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ZITTING  1977-1978

16 mMeEr 1978

WETSONTWERP_

houdende goedkeuring

van volgende internationale akten:

1) Europese Overeenkomst inzake de uitwissaling
van reagentia voor weefseltypering, en Protocol
met bijlage, gedaan te Straatsburg op 17 sep-
tember 1974;

2) Aanvullend Protocol bij deze Overeenkomst,
gedaan te Straatsburg op 24 juni 1976

MEMORIE . VAN TOELICHTING

DAMES. EN HEREN,

Sedert zijn oprichting . in 1962 heefr het Subcomité van
deskundigen inzake bloed van de Raad van Europa, sarnen-
gesteld uit experts van de verschillende Lid-Sraten die bij-
zonder onderlegd zijn op het gebied van bloedtransfusies,
zeer veel bijgedragen tot een ruimere uirwisseling van
bloedsubsranries . tussen deze Staten en tot de standaardise-
ring; van deze subsranries. Hierbij werkt het Subcomité - nauw
samen met de Wereldgezondheidsorganisatie = en met de Liga
der Rodekruisverenigingen, . wat geleid heeft tot het uirwer-
ken van drie overeenkomsten in het vlak van her bloed.

De Europese Overeenkomst betreffende de uirwisseling
van geneesmiddelen van menselijke oorsprong werd goedge-
keurd door de wer van 25 augustus 1961, die in her Belgisch
Staatsblad van 28 oktober 1961 werd bekendgemaakt.

De Europese Overeenkomst  betreffende  de uirwisseling
van reagentia voor de vasrsrelling van de bloedgroepen,
werd goedgekeurd door de wet van 18 juli 1967, die in het
Belgisch = Staatsblad ~van 23 novernber 1967 werd bekend-
gemaakt.

Een derde overeenkornsr, waarover dit onrwerp handelt,
werd in september 1974 voor ondertekening opengesteld
en door ' Belgié, onder voorbehoud van bekrachriging, = onder-
tekend op Il januari 1977.

SESSION  1977-1978

16 ma1 1978

PROJET DE LOI

portant approbation
des actes internationaux  suivants :

1) Accord européen sur I'échange de réactifs pour
la détermination des groupes tissulaires, et Pro-
tocole avec Annexe, faits a Strasbourg le
17 septembre 1974;

2) Protocole additionnel. a cet Accord, fait a

Strasbourg le 24 juin 1976

EXPOSE DES MOTIFS

MESDAMES, MESSIEURS,

Depuis sa création en 1962, le Sous-comité de spécialistes
des problémes sanguins du Conseil de I'Europe, composé
d'experts des Etats membres, hautement : qualifiés. en matie-
re de transfusion sanguine,, a largement: contribué a la libé-
ralisation des échanges de produits sanguins. entre ces Etats
et a la normalisation  desdits produits. = Ses activités se dérau-
lent en étroite coopération avec I'Organisation Mondiale
de la Santé et la Ligue des sociétés de la Croix-Rouge et
Ont abouti & I'élaboration = de trois accords dans le domaine
sanguin.

L'Accord européen relatif 3 I'échange de substances thé-
rapeutiques  d'origine humaine a été approuvé par la loi
du 25 aolt 1961, publiée au MoiiiteuT belge du 28 octobre
1961,

L'Accord européen relatif a I'échange de réactifs pour la
détermination  des groupes sanguins a été approuvé par la
loi du 18 juillet 1967, publiée au Moniteur belge du 23 no-
vembre 1967.

Un troisieme accord, objet du présent projet a été ouvert
a la signature en septembre 1974 et signé par la Belgique,
sous réserve de ratification, en date du Il janvier 1971.

G. - 523
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De toepassing van deze Europese Overeenkomst inzake
de uirwisseling van reagentia voor weefseltypering is onget-
wijfeld een belangrijke stap vooruit, vooral in her vilak van
de orgaantransplantaries, omdat daardoor = optimale omstan-
digheden qua histocomptabiliteit =~ tussen het overgeplante
orgaan en het ontvangende organisme worden geschapen.

Deze Overeenkomst zal om dezelfde reden de overplan-
ting van beendermerg en de transfusie van witte bloedli-
chaarnpjes en bloedplaatjes = vergemakkelijken.

De totstandkoming van de onderhavige overeenkomst en
van het Protocol, die beide minimale voorschriften bevatten,
waardoor - de uitwisseling van gestandaardiseerde  reagentia
in Europees verband wordt vergemakkelijkt en op een wet-
telijke basis wordt geschoeid, werd voornamelijk beheerst
door de grondgedachte dar elk oogmerk van materieal voor-
deel diende te worden gebannen. Dit principe komt duide-
lijk tot uiting in de artikelen 2, 3 en 5 van de Overeenkomst.

Tot op heden, zijn de Overeenkomst en het Aanvullend
Protocol sedert: 23 april 1977 in werking getreden overeen-
komstig artikal 8 § 1 van de Overeenkomst en artikall 4 van
het Aanvullend = Protocol tussen drie Sraten die leden zijn
van de Raad van Europa :

Cyprus,- Frankrijk, Zwitserland,| alsrnede voor de Euro-
pese Economische Gemeenschap = wat herreft de Overeen-
komst (op 22 novembcr 1977).

