning the detailed implementation of th
provisions of thek present Convention.

Article 17 - Prox;zisional application - :
' i
; . Lo |
Pending the enhy into force of the present Convention in accordance with the provisions df
Article 11, the signatory States agree, in order to avoid any delay in the implementation of thi

present Convenhon, to apply it provisionally from the date of signature, in conformity wi
their respective donstitutional systems.

In witness wheréof the undersigned, being duly authorised thereto, have signed the presen
Convention.

1
I

f i
Done at Strasbourg, this 22nd day of July 1964, in English and French, both texts being equall
authoritative in a single copy which shall remain deposited in the archives of the Council\ ol

Europe. The Secretary General shall send certified copies to each of the signatory and accedm
States.
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Preamble

|
|
D
|
|
|

{
1
!
?
|
i

The member States of the Council of Europe which are Parties to the Convention oriix e
Elaboration of |a European Pharmacopoeia of 22 July 1964 drawn up within the Council

of
Europe's Partfal Agreement in the Social Public Health Field, hereinafter called
“the Convention” ' T

7

Having regard to the Convention and particularly to the provisions of Article 1 thereof;

]

Considering that the European Economic Community has adopted rules particularly mi[ the

form of directives which apply to the matters covered by the Convention and that it |is
competent in thl‘s field; ‘

i
Considering the.lrefore that, for the purpose of implementing Article 1 of the Convention, ht S
necessary for the European Economic Community to be able to become a Party to the Conven-
tion; ".

Considering that, to that end, it is necessary to amend certain provisions of the Convention, i

i
Have agreed as follows: 'r
i

Article 1 »
The term “natiohal delegations” in Articles 3 and 5, paragraph 1, of the Convention shall%b
replaced by the word “delegations”. ‘
Article 2 ‘

The following text shall replace Article 5, paragraph 3, of the Convention: ’,

sion shall elect a Chalrman from among its members by secret ballot, b}% a
two-thirds r:%ajoriw 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 Procecure of t

he| -
Commissioni. While he holds office, the Chajrman shall not be a member of any delega-
tion.” | ' ‘

“3  The Commi%

i
}
i

Article 3

!
The following texL shall replace Article 7 of the Convention:

i
“1  Each of the n]%tional delegations shall be entitled to one vote. ?
[

| .
2 Onall techn{cal matters, including the order in which the monographs referred to in \‘
Article 6 are o be prepared, decisions of the Commission shall be taken by a unanimous |

vote of nati%nal delegations casting votes and a majority of the national delegations
entitled to sition the Comunission.

|

|
!
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_:\

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 Conventior in
respect ofjthe European Economic Community, the latter's delegation shall vote in placg of

its memb%r States' delegations. It shall have a number of votes equal to the numberlo its
member States' delegations,

However, |should a Conltracting Party alone possess the required majority, the Contr eft ing
Parties undertake to renegotiate the voting modalities no sooner than five years after the

entry intoforce of the Protocol, at the request of one of them addressed to the Secré ry
General of‘ the Council of Europe.”

i_

Article 4

The following t%xfshaﬂ be inserted in Article 10 of the Convention, as paragraph 3:

“3  The condﬂ?ns of any financial participation by the Eulopean Economic Community sh 11
be determi

ed by agreement between the Contracting Parties.”

t

Article 5

A new paragraJ.h 3 shall be ingerted in Article 12 of the Convention, worded as follows: ! \

“s  The European Economic Community may accede to the present Convention.”

The former paragraph 3 of Article 12 of the Convention shall be renumbered as paragy aph 4 o
the same article. |

l '=

Article 6 \

A new paragrapL 4 shall be inserted in Article 13 of the Convention, worded as follows:

Communil

!

“4 Paxagmphgjl 2 and 3 above shall apply mutatis mutandis to the European Econorm:\\
Article 7 I
1

This Protocol sha il

be open for sigriature by the member States of the Council of Europe havmg
signed or accede

‘ to the Convention which may express their consent to be bound by: i

|
\
!
I

a  signature without reservaﬁon as to ratification, acceptance or approval; or

b signature S\Lb;ect to ratification, acceptance or approval, followed by 1at1f1cahon,
acceptanceo approval.

i
No member State of the Council of Europe shall sign without reservation as to ratlflcatxor\

'\cceptance or approval, or deposit an instrument of ratification, acceptance or approval, unles;
it is already or bedomes simultaneously Party to the Convention.

l
Any State not a ﬂLember of the Council of Europe which has acceded to the Convention may

also accede to this \Pmtocol
S

Instruments of ratification, acceptance, approval or accession shall be deposited with the
Secretary General of the Council of Europe.

S
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!
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Article 8 N

|
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| 0
| |
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This Protocol Alhall enter into force on the first day of the month following the expiratiofg fa
period of one month after the date on which all Parties to the Convention have expressed

their
consent to be bpund by the Protocol in accordance with the provisions of Article 7. 1

Article 9

T o—

3y |
The Secretary &!ﬁeneral of the Council of Burope shall notify the member States of the Cotin¢il,
any other Conttacting State to the Convention and the European Economic Community of!

1
‘@. \
a  any signathre; ‘:

b  the deposit of any instrument of ratification, acceptance, approval or accession;

¢ any date of entry into force of this Protocol in accordance with Article 8; ; i
.
d  any other act, notification or communication relating to this Protocol. ‘
s .
i :
B
In witness wherLz

of the undersigned, being duly authorised thereto, have signed this Protocol.
l i

Done at Strasbo‘\lrg, the 16th November 1989, in English and French, both texts being equ%all
authentic, in a single copy which shall be deposited in the archives of the Council of Eurdpe.
The Secretary General of the Council of Europe shall transmit certified copies to each member

State of the Council of Europe, to any other Contracting State to the Convention and to ithe
European Economic Community. \\
i ;
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