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10724 Botschaft
des Bundesrates an die Bundesversammlung
iiber die Genehmigung des Ubereinkommens zur gegenseitigen

Anerkennung von Inspektionen betreffend die Herstellung
pharmazeutischer Produkte

(Vom 28. Oktober 1970)

Herr Prisident,
Hochgeehrte Herren,

Wir beehren uns, Thnen mit dieser Botschaft das Ubereinkommen zur gegen-
seitigen Anerkennung von Inspektionen betreffend die Herstellung pharmazeuti-
scher Produkte im Hinblick auf seine Ratifizierung durch den Bundesrat zur Ge-
nehmigung zu unterbreiten. Das Ubereinkommen wurde am 8. Oktober 1970 in
Genf von den Vertretern Ddnemarks, Finnlands, Grossbritanniens, Liechten-
steins, Norwegens, Osterreichs, Portugals, Schwedens und der Schweiz unter-
zeichnet.

Einleitung

Das Ubereinkommen zur gegenseitigen Anerkennung von Inspektionen be-
treffend die Herstellung pharmazeutischer Produkte ist im Rahmen der Européi-
schen Freihandelsassoziation (EFTA) ausgearbeitet worden.

Nach der Beseitigung der direkten Handelsschranken, d. h. der Schutzzélle
und der mengenmissigen Beschrankungen, zwischen den Signatarstaaten der
Konvention von Stockholm hat sich die EFTA in den letzten Jahren bemiiht, die
indirekten oder nichttarifarischen Handelshemmnisse abzubauen.

Zu diesem Zweck hat der EFTA-Rat im Juni 1966 eine Expertengruppe be-
auftragt zu priifen, ob Hindernisse bestehen, die den Handel mit pharmazeuti-

schen Produkten zwischen den Mitgliedstaaten hemmen, sowie die Moglich-
keiten zu ihrer Beseitigung abzukliren.
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Die Expertengruppe hat festgestellt, dass es einzelne Importlénder fiir erfor-
derlich erachten, eine Inspektion der Fabriken sowie der Herstellungsbedingun-
gen und -verfahren vorzunehmen, bevor sie gewisse Produkte auf ihrem Markt
zulassen, Die Linder, die solche Vorschriften kennen, wiinschten bisher, diese In-
spektionen durch ihre eigenen Beauftragten durchzufiihren, selbst wenn sich die
betreffende Fabrik im Ausland befindet. Man erwartet, dass sich diese Inspektio-
nen in Zukunft hiufen werden, da es je linger je weniger moglich ist, die Qualitit
gewisser Medikamente in ihrem Endzustand zu kontrollieren. Werden die In-
spektionen von den Beauftragten jedes Importlandes durchgefiihrt, so kann das
Uberhandnehmen solcher Inspektionen bei einem Produkt, das nach verschiede-
nen Staaten ausgefiihrt wird, eine administrative und finanzielle Belastung dar-
stellen, die sich nachteilig auf den Handel auswirkt. Ferner widersetzen sich
einige Lander, darunter die Schweiz, grundsétzlich einer Tatigkeit ausldndischer
Inspektoren auf ihrem Territorium. Diese Feststellungen haben die EFTA-
Experten veranlasst, einen Entwurf zu einem Ubereinkommen auszuarbeiten,
wonach jedes Land unter gewissen Bedingungen die von den Behorden des Her-
stellungslandes durchgefiihrten Inspektionen als gleichwertig mit denjenigen an-
erkennt, die von seinen eigenen Beauftragten unternommen werden.

Anlisslich ihrer Tagung vom 14, und 15. Mai 1970 haben die EFTA-Mini-
ster vom Entwurf zu diesem Ubereinkommen Kenntnis genommen und dessen
baldige Annahme durch die Mitgliedstaaten befiirwortet. Nach endgiiltiger Be-
reinigung ist der Text des Ubereinkommens vom EFTA-Rat auf der Ebene der
standigen Vertreter am 9. Juli 1970 genehmigt worden. Die Unterzeichnung ist
am 8, Oktober 1970 erfolgt.

Inhalt des Ubereinkommens

Hauptzweck des Ubereinkommens ist die gegenseitige Anerkennung der In-
spektionen von Fabriken pharmazeutischer Produkte. Gemdss Artikel 7 betrach-
ten die Behorden des Importlandes die von den Kontrollorganen eines Export-
landes durchgefiihrten Inspektionen als den durch ihre eigenen nationalen Beauf-
tragten vorgenommenen Kontrollen ebenbiirtig. Um zu entscheiden, ob ein Pro-
dukt gemiss den geltenden nationalen Bestimmungen auf ihrem Markt zugelas-
sen werden kann, stiitzen sich die Behorden eines Importlandes auf die Informa-
tionen, die ihnen von den Behorden des Exportlandes erteilt werden. Die Inspek-
tionen erstrecken sich auf das Personal, die Rdumlichkeiten und die Einrichtun-
gen sowie auf das Herstellungsverfahren und die Kontrolle der Endprodukte.
(Art. 6 Abs. 1). Da das Ubereinkommen verlangt, dass die beteiligten Linder
ihre zustindigen Behorden mit den fiir die Durchfithrung der Kontrolle der
Herstellung pharmazeutischer Produkte erforderlichen Befugnissen ausstatten
(Art, 6 Abs. 2), sind die Vertragsstaaten gehalten, eine entsprechende gesetzliche
Grundlage zu schaffen oder bereits bestehende Bestimmungen entsprechend zu
vervollstindigen. Die Vertreter der zustéindigen Behorden treten regelmissig zu-
sammen, um Erfahrungen auszutauschen und eine engere Zusammenarbeit anzu-
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streben, mit dem Ziel, die Durchfiithrung des Ubereinkommens zu erleichtern
(Art. 8).

Das Ubereinkommen schrinkt die Anwendbarkeit der nationalen Gesetzge-
bung nicht ein. Das pharmazeutische Produkte einfithrende Land ist nicht gehal-
ten, auf seinem Inlandmarkt Pharmazeutika zuzulassen, wenn es nicht iiberzeugt
ist, alle in seiner eigenen nationalen Gesetzgebung vorgeschriebenen Auskiinfte
erhalten zu haben (Art.4). In diesem Zusammenhang sei auf das fiir ausserge-
wohnliche Fille vorgesehene Vorgehen geméss Absatz 11 der «Erliuternden Be-
merkungen» verwiesen, wonach den zustdndigen Behorden empfohlen wird,
praktische Mittel und Wege zu suchen, um die Bedenken des Einfuhrlandes zu
zerstreuen.