It It It

Artikel. 1 geeft een definitie van war moet worden ver-
staan onder « reagentia voor weefselrypering -,

Artikal 2 bepaalt de voorwaarden waarop de Overeen-
komstsluirende  Partijen zich ertoe hebben verbonden de
bedoelde substanties te leveren :

- over een voldoende voorraad heschikken om de eigen
behoeften te kunnen dekken;

- voldoen aan een dringend verzoek van een vragend
land;

- beraid zijn tegen de geldende prijs te leveren.
Artikal_ 3 sornt de voorwaarden op waartoe  her vragende
land zich verbindt:

-~ geen winst maken: op de ontvangen substanries;
- - ze voor louter medische doeleinden gebruiken;

- ze alleen ter beschikking stellen van door de overheid
aangewezen laboratoria.

Artikel 5 verbiedt de invoerende staat rechren van welke
aard ook te heffen. Daarmee worden niet enkel invoer-
rechten bedoeld, rnaar ook elke belasting opgelegd tussen
het ogenblik van de invoer van de stof en het moment
waarop her ren bare van de pariégnt wordt gebezigd.

De overige artikelen handelen verder nog over de uirvoe-
ring van de vorenstaande - bepalingen, over de roepassing van
de overeenkomst of over de toetreding van nieuwe: leden.

Daar de uirvoeringsrnaarregelen  kunnen genomen worden
door de Uitvoerende Macht, is de Regering van oordesl her
advies van de Raad van Srate niet te kunnen volgen in ver-
band met de aanwijzing van een nationale overheid welke
zou belast zijn met de uitvoering ' van de verbinrenissen wel-
ke in de Overeenkomst zijn ingeschreven.

[21]

de cet accord européen relatif a I'échange
de réactifs pour la détermination des groupes tissulaires
marquera un progres considérable dans le domaine des
transplantations ~ d'organes notamment, en créant les condi-
tions optimales d'histocornptabiliré e entre l'organe trans-
planté et l'organe receveur..

L'application

1l facilitera également dans les mémes conditions . les
greffes de moelle osseuse ainsi que les transfusions de glo-
bules blancs. et de plaguettes  sanguines.;

L'élaboration: de cet accord et de son protocole, qui faci-
litent et légalisent I"échange de réactifs normalisés au niveau
européen et énoncent des prescriptions. minimales, a été
dominée par son caractere particulier execluant tout esprit de
profit matériel, principe clairement établi dans les articles 2,-
3 et 5 de I'Accord.

A ce jour, I'Accord et le Protocole additionnel. sont en
vigueur depuis le 23 avril 1977 conformément.- & larticle
8 8 1 de I'Accord et a l'atticle 4 du Protocole ' additionnel:!
entre trois Etats. membres: du Conseil de I'Europe:

Chypre, France: et Suisse ainsi que vis-a-vis de la Commu-
nauté Economique Européenne en ce qui concerme I'Ac-
cord (au 22 novembre 1977).

It It It

L'article
pour la détermination

ler définit ce qu'il faut entendre par « réactif
des groupes tissulaires »;

L'article 2 détermine les conditions dans lesquelles les
Parties contractantes se sont engagées a fournir les substances
visées:
des réserves suffisantes leurs propres

- disposer pour

besoins;
- répondre & un besoin urgent de la part du pays de-
mandeur;

- consentir la fourniture au prix courant,

L'acticle 3 énumére  les conditions que s'engage a respecter
le pays demandeur:

- ne réaliser aucun bénéfice suir les substances cédées;
- les utiliser uniquement a des fins médicales;

-— ne les remettre qu'd des laboratoires ; désignés par le
Gouvernement.

L'article 5 exclut dans le Chef de I'Etat importateur la
perception de droits quelconques.. Il faut entendre par I3,
non seulement tous droits d'importation, = mais également
taure imposition queleonque - entre: le moment ou la sub-
stance est importée et celui ou elle a été utilisée au profit
du parient,

Les autres articles am trait, soit a I'exécution des dispo-
sitions qui précadent, soit a la mise en vigueur: de I'Accord,
soit encore a l'adhésion d'autres. membres.

Contrairement. a I'avis du Conseil d'Etat, le Gouverne-
ment estime inopportune ~ la désignation - d'une  autorité nario-
nale spécifique qui exécuterait les obligations prescrites dans
I'Accord, les mesures d'exéeution pouvant: étre prises direc-
ternent par le pouvoir- exécutif.
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De tiiinister uan Buitenlandse Zaken,

H. SIMONET

De Minister uan Volksgezondheid
en Leejmiliéu,

L. DHOORE

ADVIES VAN DE RAAD VAN STATE.

De RAAD' VAN STATE, afdaling wergeving, rweede_ kamer, de
1()c november 1977 dodr de Minister van Buirenlandse Zaken ver-
zochr hem van advies te dienen over een onrwerp ' van wer " houdende
goedkeuring | van volgende internationale = akren :

inzake ' de uitwisseling = van: reagentia. . voor

1) Europcse Overeenkomst
bijlage, gedaan te Srraatsburg op

weefsalfypering, = en pratocol. met
17 scptember = 1974,

2) Aanvullend  Protocol hij
burg. op 24 juni 1976",

deze' owvereenkomsr, . gedaan | te Straats-

hed, ~ de 21" november © 1977 her volgend advies gegcven

in werking . kan trcden zijn uirvoerings-

Opdar’ de Overecnkornst !
noodzakelijk.

maarregelcn | in nationaal | vcrband
De wcrgever zou zelf de nationale  overheid moeren aanwijzen  die
gcmachrigd  is om die rnaatregelcn— te nemen, inzonderheid  die welke:
betrekking ~ hebben op de aanwijzing = van de overheid die bevoegd is
om. de reagentia in. onrvangsr te nemen en de lijsr van de nationale = en
gewesrclijke ' laboratoria op te maken overeenkomsrig ~arrikel 6.

De kamer was sarnengesreld uir

De heren : J. Masquelih, voorzitter,

H. Rousseau,’ Ch: Hubedanr, sraarsraden,

P. De Visscher, C. Deschamps, hiizirrers van de afdeling

wetgeving,
Mevrouw ~ : J. Troyens, . griffier.
De overeensremming  russen de Franse' en de Ncderlandse  reksr werd
nagezien onder toezicht van de heer J. Masquelin.
Het verslag werd uirgebrachr = door de heer E. Falmagne, auditeur.

De Griffier, De Yoorzitter,

J. TRUYENS J. MASQUELIN

WETSONTWERP

BOUDEWIJN,
Koning der Beigen,
Aan' allen die mt zijn' en hierna u/ezen zullen, oNzE GROET.
Op de voordracht van Onze Minister van Buitenlandse

Zaken en van Onze Minister van Volksgezondheid en Leef-
milieu,
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Le Ministre des Affaires étrangeres,

H. SIMONET

Le Ministre de la Santé publigue
et de I'Environnement,

L. DHOORE

AVIS DU CONSEIL DETAT.

Le CONSEIL D'ETAT, section de légjslation, deuxiéme = chambre,
saisi par le Ministre = des Affaires étrangeres, le 10 novembre = 1977,
d'une demande davis sur un projet de loi «portant. approbation = des
actes internationaux = suivants:;

la détermination
faits a Strasbourg

de réactifs  pour
avec annexe,

sur I'échange
et protocole

1) Accord européen
des groupes tissulaires,

le 17 septembre 1974,

2) Protogole additionnel. & cet accord, . fait a Strasbourg le 24 juin
1976»,
a donné le 28 novembre = 1977 lavis suivant:

La mise en vigueur de la Convention: appelle des mesures d'exéeu-

tion sur le plan national. .

Il conviendrait.  que le législateur lui-méme désigne l'autorité  natio-
nale habilitée & prendre ces mesures er notamment.: celles qui, concernent

la désignation de lautorité qualifiée pour recevoir les réactifs ainsi
que pour établir. la liste des. laboratoires — nationaux. et régjonaux  sur la
base de Jautitle 6.
La chambre était composée = de
Messieurs: = J. Masquelih, ~ président,
H.. Rousseau, Ch.. Huberlanr, - conseillers d'Etat,
P. De Visscher, C. Deschamps, = assesseurs de la section
de législation,
Madame: J. Truyens, = greffier.

entre la version francaise et la version néerlandaise
. Masquelin.

La concordance
a été vennée. sois le controle de M.
Le rapport' a été présenté par M. E. Falmagng auditeur.-
Le Greffier, Le Président,

J. TRU YENS J. MASQUELIN |

PROJET DE LOI

BAUDOUIN,
Roi des Belges,
A tous; preésents et a t'mir, saLuT.
Sur la proposition = de Notre Ministre - des Affaires étran-

géres et de Notre Ministre de la Santé publique et de I'Envi-
ronnement,
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HEBBEN WIJ BESLOTEN EN BESLUITEN WL :

Onze Minister van Buitenlandse = Zaken en Onze Minister
van Volksgezondheid en Leefmilieu zijn gelast in Onze
naarn, bij de Wetgevende Kamers het wetsontwerp in te
dienen, waarvan de tekst volgt :

Enig artikel

Volgende Internationale  Akren zullen volkomen uitwer-

king hebben:

1) Europese Overeenkomst = inzake de uitwisseling van
reagentia voor weefseltypering, en Protocol met Bijlage, ge-
daan te Straatsburg op 17 september 1974;

2) Aanvullend Protocol bij deze Overeenkomst,
te Straatsburg op 24 juni 1976.

gedaan

Gegeven te Brussel, 8 mei 16~
BOUDEWI]jN.
VAN  KONINGSWEGE:
De Minister van Buitenlandse Zaken,
H. SIMONET
De Minister van Volksgezondheid
en Leeimiliew,

L. DHOORE |

[41

Nous AVONS ARRETE ET ARRETONS:

Notre Ministre des Affaires étrangeres et Notre Ministre
de la Santé publique et de I'Environnement = sont' chargés de
présenter, en Notre nom, aux Chambres Iégislatives, le
projet de loi dont: la teneur suit:

Article unique

Les Actes internationaux
entier effet:

suivants  sortiront * leur plein et

1) Accord européen sur I'échange de réactifs pour la
détermination ~ des groupes. tissulaires, et Protocole avec
Annexe, faits a Strasbourg le 17 septembre 1974;

2) Protocole additionnet. a cet Accord, fait a Strashourg
le 24 juin 1976.

Donné a Bruxelles, le 8 mai 1978.
BAUDOUIN.
PAR LE ROI:
Le Ministre des Affaires  étrangeres,
H. SIMONET
Le Ministre de la Santé publigue
et de I'Environnement,

L. DHOORE
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(Vertalil/g)
EUROPESE OVEREENKOMST

inzake de uitwisseling
van reagentia voor weefseltypering (1)

De Staten die deze Ouereenkomst hebben ondertekend, leden zwm
de Raad van Europa,

Oueruregende dar de reagenria voor weefselrypering = slechrs in kleine
hoeveelheden  beschikbaar  zijn;

De mening toegedaan dar her ten zeerste gewenst is dar de Lid-
Sraren_ in een geest van Europese solidariteit = elkaar wederziids  hulp
veilenen bij her bezorgen van die reagenria, indien zulks noodzakelijk
blijkt te zijn;

Overwegende ~ dat die wederzijdse hulpverlening  slechts mogelijk is

en her gebruik van die reagenria_ voor weafsal-
gesreld van door de Lid-Sraten = gerneen-
het invoeren van die rea-
worden verleend,

indien  de eigenschappen
rynering” afhankelijk  worden
schappelijk  bepaalde regels en indien voor
gentia de vereisre facilireiten en vrijstellingen

Zijn het uolgende overeengekomen

Artikel t

1. Vnnr de rocpassing van deze Overeenkomsr =~ wordr onder ‘"rea-
Nenria vonr weefschypering: » verstaan alle reagenria I voor weefscl-
typering', van: menscliike, - dicrliike, - planranrdigc = of anderc  oorsprong.