Das Ubereinkommen wahrt auch die Geheimhaltung der Forschung und die
iibrigen Interessen des Produzenten (Art. 2 Abs. 2 und Art. 4): Dieser kann seine
Zustimmung zur Weiterleitung von Auskiinften iiber seinen Betrieb oder liber ein
von ihm hergestelltes Produkt an die zustéindige Behorde eines anderen Vertrags-
staatés verweigern. Diese Auskiinfte konnen schriftlich, sofern ein Vertragsstaat
dies verlangt, oder miindlich iibermittelt werden. Die Schweiz wird von ihrem
Recht Gebrauch machen, schriftliche Auskiinfte zu verlangen und zu liefern, da
dieses Vorgehen grossere Sicherheiten bietet. Die Informationen werden norma-
lerweise von den fiir das 6ffentliche Gesundheitswesen zustindigen Organen des
Herstellungslandes den entsprechenden Behorden des Importlandes auf amt-
lichem Wege iibermittelt. Der Exporteur kann jedoch zusitzliche Informationen
der zustindigen Behorde des Importlandes durch seine dortigen Vertreter tiber-
mitteln lassen, wenn jene Behorde damit einverstanden ist.

Vertragsparteien sind vorerst die Mitgliedstaaten der Europaischen Frei-
handelsassoziation sowie Finnland und das Fiirstentum Liechtenstein. Um dem
Ubereinkommen jedoch die grosstmogliche Wirkungsbreite zu sichern, steht der
Beitritt — auf Einladung — jedem Mitglied der Organisation der Vereinten Natio-
nen, einer Spezialorganisation der UNO oder der Internationalen Atomenergie-
Agentur offen, ferner jedem Vertragsstaat des Statuts des Internationalen Ge-
richtshofes. Bedingung hiefiir ist, dass es intern ein Inspektionssystem anwendet,
das dem der EFTA-Staaten vergleichbar ist.

Die dem Ubereinkommen beigefiigten «Brliuternden Bemerkungen» gel-
ten als Bestandteil desselben. Sie behandeln eingehend den Inhalt jedes Artikels
und geben die Interpretation der Bestimmungen des Ubereinkommens wieder,
iiber die sich die Vertragsparteien geeinigt haben.

Das Interesse der Schweiz an diesem Ubereinkommen

Aus grundsitzlichen und praktischen Griinden ist die Schweiz an einem
System interessiert, das Fabrikinspektionen durch auslindische Beauftragte aus-
schliesst. Unser Land hat sich prinzipiell stets jeder Titigkeit ausldndischer Be-
amter auf seinem Territorium widersetzt. Die zu erwartende Verstirkung der
Kontrollbestimmungen aus Griinden der 6ffentlichen Gesundheit diirfte zu einer
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starken Vermehrung der Fille fithren, in denen ausldndische Staaten eine Inspek-
tion der Firmen vornehmen mdochien, die pharmazeutische Produkte herstellen.
Es liegt also durchaus im Interesse cines stark ausfuhrorientierten Landes wie der
Schweiz, die Inspektionen seiner eigenen Betriebe durch nationale Beauftragte
ausfihren zu lassen.

Da nach bundesrechtlicher Kompetenzausscheidung die Heilmittelkon-
trolle in den Kompetenzbereich der Kantone fillt, haben wir die Kantone durch
Vermittlung der Interkantonalen Vereinigung fiir die Kontrolle der Heilmittel
iiber die Verhandlungsfortschritte informiert, Durch Kreisschreiben vom 2. Sep-
tember 1970 haben wir die Kantonsregierungen von unserem Beschluss, das
Ubereinkommen zu unterzeichnen, in Kenntnis gesetzt.

Wihrend der Verhandlungen wurde ein enger Kontakt mit den interessier-
ten Wirtschaftskreisen gepflegt.

Diese wiederholten Fiihlungnahmen haben ergeben, dass in unserem Land
eineweitgehende Ubereinstimmungin bezugauf dieses Ubereinkommen herrscht,
dessen moglichst baldige Inkraftsetzung als wiinschenswert erachtet wird.

Erfilllung der sich aus dem Ubereinkomimen ergebenden Verpflichtungen

Gemiss stindiger Praxis und herrschender Lehre kann der Bund gestiitzt auf
Artikel 8 der Bundesverfassung auch Vertrige {iber Gegenstinde abschliessen,
deren gesetzliche Regelung nicht in seiner Kompetenz liegt. Soweit ein solcher
Vertrag kein unmittelbar anwendbares Recht enthélt, ist es Sache der Kantone,
die erforderliche Ausfiihrungsgesetzgebung zu erlassen. Im vorliegenden Fall
regelt das im Rahmen der EFTA ausgearbeitete Ubereinkommen die Herstel-
lungskontrolle nicht selbst durch unmittelbar anwendbare Normen, sondern es
setzt vielmehr deren Bestehen im Recht der einzelnen Lénder voraus.

Durch den Beitritt zur interkantonalen Vereinbarung iiber die Kontrolle der
Heilmittel vom 16, Juni 1954 haben die Kantone die Verpflichtung iibernommen,
ihre Gesetzgebung im Interesse einer grosstmoglichen Vereinheitlichung der Ver-
einbarung anzupassen, Diese sieht indessen keine Herstellungskontrolle vor.
Eine Revision ist jedoch in Vorbereitung, um auch in der Schweiz eine Herstel-
lungskontrolle einzufithren. Der Revisionsentwurf ist im Mai 1970 von der Inter-
kantonalen Vereinigung fiir die Kontrolle der Heilmittel, in der alle Kantone ver-
treten sind, in erster Lesung genehmigt worden. Nach der Annahme der revidier-
ten Vereinbarung durch die Kantone werden diese in der Lage sein, das im Rah-
men der EFTA ausgearbeitete Ubereinkommen anzuwenden.

Das Interesse unseres Landes an einer raschen Inkraftsetzung des Uberein-
kommens zur gegenseitigen Anerkennung von Inspektionen betreffend die Her-
stellung pharmazeutischer Produkte veranlasst uns, Thnen dieses Ubereinkom-
men zur Genehmigung zu unterbreiten, bevor jeder einzelne Kanton das Verfah-
ren, das ihm den Beitritt zur revidierten interkantonalen Vereinbarung erlauben
wird, abgeschlossen hat. Die Ratifikation des in Genf unterzeichneten Uberein-
kommens werden wir indessen erst vornehmen, wenn in unserem Land alle Mass-
nahmen getroffen worden sind, die seine volle Verwirklichung gewéhrleisten.
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Verfassungsmiissigkeit

Die verfassungsmadssige Grundlage bildet Artikel 8 der Bundesverfassung,
der dem Bund die Kompetenz einrdumt, mit auslandischen Staaten Vertriige ab-
zuschliessen. Die Zustindigkeit der Bundessersammlung stiitzt sich auf Artikel
85 Ziffer 5 der Bundesverfassung. Da das Ubereinkommen jederzeit auf zwolf
Monate kiindbar ist, unterliegt der Beschluss iiber seine Genehmigung nicht
dem Referendum iiber Staatsvertrige mit dem Auslande gemiss Artikel 89 Ziffer
4 der Bundesverfassung,

Gestutzt auf die vorstehenden Ausfiihrungen bechren wir uns, Thnen den
Entwurf zum beiliegenden Bundesbeschluss uber die Genehmigung des Uberein-
kommens zur gegenseitigen Anerkennung von Inspektionen betreffend die Her-
stellung pharmazeutischer Produkte zur Annahme zu empfehlen.