2 tot en met 6 vani deze Overeen-
sarnen-
reagentia

2. De hepalingen. van' de arrikelcn
<nmsr gelden revens voor de cellen met een gekende antigéee
stelling, . die gebruikt worden voor her bestuderen van de
waarvan . sprake is,

Artikel 2

de verbintenis . aan, voor
om hun eigen behoeftan
beschikking  te stellen
hebben, waarbij = geen
die welke nodig is
bereiden en vervoe-
geval, voor  her aan-

De Overeenkomsrsluirende
zover ' zij over voldoende
te dckken, reagentia voor weefsalrypering = ter
van de  andere Partijen die daaraan = behoefta
andere * vergoeding zal worden  gevraagd dan
voor her dekken van de kesten = voor her ophalen,
ren van die stoffen alsmede, in voorkomend
kopen ervan.

Partijen ' gaan
reserves  beschikken

Artikel3

worden | ter beschikking van de
Partijen = gesreld. op voorwaarde dat
daarmede  geen winst wordt beoogd en dat zij slechrs voor genees-
kundige en wetenschappelijke, dus voor niet-commerciéle , doeleinden
zullen worden = gebruikt en dar zij, overeenkomsrig ~ attikel 6 van deze
Overeenkomsr, — enkel zullen worden geleverd aan laboratoria  die door
de betrokken  regeringen  zijn. aangewezen.

De reagentia voor weefselrypering

anderc  Overeenkomstsluitende

Artikal 4

waarborgen  de naleving van
vermelde bepalingen.

1. De Overeenkomsrsluitende Partijen
de in het' Protocol bij deze Overeenkomsr

2. Bovendien verbinden = zij er zich roe de regels die zij met berrek-
king tot internationale  standaardisering in dat vlak hebben aanvaard,
in achr te nemen.

3. Bij elke zending reagenria voor weefselrypering dienr een cerri-

ficaar te worden gevoegd = waaruit bliikr dat zij op de in het Protocol
voorgeschreven  wijze werden bereid, Her cerrificaar moet overeen-
komsrig her in de Bijlage bij her Prorocol gegeven model! worden
opgesreld,

een adrninistrarieve  regeling
bij deze Overeenkomsr

4. Het Prorocol en de Bijlage vormen
en kunnen door de regeringen van de Partijen
worden gewijzigd of aangevuld.

(1) De oorspronkeliike  teksr in het Engels ligr rer inzage op de

Griffie van de Karner,
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ACCORD EUROPEEN

sur I'échange de réactifs
pour la détermination des groupes tissulaires (1)

Les Etats signataires du prasent  Accord, membres du Conseil de

I'Europe,
que les réactifs pour- la détermination  des groupes- tissu-
qu'en quantité  limitée;

Considéeant
laires ne  sont disponibles

Estimant. qu'il est hautement souhaitable = que, dans. un esprit de
solidarité  européenne,  les Etats. membres se prétent une assistance:
mutuelle en. vue de la fourniture de ces réactifs si la nécessité s'en
fait sentir;

Considérant que cette assistance - mutuglle  n'est possible que si les

propriétés: et I'emploi de ces réactifs  pour la détermination des groupes
tissulaires: . sont soumis a des regles établies en commun par les Etats
membres et si l'importatian.  de ces réactifs bénéficie des facilités et

exemptions = nécessaires,

Sont couvellus de ce qui suit :

Article 1
1. Aux fins d'application = du présent Accord, les termes «réacrifs
pour la détermination  des groupes tissulaires»  désignent: rous réactifs
pour la détermination-  des groupes tissulaires d'origine  humaine, ani-

male, végétale ou autre.

Accord . s'appliquent
connue,, utilisée

2. Les dispositions ~ des akticles 2 a 6 du présent
également  aux cellules de composition =~ antigénique
pour ' I'tude des réactifs en question.

Article 2

pour * autant qu'elles . disposent.
besoins, = a mettre  les, réactifs
a la disposition des autres

Contractantes  s'engagent,
pour  leurs  propres

Les Patties
de réserves . suffisantes
pour la détermination  des groupes tissulaires
Parties qui en ont besoin, sans. autre rémunération que celle nécessaire
au remboursement =~ des frais de collecte, de préparation et de trans--
port' de ces substances: ainsi que; s'il y a lieu, des frais d'achat de
cellestai.

Article 3

la déterminatian  des groupes tisswlaires = sont mis a
la disposition  des autres Parties. Constractantes sous les. conditions
qu'ils . ne donneront  lieu & aucun bénéfice et qulils seront utilisés
uniquement  a des fins médicalés et scientifiques, , a savoir non com-
meraiales, et: ne pourront = étre  livréss qu'aux laboratoires _ désignés par
les gouvernements.  intéresséss comformément a ladicle 6 du présent
Accord.

Les réactirs pour

Article 4

. garantissent_* le' respect = des; dispositians
le Protocole au présent Accord.

1. Les Parties. Contractantes
telles; qu'elles sont définies dans

aux: regles: auxquelles elles, ont
internationale = dans ce domaine.