Genehmigen Sie, Herr Prisident, hochgeehrte Herren, die Versicherung un-
serer vollkommenen Hochachtung.
Bern, den 28. Oktoter 1970
Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundesprésident:
Tschudi
Der Bundeskanzler:
Huber
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(Entwurf)

Bundesbeschluss
iiber die Genehmigung des Ubereinkommens zur gegenseitigen
Anerkennung von Inspektionen betreffend die Herstellung
pharmazeutischer Produkte

Die Bundesversammlung
der Schweizerischen Eidgenossenschaft,

gestiitzt auf die Artikel 8 und 85 Ziffer 5 der Bundesverfassung
nach Einsicht in die Botschaft des Bundesrates vom 28. Oktober 1970V,

beschliesst :

Einziger Artikel

1Das am 8. Oktober 1970 in Genf unterzeichnete Ubereinkommen zur
gegenseitigen Anerkennung von Inspektionen betreffend die Herstellung phar-
mazeutischer Produkte wird genehmigt.

2 Der Bundesrat wird erméchtigt, dieses Ubereinkommen zu ratifizieren.

1 BBI 1970 11 1217
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Ubersetzung des franzésischen Originaltextes

Ubereinkommen
zur gegenseitigen Anerkennung von Inspektionen betreffend
die Herstellung pharmazeutischer Produkte
(und Erliuternde Bemerkungen)

Priiambel

Die Republik Osterreich, das Konigreich Danemark, die Republik Finn-
land, die Republik Island, das Fiirstentum Liechtenstein, das K6nigreich Norwe-
gen, die Portugiesische Republik, das Konigreich Schweden, die Schweizerische
Eidgenossenschaft und das Vereinigte Konigreich von GrofBbritannien und
Nordirland,

In der Erwigung, dass pharmazeutische Produkte, unabhingig davon,
ob diese ausgefiihrt werden oder nicht, im Interesse der 6ffentlichen Gesund-
heit nach geeigneten Richtlinien hergestellt werden sollten;

In der Erwdgung, dass die rasche Entwicklung neuer Arzneimittel, ins-
besondere synthetisch hergestellter komplexer Stoffe mit starker pharmako-
logischer Wirkung, eine strenge Qualitdtskontrolle ihrer Herstellung erfor-
dert;

"In der Erwiigung, dass eine amtliche Inspektion notwendig ist, um eine
derartige Herstellungskontrolle zu gewihrleisten;

In der festen Absicht, auf nationaler Ebene wirksame Systeme zur In-
spektion und Priifung pharmazeutischer Produkte zu gewéhrleisten;

Im Hinblick auf die Arbeiten, die bereits zwischen den nordischen Lin-
dern geleistet wurden, sowie die Erdrterungen, die in anderen internationa-
len Organisationen, insbesondere in der Weltgesundheitsorganisation und
im Buroparat (Teiliibereinkommen), im Gange sind;

In der Erwigung, dass das vorliegende Ubereinkommen dazu beitragen
wiirde, durch die Anerkennung der von den nationalen Gesundheitsbehor-
den durchgefiihrten Inspektionen in grosserem Masse Hindernisse im inter-
nationalen Handel abzubauen,

Haben folgendes vereinbart:
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Abschnitt T

Austausch von Informationen

Artikel 1

1. Die Vertragsstaaten tauschen gemiss den Bestimmungen dieses Uberein-
kommens jene Informationen aus, welche fiir die gegenseitige Anerkennung von
Inspektionen in bezug auf die in ihren Gebieten hergestellten und fiir die Einfuhr
in andere Vertragsstaaten bestimmten pharmazeutischen Produkte notwendig
sind.

2. Im Sinne dieses Ubereinkommens bedeutet «pharmazeutisches Pro-
dokt»:

a. jedes fiir den menschlichen Gebrauch bestimmte Arzneimittel oder dhn-
liche Produkt, das im herstellenden Vertragsstaat oder im einfithrenden
Vertragsstaat unter die Kontrolle der Gesundheitsgesetzgebung fillt;

b. jeden Bestandteil, den der Hersteller zur Herstellung eines Produktes ver-
wendet, auf das sich der vorstehende Buchstabe a bezieht.

Artikel 2

1. Auf Verlangen der zustindigen Behorde eines Vertragsstaates, in den
ein pharmazeutisches Produkt eingefiihrt werden soll, das in einem anderen
Vertragsstaat hergestellt wurde, erteilt die zustindige Behorde des letztgenann-
ten Staates, vorbehaltlich der Bestimmungen des Artikels 4, Informationen:

a. iiber die allgemeinen Regeln der Herstellung in einem bestimmten Unter-
nehmen;

b. uber die besonderen Regeln der Herstellung und Kontrolle eines gegebe-
nen Produktes in einem bestimmten Unternehmen;

c. in Beantwortung erginzender Fragen betreffend die Qualititskontrolle
von pharmazeutischen Produkten, die von der die Information verlangen-
den zustindigen Behorde des einfithrenden Vertragsstaates auf Grund sei-
ner gesetzlichen Bestimmungen gestellt werden.

2. Die in diesem Ubereinkommen vorgesehenen Informationen erstrecken
sich weder auf Angaben iiber finanzielle und kommerzielle Belange noch,
soweit sie nicht die Qualititskontrolle der Herstellung betreffen, auf Angaben
liber besondere technische Kenntnisse («know-how»), iiber Forschung und
iiber Personen, es sei denn, diese Angaben stiinden im Zusammenhang mit der
Tatigkeit der betreffenden Personen.

Artikel 3

1. Grundlage der zu erteilenden Informationen sind die von der zustéindi-
gen Behorde durchgefithrten Inspektionen. Diese Inspektionen sind in der
Regel jene, die in Anwendung des im herstellenden Vertragsstaat errichteten
obligatorischen Kontrollsystems durchgefiihrt werden.