2. Elles se conformeront = en outre
adhéré en matiere  de standardisation

3. Tout envoi de réactifs pour la déterminatian  des groupes tissulaires ;
sera accompagnés d'un cetificat attestant: qu'il a été préparé en confor-
mité avec les spécifications du Protocole. Le cegtificat sera établi selon
le modele figurant a I’Annexe au Protocole.

d'un: arrangement
par les gouverne-

4. Le Protocole et son. Annexe ont le caracteee
administratif et pourront étce modifiéss ou complétés
ments. des. Panties au présent  Accord.

(I) Le tex-re original en langue anglaise est déposé au Greffe de la

Chambre.
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Artike} 5

1. De Overeenkomstsluitende Parrijen  treffen,
vrijstellen  van invoerrechten = voor  reagentia . voor
door de andere Partijen te hunner beschikking
vereiste . maarregelen.

met het oog op het
weefseltypering  die
worden  gesteld, alle

2. Zij treffen eveneens alle vereiste maatregelen orn. op de meest
rechtstreekse ~ wijze de snelle levering van die stoffen  aan de in
arrikl 3 van deze Overeenkomst = bedoelde geadresseerden  te verzekeren.

Artikel 6
De Overeenkomstsluitende Partijen  delen elkaar, . door bemiddeling
van de Secretaris-Generaal van de Raad van Europa, de lijst van
nationale, - enlof gewestelijke ijkingslaboratoria mede welke bevoegd
zijn om het in artikek 4 van deze Overeenkomst  bedoelde - certificaat
uit te reiken en ingevoerde reagentia voor weefseltypering  te versprei-
den.
Artikel 7
1. Deze Overeenkomst ~ is voor ondertekening = opengesteld. . voor de
Lid-Sraren van de Raad van Europa die bij deze Overeenkomst: Partij

kunnen worden door

a) haar te ondertekenen  zonder voorbehoud = van bekrachtiging ~ of
aanvaarding, ,of
b) haar te ondertekenen onder. voorbehoud ~ van bekrachtigipg.  of

aanvaarding  gcvolgd door * bekrachtiging ~ of aanvaarding.

2. De akren van
Secretaris-Generaal

bekrachriging of aanvaarding worden  bij de
van de Raad van Europa nedcrgelegd.
Artikel U

1, Deze Overeenkomsr  rrcedt  in werking @&n maand na de datum
waarop drie Lid-Staren van de Raad Partij bij deze Overccnkornst  zijn

gcworden  op grond van de bepalingen van artiket 7.
2. Voor elke Lid-Staar die haar achteraf zonder = voorbehoud  van
bekrachtigipg ~ of aanvaarding  onderrekenr ~ of haar bekrachtigr ~ "f aan-

vaardr, - treedr' de: Overeenkomst = in werking @én maand na de datum
van ondertekening ~ of van de' nederlegging van de akre van bekrachti-
ging of aanvaarding.

Artikel 9
1. Na de inwerkingtreding  van deze Overeenkornsr. kan het Comité
van Ministers  van de Raad van Europa elke Sta~' die geen lid is van
de Raad uitnodigen om toe te treden,

2. De roerreding gebeurr - door her nederleggen = bij de Secretaris-
Generaal van de Raad van Europa, van een akte: van roetreding die
@én maand na de datum van nederlegging * in werking treedr,

Artikel 10
1. Elke Overeenkomstsluitende Parti] kan op het ogenblik = van de
ondertekening i of op her ogenblik van de nederlegging van de akte

van bekrachriging, , aanvaarding of toetreding. her gebied of de gebieden

aanduiden __ waar deze Overeenkomst  geldr,-
2. Elke Overeenkomstsluitende Partij kan op her ogenblik van de
nederlégging ~ van de akte van bekrachtiging, = aanvaarding  of roetre-

een aan de Secreraris-Generaal van
van deze Over-

ding of op elk later tijdstip door
de Raad van Europa = getichte verklaring. de toepassing

eenkomsr  uirbreiden tot elk ander in de verklaring vermeld gebied,
waarvan . zij de internationale betrekkingen ~ behartigt : of waarvoor = zij
verordende  bevoegdheid = heeft,

3. Elke op grond van de vorige paragraaf afgelegde verklaring kan
met inachmeming van de in arrikel 11 van deze Overeenkomst = gestalde
voorwaarden © worden ingetrokken = voor war elk in die verklaring ver-
meld gebied berrefr,

Artikel 11

kant" deze Over-
de Raad van

I. Elke Overeenkomsrsluirende Paitij kan van haar
eenkomst ' opzeggen door de Secretaris-Generaal van
Europa een kennisgeving,  ter zake te sturen.

2. De opzegging wordt van kracht zes maanden
de Secretaris-Generaal = van de Raad van Europa de kennisgeving
onrvangen,

na de datum waarop
heefr

Article [
1. Les Parties Contractantes prendront ~ toutes mesures nécessaires
en vue d'exempter de tous droits d'importa{ion les réactifs pour la
détermination des groupes: tissulaires  mis a leur disposition par les

autres  Parties.

2. Elles prendront. également toutes mesures nécessaires = pour assurer,

par la voie la plus directe, la livraison rapide  de ces substances. = aux
destinataires  visés a larticle 3 du présent Accord.
Article 6

Les Parties Contractantes  se communiqueront, par l'entremise  du
Secrétaire  Général du. Conseil de I'Europe, la liste des laboratoires . de
référence_ nationaux  etlou régionaux  habilités: a établir le certificat
prévu a larticle 4 du présent Accord et a distribuer - les réactifs de
groupage tissulaire = importés.