1225

2. Wenn das betreffende Produkt nicht dem im herstellenden Vertrags-
staat errichteten obligatorischen Kontrollsystem unterliegt oder wenn sein ob-
ligatorisches Kontrollsystem, obwohl auf das betreffende Produkt anwendbar,
sich nicht auf die besonderen Belange erstreckt, die Gegenstand der Anfrage
sind, kann der Hersteller fiir die Ausfuhr bei der zustdndigen Behorde des her-
stellenden Vertragsstaates die Durchfiihrung einer Inspektion auf freiwilliger
Grundlage beantragen.

Artikel 4

1. Bevor Informationen iiber ein bestimmtes Unternehmen oder tiber ein
von ihm hergestelites Produkt erteilt werden, hat die zustindige Behorde des
herstellenden Vertragsstaates den Hersteller davon in Kenntnis zu setzen.

2. Der Hersteller kann jederzeit seine Zustimmung zur Erteilung von In-
formationen liber sein Unternehmen oder iiber irgendein von ihm hergestelltes
Produkt an die zustindige Behorde eines anderen Vertragsstaates verweigern.
In einem solchen Fall ist die zustindige Behorde des betreffenden Vertragsstaa-
tes von der Verweigerung zu unterrichten; diese kann:

a. wenn sich die verweigerten Informationen auf die allgemeinen Regeln der
Herstellung in dem betreffenden Unternehmen beziehen, jedes Produkt
des Herstellers,

b. wenn sich die verweigerten Informationen auf ein bestimmtes Produkt be-
zichen, allein dieses

als ein Produkt ansehen, iber das vollstindige Informationen gemiiss diesem
Ubereinkommen nicht erteilt wurden.

Artikel 5

Wenn eine zustindige Behorde bei ihren Inspektionen oder anderweitig
besondere Gegebenheiten entdeckt, die ein pharmazeutisches Produkt zu einer
unmittelbaren und ernsthaften Gefahr fiir die Offentlichkeit werden lassen, hat
sie ihre Feststellungen unverziiglich den zustindigen Behorden der anderen
Vertragsstaaten mitzuteilen.

Abschnitt 11
Inspektionen

Artikel 6

1. Inspektionen im Sinne dieses Ubereinkommens erstrecken sich auf das
Personal, die Riumlichkeiten und Einrichtungen, die Ausriistung, die hygieni-
schen Verhiltnisse sowie die Herstellungs- und Kontrollverfahren. Als wesent-
liche Faktoren sind dabei die Qualititsanforderungen fiir die Produkte und die
Herstellungskontrolle zu berticksichtigen. Die Qualitdtsanforderungen fiir Pro-
dukte kénnen in amtlichen Sammelwerken enthalten sein oder sind vom Her-
steller selbst festzulegen. Die Herstellungskontrolle umfasst: '
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a. die umgebungsbezogene Kontrolle der Eignung der Raumlichkeiten, der
Ausriistung und des Personals;

b. die Kontrolle der Herstellung hinsichtlich der Faktoren, die im Herstel-
lungsprozess selbst liegen und diesen nachteilig beeinflussen konnten,
sowie jener Faktoren, die ihn von aussen her beeintrichtigen kénnten;

¢. die Endkontrolle der Fertigprodukte, um sich zu iiberzeugen, dass diese
den festgelegten Anforderungen entsprechen und geméss den vorgeschrie-
benen Verfahren hergestellt und kontrolliert worden sind.

2. Die Vertragsstaaten sorgen dafiir:

a. dass ihre zustindige Behorde die Befugnis hat, Belege tiber die Qualitits-
kontrolle und, falls notwendig, Muster von irgendeiner Charge eines phar-
mazeutischen Produktes zu verlangen;

b. dass die im Dienste ihrer zustdndigen Behdrden stehenden Inspektoren die
ihrer Aufgabe entsprechende Qualifikation und Erfahrung besitzen.

Abschnitt I

Gegenseitige Anerkennung von Inspektionen

Artikel 7

Die Vertragsstaaten betrachten und anerkennen die entsprechend den Be-
stimmungen dieses Ubereinkommens von der zustindigen Behérde des herstel-
lenden Vertragsstaates durchgefiihrten Inspektionen als ihren eigenen nationa-
len Inspektionen der Herstellung pharmazeutischer Produkte gleichwertig, vor-
ausgesetzt, dass vollstindige Informationen gemiiss den im einfithrenden Ver-
tragsstaat geltenden Anforderungen gegeben werden.

Abschnitt IV

Konsultationen

Artikel 8
1. Vertreter der zustindigen Behorden treten zusammen, wann immer es
notwendig ist, jedoch mindestens einmal jahrlich:

a. yum Empfehlungen und Vorschlige fiir Regeln einer sachgemissen Her-
stellung vorzulegen ;

b. um Erfahrungen iiber Mittel und Methoden zur Durchfiihrung zweckmis-
siger und wirksamer Inspektionen auszutauschen;

c. um die Zusammenarbeit zwischen den zustindigen Behorden zur Erleich-
terung der Durchfithrung des Ubereinkommens zu férdern;

d. um die gegenseitige Weiterbildung der Inspektoren zu férdern;

e. um Empfehlungen iiber jede Frage, die mit der Durchfiihrung dieses
Ubereinkommens in Zusammenhang steht, vorzulegen oder um Abéinde-
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rungsvorschlage vorzubringen; diese Empfehlungen oder Abdnderungs-

vorschidge sind der Depositarregierung dieses Ubereinkommens zu iiber-

mitteln.

2. In Erfiillung dieser Aufgaben ist gegebenenfalls den laufenden Entwick-
lungen und Arbeiten in anderen internationalen Organisationen Rechnung zu
tragen.

Abschnitt V

Allgemeine Bestinmungen

Artikel 9

1. Dieses Ubereinkommen bedarf der Ratifikation durch die Signatarstaa-
ten. Die Ratifikationsurkunden werden bei der Regierung Schwedens hinter-
legt, die allen anderen Signatarstaaten eine entsprechende Notifikation iiber-
mittelt.

2. Dieses Ubereinkommen tritt neunzig Tage nach Hinterlegung der fiinf-
ten Ratifikationsurkunde in Kraft. Fiir jeden anderen Signatarstaat, der seine
Ratifikationsurkunde spiter hinterlegt, tritt dieses Ubereinkommen dreissig
Tage nach Hinterlegung in Kraft, jedoch nicht vor Ablauf der Zeitspanne von
neunzig Tagen.

3. Allenfalls notwendige Massnahmen zur Anpassung des Inspektionssy-
stems eines Vertragsstaates an die Bestimmungen dieses Ubereinkommens sind
innerhalb von achtzehn Monaten nach Hinterlegung der Ratifikationsurkunde
dieses Vertragsstaates zu treffen. Solche Massnahmen werden der Depositarre-
gierung bekanntgegeben, die allen anderen Vertragsstaaten eine entsprechende
Notifikation {ibermittelt.