Article 7

a la signature des Etatss membres
y devenir = Parties par

1. Le présent Accord est ouvert
du Conseil. de I'Europe qui peuvent

al la signature’ sans réserve de ratification ou d'acceptation; . ou

b) la signature sous réserve de ratification ou d'acceptation  suivie
de ratification ~ ou d'acceptation.

2. Les instruments' . de ratification. ou d'acceptation seront déposés
prés le Secrétaire Généra! du Conseil de I'Europe,

Article 8

l. Le présent Accord entrera en vigueur. un mois aprés la date a
laquelle trois. Etats membres  du. Conseil . seront devenus Parties a I'Ac-
cord, conformément._ aux dispositidns . de larticle = 7.

2. Pour tout Etat membre qui le signera ultérieurement._' sans réserve
de ratification ou d'acceptation . ou le ratifiera ou l'acceptera, I’Accord

entrera . en. vigueur ‘
de linstrument  de ratification

un mois aprés la date de la signature ou du dépot
ou d'acceptatian.

Article 9

I. Aprés . l'entrée en vigueur du présent Accord, le Comitée des Minis-

tres du Conseil de I'Europe pourra inviter tout Etat non membre du
Conseil a y adhérer.

2. L'adhésion  s'effectuera par le dépdt, prés le Secrétaiie  général
du Conseil de I'Europe, . d'un instrument d'adhésion qui prendra  effet

un mois aprés la date de son dépbt.

Article 10

1. Toute
au moment
ou. dadhésion,
présent ' Accord.

Partie contractante’. peut, au momentL de la signature ou
du dépdt de son instrument - de ratification, d'acceptatian
désigner le ou les territoires auxquels s'appliguera  le

2. Toute Partie contractante  peut, au moment. du dépdt de son
instrument  de ratification, d'acceptatian. ou d'adhésion: ou a tout autre
moment ~ par la suite, étendrg I'applicatian du présent Accord par
déclaration  adressée au Secréraire général du Conseil. de I'Europe, a
tout autre territoire’ désigné dans la déclaration et dont: elle assure les
relations internationales:  ou pour * lequel elle est habilitéec a stipuler.

3. Toute déclaration
étre retirée, en ce qui concerne
ration, aux conditions  prévues par

faite en vertu du paragraphe précédent  pourra
tour territoire = désigné dans . cette décla-
larticle 1l du présent Accord.

Article 11

dénpncer_
général

Pastie contractante
Accord en adressant
de [I'Europe.

1. Toute
le présent
du Conseil

pourra,  en ce qui la concerne,
une notification au Secrétaire

2. La dénonciation
tion. de la notification  par

prendra effet' six mois aprés
le Secrétaire = générak

la date de récep-
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Artikel 12 Article 12
De Secreraris-Generaal van de Raad van Europa zal aan de Lid- Le Secrétaire général du Conseil de I'Europe notifiera aux Etats
Staten van de Raad en aan elke Sraar die 10t deze Overeenkomsr ~ is | membres du Conseil et a tour. Etat ayant adhéré au présent Accord

roegerreden,  mededeling = doen van

a) elke ondertekening ~ zonder. voorbehoud  van bekrachtiging = of aan-
vaarding;

b) elke ondertekening ~ onder voorbehoud ' van bekrachtiging ~ of aan-
vaarding;

c) de nederlegging van elke akre van bekrachtiging, aanvaarding  of
toerreding;

d) elke  daturn_ van inwerkingtreding van deze Overeenkomsr _ over-
eenkomstig.  artikel = 8;

e) elke mededeling ontvangen: ingevolge paragraaf 2 en 3 van arti-
kel 10;

f) elke kennisgeving ontvangen 11, en van. de daturn

waarop de opzegging van kracht

ingevolge artikel
wordt;

g) elke wijziging = of aanvulling van her Pratocol en van de Bijlage
ervan overeenkomstig ~paragraaf 4 van artikel 4 van deze Overeenkomst.

Ten bli;ke u/aaruan' de ondergetekenden; daartoe  behoorlijk  gernach-
tigd, deze Overeenkomsr  hebben ondertekend.

te Straatsburg, de zevenriende = september 1974, in de Franse
raal,. zijnde beide ' teksten gelijkalijk = authentiek; = opgesteld
dar zal worden nedergelegd in her archief’ van de
De Secreraris-Generaal . van de Raad van Europa zal

Gedaan
en de Engelse
in é&¢ exemplaar
Raad van Europa.

elke ondertekenende en toetredende  Staat een voor eensluidend — ge-
waarmerkt  afschrift hiervan doen toekomen.
Voor de Regeringy vim' bet Ko'inkri;k = Belgié:
Onder: voorbehoud van bekrachriging ~ of aanvaarding
J. BOUHA
Il januari 1977
Voor de Regering van de' Republiek Cyprus:
Onder:  voorbehoud: van bekrachtigings of aanvaarding
N. PILA VICHI
15 december 1975
Voor de Regering van bet Konillkri;k Denemarken
Onder ~ voorbehoud  van bekrachtiging  of aanvaarding
P. VON DER HUDE
17 oktober © 1974
Voor de Regering 'van de Frame Republiek:
Onder * voorbehoud ~ van bekrachtiging =~ of aanvaarding

A. FEGUANT

4 oktober: 1976

Voor de Regering uau' de Bondsrepubliek = Duitsland

Onder voorbehoud  van bekrachtiging ~ of aanvaarding

CH. . LUDERS

Il februari- 1975

Voor ' de Regering 1011 bet Grootbertogdom  Luxemburg:

Onder  voorbehoud = van bekrachtiging ~ of aanvaarding

P. MERTZ

17 seprember 1974

a) toute  signature sans réserve de ratification ou d'acceptation;

b) toute signature avec réserve de ratification = ou d'acceptation;

c) le dépot de tout instrument: de ratification, =~ d'acceptation ou
d'adhésion;

d) toute date d'entrée  en vigueur du présent Accord en application
des dispositions  de larticle  8;

e) toute déclaration regue: en application. des dispositions = desi para-
graphes; 2 et 3 de larticle 10;

f) toute notification = recue en application des dispositions = de I'arti-
cle 1} et la date a laquelle la dénonciation  prend effet;

g) tout amendement  ou complément au Protocole et a son Annexe

aux termes: du paragraphe = 4 de larticle 4 du présent Accord.

En foi de quoi, les soussignés, —dlment autorisés ~ a cet effet, ont

signé le présent Accord.

Fait a Strasbourg, le 17 septembre 1974, en francais et en anglais,
les deux textes faisant également foi, en un seul exemplaire qui sera
déposé dans les archives. du Conseil de I'Europe.:. le Secrétaire = général
du Conseil de I'Europe en communiquera . copie certifiée ' conforme ' a
chacun des Etats signataires et adhérents.

l'our le' Gouvernement ~ du Royaume' de Belgique:
Sous. réserve de rarificario.,.- vu d'acceptation
J. BOUHA
11l janvier 1977

Pour le Gouuernement _ de la République . Je Chypre

Sous réserve de ratification: ou d‘acceptation
N. PILA VICHI

15 décembre 1975

Pour le Gouvernement du Royaume ~ de Danemark
Sous réserve de ratification
P. VON DER HUDE

17 octobre = 1974

Pour le Gouvernement de la République [rangaise :

Sous réserve  de ratification ou d'acceptatian -
A. FEGUANT

4 octobre = 19i6

Pour le Gouvernement - de la République = [édérale - ¢I'Allemagne
Sous; réserve de ratification~ ou d'acceptatian
CH. = LODERS

11 féviier 1975

Pour le Gouvernement = du Grand-Duché < de Luxembourg

Sous réserve de ratification ou d'acceptatian

P. MERTZ .

17 septembre = 1974
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Voor de Regering w.,u. bet KOlli/lkrijk der Nederlandeu :

Onder  voorbehoud . = van. bekrachtiging. of aanvaarding
Baron C.W. VAN BOETZELAER VAN ASPEREN

3 augustus = 1977

Voor de Regering van de Ztuifserse ~Bondsstaat:
Onder~ voorbehoud  van bekrachtiging. = of aanvaarding

Alfred  WACKER

[g]

POlir fe Gouvernement = Il Royaume des p'/YS-BIS
Sous réserve de ratification
Baron. C. W. VAN BOETZELAER VAN ASPEREN

3 aolt 1977

POlir fe Gouvernement = de fa Conjédéeation — suisse:
Sous réserve de ratification = ou d'acceptation

Alfred WACKER
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Protocol van Overeenkomst

ALGEMENE BEPALINGEN

1. Speqificiteit

A. Reagentia voor uieeiseltypering._ die in cytotoxiciteitstecbnieken op
lymjocyten  u/orden gebruikt,

Deze: reagentia. moeten, , wanneer  zij worden gebruikr volgens de
door de producenr aanbevolen  rechniek, reageren met al de' lymfocyten
waarvan bekend is dar zij her anrigeen (de anrigenen) bevarten = dar (die)
overeenstemt = (overeenstemmen) ~ met de op her etiket aangegeven  spe-
cificiteitten). - Zij mogen niet reageren mer cellen waarvan = bekend is
dat zij dit antigeen (deze antigenen) nier bevarten.

Wanneer: deze reagentia worden = gebruikt
bevolen  door de producent, , mag er zich geen enkal hinderlijk
gisch verschijnsek_ voordoen, . zoals:

volgens  de rechniek . aan-
serolo-

a) prozone-effect;
b) anticomplernentariteir,

B. Reagentia voor u/eejseltylpering die in rie techniek van de com-
plementbinding op bloedplaatjes u/orden gebruikt

Deze reagentia moeren, wanneer ' zij
door de' producenr  aanbevolen rechnick, een binding opleveren van her
complement  met alle bloedplaaties = waarvan bekend is dar zij her
nntigeen (de antigenen) bevatrcn  dar (die) overcenstemt | (overeenstem-
lilen) I111ztde op her euker aangegeven spccificireirten).  Zij mogen gcen
cornplernentbinding  aaugaun met bloedplaarjcs + waarvau = bckend is dar
lij dit antigeen  (deze' antigenen) niet bevatten. -

worden  gebruikr  volgens de

Wanneer: deze: reagenria worden gebruikt = volgens . de techniek . aan-
hevolen Joor de producenr,  mag cr zich geen enkal hinderlijk sero-
logisch . verschijnsek_ voordoen, - zoals:

a) prozone-effecr, *
b) anricornplementariteir. -

2. Werkzaamheid |

A. Reagl™'ia uoor weefseltypering die in cytotoxiciteitstechnieken op
lymfocyten toorden gebmikt.

De tirer van een dergalijk reagens
opeenvolgende ~ dubbele  verdunningen
geinactiveerd ~ AB-serum afkomstig ~ val) een donor
her antigeen (de antigenen) dar (die) overeenstemr
met de in her reagens. aanwezige  antistof(fen). - Bovendien mag de
donor, ' ten gevolge van transfusie, = zwangerschap  of anderzins, . nier
geimmuniseerd:  zijn regen weefselantigenen. = Vervolgens: wordt  elke ver-
dunning, . aan de hand van de rechniek aanbevolen door de producenr,
geresr met: lymfocyten waarvan bekend is dar zii her (de) overeen-
sremmende  antigeen  (antigenen) in het reagens bevanen. De titer is her
omgekeerde  van her getal dat de srerksre serumverdunning = w~ar een
duidelijk  positieve reactie wordt waargenomen, - voorstelr, , met dien ver-
srande dar bij; de berekenirig van de verdunnings geen. rekening wordt
gehouden met het volume van de celsuspensie of van enige andere ' in
het totale ' volume aanwezige roevoegsrof.