4. Jeder Vertragsstaat gibt Namen und Adresse seiner leitenden nationa-
len Behorde, welche die zustindige Behdrde im Sinne des Ubereinkommens
sein wird, der Depositarregierung bekannt, die allen anderen Vertragsstaaten
eine entsprechende Notifikation iibermittelt.

Artikel 10

1. Die Depositarregierung notifiziert allen anderen Vertragsstaaten jede
gemiss Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe e erhaltene Empfehlung, die sich auf die
Durchfithrung dieses Ubereinkommens bezieht.

2. Die Depositarregierung legt allen anderen Vertragsstaaten jeden geméss
Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe e oder von irgendeinem Vertragsstaat erhaltenen
Vorschlag zur Abinderung dieses Ubereinkommens zur Annahme vor.

3. Wenn innerhalb von sechzig Tagen von dem Zeitpunkt an, zu dem ein Ab-
dnderungsvorschlag vorgelegt wurde, ein Vertragsstaat die Er6ffnung von Ver-
handlungen iiber diesen Vorschlag verlangt, so trifft die Depositarregierung die
hiefiir notwendigen Vorkehrungen,
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4, Vorbehaltlich ihrer Annahme durch alle Vertragsstaaten tritt eine Aban-
derung dieses Ubereinkommens dreissig Tage nach Hinterlegung der letzten An-
nahmeurkunde in Kraft, ausser es ware in der Abanderung ein anderer Zeitpunkt
vorgesehen. Die Annahmeurkunden werden bei der Depositarregierung hinter-
legt, die allen anderen Vertragsstaaten eine entsprechende Notifikation iiber-
mittelt.

Artikel 11

1. Jeder Staat, der Mitglied der Organisation der Vereinten Nationen oder
einer ihrer Spezialorganisationen oder der Internationalen Atomenergie-Organi-
sation oder Vertragsstaat des Statuts des Internationalen Gerichtshofes ist und
innerstaatlich iiber die Voraussetzungen verfiigt, die zur Anwendung eines In-
spektionssystems erforderlich sind, das dem in diesem Ubereinkommen genann-
ten vergleichbar ist, kann auf Einladung der Vertragsstaaten, die von der Deposi-
tarregierung iibermittelt wird, diesem Ubereinkommen beitreten.

2. Der Zeitpunkt, zu dem dieses Ubereinkommen fiir einen beitretenden
Staat in Kraft tritt, wird zwischen diesem und den Vertragsstaaten vereinbart.

3. Die Beitrittsurkunden werden bei der Depositarregierung hinterlegt, die
allen anderen Vertragsstaaten eine entsprechende Notifikation iibermittelt.

Artikel 12

Jeder Vertragsstaat kann von diesem Ubereinkommen unter der Vorausset-
zung zuriicktreten, dass er zwoIf Monate vorher an die Depositarregierung eine
schriftliche Kiindigung richtet, die allen anderen Vertragsstaaten eine entspre-
chende Notifikation {ibermittelt.

Artikel 13

Die diesem Ubereinkommen beigefiigten Erliuternden Bemerkungen sind
Bestandteil desselben und dienen der Auslegung und Erklirung seiner Bestim-
mungen.

Zu Urkund dessen haben die Unterzeichneten, die hiezu gebiihrend bevoll-
michtigt sind, das vorliegende Ubereinkommen unterzeichnet.

Geschehen zu Genf am 8. Oktober 1970 in franzésischer und englischer
Sprache, wobei jeder Wortlaut in gleicher Weise massgebend ist, in einer ein-
zigen Urschrift, die bei der Regierung Schwedens hinterlegt wird, die allen an-
deren Signatarstaaten und allen beitretenden Staaten eine beglaubigte Abschrift
ibermittelt.
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Erléiuternde Bemerkungen

Titel und Gehalt des Ubereinkommens

1. Das vorliegende Ubereinkommen regelt die gegenseitige Anerkennung
von Inspektionen betreffend die Herstellung pharmazeutischer Produkte und
die fiir die Erlangung dieser Anerkennung notwendigen Massnahmen. Es be-
fasst sich deshalb mit der Qualititskontrolle, unabhingig davon, ob Informa-
tionen uber eine solche Kontrolle im Verlauf des Registrierungsverfahrens
oder spiiter verlangt werden, Mit dem Ubereinkommen ist weder beabsichtigt,
das normale Registrierungsverfahren zu behindern, noch die direkte Ubermitt-
lung von Auskiinften durch den Hersteller oder seinen Vertreter an die Regi-
strierungsbehorde zu erschweren.

2. Das Ubereinkommen ist in funf Abschnitte gegliedert. Der erste Ab-
schnitt behandelt den Austausch von Informationen, der zweite die Inspektio-
nen, die notwendig sind, um diese Informationen zu erteilen, und der dritte die
gegenseitige Anerkennung von Inspektionen. Der vierte Abschnitt betrifft die
Konsultationen, die zur Verbesserung der praktischen Anwendung und der
Durchfithrung des Ubereinkommens stattfinden sollen. Die allgemeinen Be-

stimmungen sind im fiinften Abschnitt enthalten.
|

Austausch von Informationen

Artikel 1

3. Dieser Artikel legt das Grundprinzip des Ubereinkommens dar,
wonach die Vertragsstaaten zum Austausch derjenigen Informationen bereit
sind, welche fur die gegenseitige Anerkennung von Inspektionen in bezug auf
die in ihren Gebieten hergestellten und fur die Einfuhr in andere Vertragsstaa-
ten bestimmten pharmazeutischen Produkte notwendig sind. Das Ubereinkom-
men erstreckt sich zwar nicht auf die Kontrolle von Produkten, die ausschliess-
lich fiir den Gebrauch im eigenen Land bestimmt sind, setzt aber ein inldndi-
sches Kontrollsystem voraus.

4. Die Definition in Absatz 2 soll die in den verschiedenen nationalen
Rechtsordnungen enthaltenen, sehr unterschiedlichen Definitionen nicht in
Frage stellen. Um solche Unterschiede zu iiberbriicken, umfasst die Definition
des Ubereinkommens alle Produkte, die einer von der Gesundheitsgesetzge-
bung des herstellenden Vertragsstaates auferlegten Kontrolle unterworfen
sind; ebenso erfasst sie Produkte, die zwar im Herstellerland nicht unter diese
Kontrolle fallen, wohl aber im einfithrenden Vertragsstaat.

Wegen der Unterschiede in den nationalen Rechtsordnungen der Ver-
tragsstaaten wurden absichtlich eher weitgefasste Bezeichnungen verwendet.
«Jedes Arzneimittel oder dhnliche Produkt» wurde verwendet, um alle Arten
von Arzneimitteln zu erfassen (médicament, medicine, laegemiddel, lidkeaine,
lif, legemiddel, medicamentos, l&kemedel, medicinali oder gleichbedeutende
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Bezeichnungen), die in irgendeinem der Vertragsstaaten der Kontrolle der Ge-
sundheitsgesetzgebung unterliegen. Die Definition umfasst keine Tierarznei-
mittel.

5. Was die Bestandteile betrifft, so obliegt es dem Hersteller, sich von der
Qualitét der bei anderen Unternehmen bezogenen Bestandteile zu {iberzeugen,
bevor er sie zur Herstellung eines eigenen pharmazeutischen Produktes ver-
wendet. Die Inspektionen durch die zustindigen Behorden und die zu erteilen-
den Informationen sollen klarstellen, ob der Hersteller tatsichlich so vorgeht.

6. In diesem Zusammenhang ist zu erwihnen, dass die in diesem Uberein-
kommen verwendeten Begriffe «Hersteller» und «Herstellung» nicht nur Un-
ternehmen und Herstellungsprozesse zur vollstindigen Erzeugung eines End-
produktes umfassen, sondern auch einzelne Arbeitsgiinge wahrend der Herstel-
lung eines pharmazeutischen Produktes, wie etwa Verarbeitung, Mischvor-
ginge, Arzneiformung, Abfiillen, Verpacken, Etikettieren usw., unabhingig
davon, ob solche Arbeitsgidnge von einem oder mehreren Unternehmen ausge-
fithrt werden.

Artikel 2

7. Die Informationen sind auf Verlangen der zustindigen Behorde eines
einflihrenden Vertragsstaates zu erteilen. Das Begehren kann sich entweder auf
die allgemeinen Regeln der Herstellung oder auf die besonderen Regeln der
Herstellung und der Qualitédtskontrolle hinsichtlich bestimmter Produkte oder
auf beides beziehen. Ausserdem konnen durch die zustindige Behorde ergin-
zende Fragen gestellt werden. Diese ergiinzenden Fragen miissen sich auf die
Qualititskontrolle der pharmazeutischen Produkte beziehen, die in das Gebiet
der anfragenden Behorde eingefiihrt werden sollen, und sich auf die gesetz-
lichen Bestimmungen auf dem Gebicte des Gesundheitswesens des einfithren-
den Vertragsstaates stiitzen, d. h. dass nur solche erginzende Fragen gestellt
werden konnen, deren Beantwortung fiir die ersuchende Behorde notwendig
ist, damit die Bestimmungen ihrer nationalen Rechtsordnung eingehalten wer-
den. Bei Erteilung von Informationen sind die Bestimmungen des Artikels 4,
die den Hersteller schiitzen, anzuwenden (siehe Erlduterungen zu Art. 4).

8. Die gemiiss Artikel 2 zu erteilenden Informationen sowie Ersuchen um
solche Informationen haben schriftlich zu erfolgen, wenn dies von einer der be-
teiligten zustdndigen Behoérden verlangt wird; diejenigen zustdndigen Behor-
den der Vertragsstaaten, welche es wiinschen, konnen Informationen auch
miindlich austauschen. Zusitzlich zum amtlichen Ubermittlungsweg kénnen
Informationen auch durch den Vertreter des Exporteurs im einfithrenden Staat
an die zustindige Behorde dieses Staates libermittelt werden, falls dieser damit
einverstanden ist.

9. Gemiss diesem Ubereinkommen erteilte Informationen diirfen im Hin-
blick auf ihren vertraulichen Charakter Personen ausserhalb des Offentlichen
Gesundheitsdienstes eines Vertragsstaates nicht bekanntgegeben werden. Diese
Bestimmung schliesst die Ubermittlung von Informationen an Personen aus-
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serhalb des offentlichen Dienstes eines Vertragsstaates nicht aus, soweit diese
Personen Funktionen ausiiben, die auf die pharmazeutische oder Arzneimittel-
gesetzgebung dieses Staates Bezug haben.

10. Informationen der in Artikel 2 Absatz 2 angefiihrten Art sind jedoch
in jedem Fall von den Bestimmungen des Ubereinkommens ausgenommen.
Deshalb bedeutet die Unterlassung solcher Informationen nicht, dass vollstdn-
dige Inormationen gemiss diesem Ubereinkommen nicht erteilt worden waren.
Der Ausdruck «besondere technische Kenntnisse (know-how)» soll jeglichen
technischen Vorgang im Verlaufe der Herstellung umfassen, der nicht allge-
mein bekannt ist. «Angaben iiber Personen ... im Zusammenhang mit der
Tatigkeit der betreffenden Personen» beziehen sich beispielsweise auf einschli-
gige Ausbildung, praktische Erfahrung, Tatigkeiten und Aufgaben innerhalb
des Unternehmens und darauf, ob das Personal des Unternehmens von Zeit zu
Zeit drztlich untersucht wird.

11. Es besteht unter den Vertragsstaaten dariiber Einvernehmen, dass un-
ter aussergewohnlichen Umstdnden, wenn der Informationsaustausch den Ei-
fordernissen des Einfuhrlandes nicht voll entsprochen hat, die zustandigen Be-
horden dieses Landes und des Ausfuhrlandes praktische Mittel und Wege
suchen sollen, um die Bedenken des Einfuhrlandes zu zerstreuen. Solche prak-
tische Mittel konnen informelle Gespréache iiber noch offenstehende Fragen
zwischen Behordenveriretern des Ein- Und des Ausfuhriandes unter angemes-
sener Beteiligung von Vertretern des Herstellers einschliessen, und dies an
einem Ort, der in gegenseitigem Einvernehmen und unter Beriicksichtigung der
Art der in Frage stehenden Punkte festgelegt wird. Der anschliessend vom In-
spektor des Ausfuhrlandes verfasste Bericht wiirde dann die in Artikel 2 des
Ubereinkommens verlangten Informationen bilden.

Artikel 3

12. Artikel 3 Absatz 1 stellt den Grundsatz auf, dass die zu erteilenden In-
formationen durch Inspektionen erlangt werden miissen. Es ist deshalb unzu-
ldssig, hinsichtlich der‘ Herstellung eines Produktes eine Information zu ertei-
len, ohne dass das bet‘reﬂ’ende Unternehmen inspiziert worden ist. Ob im Falle
einer Anfrage eine neue Inspektion durchzufiihren ist, hingt davon ab, ob die
in vorangegangenen Inspektionen ermittelten Informationen noch zutreffen
und zur Beantwortung der Anfrage ausreichen. Die in diesem1 Absatz vorgese-
henen Inspektionen sind jene, die normalerweise in Anwendung des in einem
herstellenden Vertragsstaat geltenden obligatorischen Kontrollsystems durch-
gefithrt werden.

13. Absatz 2 dieses Artikels regelt den Fall, dass das Produkt oder gewisse
Bereiche seiner Herstellung nicht unter die im herstellenden Vertragsstaat gel-
tende obligatorische Kontrolle fallen. In einem solchen Fall hat der Hersteller,
der das Produkt ausfithren will, das Recht, eine Inspektion auf freiwilliger
Grundlage zu beantragen. Die zustindige Behdrde muss einem solchen Antrag
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entsprechen. Freiwillige Inspektionen miissen mindestens den gleichen Anfor-
derungen entsprechen, wie sie fiir obligatorische Inspektionen gelten, und von
Personen durchgefihrt werden, die auf diesem Gebiet fachkundig sind. Dieser
Antrag kann wiederholt werden, wenn immer eine neue oder Nachinspektion
notwendig ist, um den Erfordernissen der anfragenden zustdndigen Behorde zu
entsprechen.

Artikel 4

14. Dieser Artikel gilt dem Schutz des Herstellers. Der Hersteller ist von sei-
ner eigenen zustdndigen Behorde zu unterrichten, bevor eine Information in Be-
antwortung einer Anfrage einer zustindigen Behorde erteilt wird. Es wird von der
nationalen Rechtsordnung abhingen, wie ausfiihrlich diese Unterrichtung sein
wird. Der Hersteller hat das Recht, zu verlangen, dass Informationen zuriickge-
halten und der anfragenden zustindigen Behorde nicht iibermittelt werden. Die
Verweigerung der Zustimmung ist der anfragenden zustdndigen Behorde be-
kanntzugeben.

15. Absatz 2 dieses Artikels behandelt die Rechte, die der anfragenden zu-
stindigen Behorde in solchen Fillen zukommen. Die Massnahmen, welche diese
Behorde treffen kann, werden verschieden sein, je nachdem, ob die Verweigerung
eine Information iiber allgemeine Regeln der Hersteilung des Unternehmens oder
nur ein bestimmtes Produkt betrifft. Der Artikel wurde unter der Annahme abge-
fasst, dass die anfragende zustindige Behorde von ihren Rechten keinen Ge-
brauch macht, wenn es sich um Informationen von nur geringer Bedeutung han-
delt. Echte Riicksichten betreffend die Gesundheit gehen jedoch stets vor.

Artikel 5

16. Es kann z. B. vorkommen, dass bei der Herstellung eines pharmazeuti-
schen Produktes oder einer einzelnen Charge ein Fehler auftritt, der eine unmit-
telbare und ernsthafte Gefahr fiir diejenigen Personen, die das betreffende Pro-
dukt verwenden, zur Folge hat. In einem solchen Fall hat die zustindige Behorde,
die dies bei ihren Inspektionen oder anderweitig entdeckt, umgehend die zustin-
digen Behorden der anderen Vertragsstaaten zu benachrichtigen, damit das ge-
sundheitsgefdhrdende Produkt oder die Charge aus dem Handel gezogen werden
kann. Es versteht sich, dass in einem solchen Fall keine vorherige Zustimmung
des Herstellers erforderlich ist, doch sollte er davon verstiindigt werden.

Inspektionen

Artikel 6

17. Absatz 1 legt den Umfang der Inspektionen fest. Er beschreibt die
wesentlichen Tatsachen, Umstinde und Gegebenheiten, die bei den Inspektio-
nen zu erfassen sind. Gleichzeitig legt der Absatz die Grundelemente einer
sachgemissen Herstellung dar.
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18. Um die Vertragsstaaten in die Lage zu versetzen, die Bestimmungen
des Ubereinkommens und insbesondere diejenigen des Absatzes 1 dieses Arti-
kels zu erfiillen, verpflichtet sie Absatz 2, dafiir zu sorgen, dass sie iiber das
notwendige Mindestmass an gesetzlichen Befugnissen verfiigen. In diesem Zu-
sammenhang sind die Bestimmungen des Artikels 9 Absatz 3 massgebend, die
eine Frist festlegen, innerhalb welcher die Vertragsstaaten die erforderlichen
Massnahmen fiir ihre Inspektionssysteme zu treffen haben, um den Bestim-
mungen dieses Ubereinkommens zu entsprechen.

19. Die Bestimmung in Artikel 6 Absatz 2 Buchstabe b ist von ausschlag-
gebender Bedeutung. Wenn die Inspektoren nicht die entsprechende Qualifika-
tion und Erfahrung besitzen, kann der Wert der erteilten Informationen stark
vermindert sein und den Anforderungen des einfiihrenden Staates nicht mehr
geniigen. Notigenfalls sollen Namenslisten von Inspektoren unter Angabe
ihrer Qualifikation und beruflichen Erfahrung ausgetauscht werden. Die Be-
stimmungen des Artikels 8 Absatz 1 Buchstabe d hinsichtlich der gegenseitigen
Weiterbildung von Inspektoren werden sicherstellen, dass die Befahigung der
Inspektoren und die Qualitat ihrer Inspektionen auf gemeinsamen Richtlinien
beruhen. Die Berichte sind von demijenigen Inspektor zu unterzeichnen, dessen
Inspektion die Grundlage fiir die erteilte Information bildet.

Gegenseitige Anerkennung von Inspektionen

Artikel 7

20. Vorausgesetzt, dass gemiss den im einfiihrenden Vertragsstaat gelten-
den Erfordernissen vollstindige Informationen erteilt werden, bewirkt die in
diesem Artikel vereinbarte Anerkennung, dass die durch die zustindige Be-
horde des herstellenden Vertragsstaates durchgefithrten Inspektionen so be-
trachtet werden, als ob sie von den Inspektoren des einfithrenden Vertragsstaa-
tes vorgenommen worden wiren. Die Bedingung der Vollstindigkeit der Infor-
mation erlaubt dem einfithrenden Vertragsstaat, eine Einfuhrbewilligung zu
verweigern, wenn die erteilte Information unvollstindig ist oder die in seinem
Gebiet geltenden Erfordernisse nicht erfiillt. Die Entscheidung liegt in jedem
Falle bei der zustindigen Behorde des einfithrenden Vertragsstaates.

Konsultationen

Artikel 8

21. Fiir die wirksame Durchfiihrung des Ubereinkommens und seine ein-
heitliche Anwendung sind hiufige Konsultationen sowie Zusammenarbeit
wesentlich. Dieser Artikel sicht deshalb vor, dass Vertreter der zustindigen Be-
horden, wann immer notig, jedoch mindestens einmal jghrlich, zusammentre-
ten. Die Worte «Vertreter der zustindigen Behorden» wurden gewéhlt, um
den Leitern der zustindigen Behodrden oder ihren Beamten oder Inspektoren je
nach der Art der zu besprechenden Angelegenheiten die Teilnahme an den
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Tagungen zu ermdoglichen. Diese Tagungen haben mehrere Aufgaben zu erfiil-
len. Hiebei muss, wann immer dies sachdienlich ist, den laufenden Entwicklun-~
gen und Arbeiten anderer internationaler Organisationen Rechnung getragen
werden.

22. Eine der ersten Aufgaben wird darin bestehen, unter Beriicksichtigung
der von der Weltgesundheitsorganisation, vom Europarat (Teiliibereinkom-
men) und von Organisationen der Industrie geleisteten Arbeit die Einzelheiten
der allgemeinen Regeln einer sachgemaissen Herstellung, wie sie derzeit vorge-
schlagen werden, zu priifen und Empfehlungen dazu vorzulegen.

23. Abgesehen vom nordischen Raum besteht bisher keine weiter gehende
internationale Zusammenarbeit zwischen nationalen Inspektoren. In einigen
Lindern wurden Systeme fiir die |Kontrolle bestimmter Produkte oder be-
stimmter Bereiche ihrer Herstellung entwickelt. Diese Systeme sind den In-
spektoren anderer Lander nicht irllmer bekannt. Das Ubereinkommen sieht
daher vor, Informationen und Erfaﬁrungen iiber die besten Moglichkeiten und
Methoden zur Durchfithrung dieser Inspektionen laufend auszutauschen, so
dass jeder Vertragsstaat aus den Erfahrungen der anderen Nutzen ziehen kann.

24, Uberdies kann bei soichen Tagungen eine gegenseitige Weiterbildung
von Inspektoren vorgesehen werden, damit sich diese mit den verwendeten
Methoden und Systemen vertraut fnachen oder Symposien besuchen k&nnen,
bei denen gewisse Fragen methodisch behandelt werden. Auf diese Weise wiir-
den die Inspektoren im Laufe der Zeit gleichwertige Kenntnisse und Erfahrun-
gen erwerben. Durch das so entstehende gegenseitige Vertrauen in die Inspek-
tionsrichtlinien der Vertragsstaaten konnte die Durchfiihrung des Uberein-
kommens wesentlich erleichtert werden.

25. Eine weitere Aufgabe der Tagungen besteht darin, die Zusammenar-
beit zwischen den zustindigen Behorden zu fordern. Dies gilt fiir alle Einzel-
heiten der Anwendung der Bestimmungen des Ubereinkommens und insbeson-
dere fiir alle Fragen, die sich auf den Informationsaustasch und dessen Verein-
fachung beziehen. Eine der ersten in diesem Zusammenhang zu behandelnden
Fragen wird die der schriftlichen Mitteilungen sein.

26. Im Laufe der Zeit konnte es sich ergeben, dass die Teilnehmer an den
Tagungen zu dem Schluss kommen, dass die eine oder andere Bestimmung des
Ubereinkommens abgedndert werden sollte; in einem solchen Fall wird es
ihnen freistehen, diesbeziigliche Vorschlige zu machen.

Allgemeine Bestimmungen

Artikel 9
27. Dieser Artikel betrifft die Ratifikation des Ubereinkommens, die Hinter-
legung der Ratifikationsurkunde und das Inkrafttreten des Ubereinkommens.

28. Um die Anpassungen zu erleichtern, die vorgenommen werden miis-
sen, damit die nationalen Rechtsordnungen oder die nationalen Inspektionssy-



1235

steme mit diesem Ubereinkommen tibereinstimmen, wird eine Frist gesetzt, in-
nerhalb welcher diese Massnahmen getroffen werden miissen. Diese Massnah-
men sind allen Vertragsstaaten durch die Depositarregierung zur Kenntnis zu
bringen.

29. Gleicherweise sind die Vertragsstaaten verpflichtet, Namen und
Adresse ihrer leitenden nationalen Behorde mitzuteilen, die als die zustandige
Behorde im Sinne des Ubereinkommens anzusehen ist. Diese Mitteilung hat
nicht nur bei der Ratifikation des Ubereinkommens oder beim Beitritt zu er-
folgen, sondern auch dann, wenn ein Vertragsstaat die Verantwortlichkeiten,
die durch das Ubereinkommen der zustindigen Behorde tibertragen sind, einer
anderen nationalen Behorde zuweist.

Artikel 10

30. Empfehlungen, die von den in Artikel 8 erwidhnten Tagungen ausge-
hen, und alle Vorschlage, das Ubereinkommen abzuindern, sind iiber die De-
positarregierung den anderen Vertragsstaaten zuzuleiten. Abdnderungen des
Ubereinkommens bediirfen der Annahme durch alle Vertragsstaaten.

Artikel 11

31. Der Beitritt zum Ubereinkommen steht den anderen Staaten, auf die
in Artikel 11 verwiesen wird, offen, wenn sie innerstaatlich iiber die Vorausset-
zungen zur Anwendung eines Inspektionssystems verfiigen, welches dem in
diesem Ubereinkommen erwahnten vergleichbar ist. Die Form des Beitrittes
auf Binladung wurde auf Grund des technischen Charakters dieses Uberein-
kommens gewdhlt und soll die weitestgehende Teilnahme von Staaten auf die-
ser Grundlage erméglichen, Eine Einladung zum Beitritt kann sich nicht nur
an einen Staat richten, der sein Interesse an einem Beitritt geaussert hat, son-
dern auch an einen solchen, der nach Auffassung der Vertragsstaaten daran in-
teressiert sein konnte. Einer solchen Einladung soll normalerweise eine Finla-
dung an dessen zustindige Behorde vorausgehen, ihren Inspektoren eine Teil-
nahme an Veranstaltungen, wie sie in den Bestimmungen des Artikels 8 vorge-
sehen sind, zu ermoglichen, sowie eine Gegeneinladung des betreffenden Staa-
tes zur Teilnahme an dhnlichen Veranstaltungen in seinem Gebiet. Da sich die
Frage einer Ubergangsperiode stellen kann, ist das Inkrafttreten des Uberein-
kommens in bezug auf den beitretenden Staat zwischen diesem und den Ver-
tragstaaten einvernehmlich festzulegen.

Artikel 12

32. Dieser Artikel sieht die Méglichkeit vor, durch eine zwolf Monate im
voraus abgegebene schriftliche Kiindigung an die Depositarregierung vom
Ubereinkommen zuriickzutreten.
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