wordt: bepaald = aan. de hand van
van her onderzochte ' reagens in
die' negatie€! is voor
(overeenstemmen)

B. Reagentia uoor zveefseltyperilzg die in de techniek. van de comple-
mentbinding op bloedplaatjes toorden gebruikt.

De ftiter van een dergelijk reagens
opeenvolgende ~ dubbele verdunningen
geinactiveerd | AB-serum,. 10 % in veronalbuffer. = Gebruik makend van de
techniek =~ aanbevolen: door de producent, wordr elk serum vervolgens
getesr met bloedplaarjes = waarvan bekend is dar zij her anrigeen bevar-
ten dat homoloog  is met de antistoffen in her reagens.. De tirer is het

wordt' bepaald aan de hand van
van het onderzochre = reagens in

omgekeerde . van her getal dar de srerksre serumverdunning waar. een
duidelijk  positieve reactie wordt waargenomen, - voorstelr, met dien
verstande  dat bij de berekening ~van de verdunning geen rekening

wordt:  gehouden_y met her volume van de celsuspensie  of van enige
andere - in her totale volume = aanwezige = toevoegstof.

Verdere bepalingen = in verband met reagentia= voor weefselrypering
die i cytotoxicireitsrechnieken op lymfocyten worden  gebruikt  en

met reagentia. voor weefselrypering  die in de teckniek van de corn-
plemenrbinding.. op bloedplaaties © worden  gebruikt:
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Protocole a I'Accord

DISPOSITIONS GENERALES |

1. Spécificité

A. Réactifs de groupage tissulaire a utiliser dans les techniques de cyto-
toxicité sur lymphocytes

Ces réactifs doivent, quand ils sont utilisés- selon la technique recom-
mandée par le producteur, * réagir avec tous les lymphocytes . dont on
sait qu'ils  contiennent  le ou les antigénes: correspondant a la ou aux
spécificités mentionnées  sur [I'étiquette.  Ils ne doivent réagir avec
aucune = cellule dont on sait qu'elle ne contient - pas cet antigene (ou
ces antigenes):

Quand ces réactifs’ sont utilisés selon la technique recommandée = par
le producteur, = il ne doit apparaitre ' aucun phénoméne - sérologique
génant comme:

a) un effet de prozone,
b) une anticompléngentarité, e

B. Réactifs de groupage tissulaire & utiliser dans une technique de fixa-
tion du complément sur plaquettes

Ces réactifs doivent, quand ils sont utilisés  selon la technique
recommandée ~ par le producteur, donner une fixation du complément
avec des plaquettes - dont on sait qu'elles  contiennent._: le ou les antigenes
correspondant_.. a la ou aux spécificités: mentionnées ~ sur I'étiquette; = Lls
ne doivent pas donner de fixation du complément avec des. plaquettes
dont on sait quelless ne contiennent.  pas cet antigéne (ou ces anti-
geénes).

recommandéee
sérologique

réactifs  sont" utilisés selon
il ne doit apparaitre aucun

Quand  ces
par: le producteur,
génant. comme:

la technique
phénoméne

a) ur. effet de prozone, -
b) une anricompléngentariré. e

2. Acliwté

A. Réactifs de groupage tissulaire utilisée - dans les techniques de cyto-
toxicité sur lymphocytes.

On détermine le titre d'un tel réactif! en procédant a de: doubles
dilutions~ successives i du réactif étudié dans du sérum AB inactivé pro-
venant dun donneur.  négatif pour’ l'antigene ' (ou les antigenes) corres-
pondant. a l'anticorps  (ou aux: anticorps) = contenues) = dans le réactif.f
En outre, le donneur ' ne doit pas avoir été immunisé contre les anti-
genes: rissular-s;  a la suite de nansfusion, . grossesse,, etc. Chaque dilu-
tion est alors. testée avec des lymphocytes ; connus pour  contenirs l'anti
gene (ou les antigenes): correspondanrts), dans le réatif, selon la tech-
nique recommandée  par le producteur. © Le tine est la réciproque = du
chiffre: représsatant  la plus fane dilution . de sérum ou une: réagtian
nettement  positive  soit observéey, la dilution étant calculée compte  non
tenu du volume © de la suspension cellulaire ou de tout aune additif :
contenu dans le volume total..

B. Réactifs de groupage tissulaire a utiliser dans une technique de fixa-

tion du complément sur plaguettes

On détermine le tine d'un tel réactif en procédant & de doubles ; dilu--
tions . successives du réactif érudié dans du sérum . AB ipactivé a 10 %
sur tampon de véronal.. Chaque sérum . est ensuite testé avec des; pla-
quettes i connues i pour ~contenir  les antigénes ; homologues ; aux anti¢orps
contenus dans  le reéactif, selon la technigue recommandée ¢ par le pro-
ducreur. . Le titre est la réciprogue du chiffie représeptant - la plus

forte dilution de sérum ou une réaation nettement  positive est: encore
observéey: la dilution: étant calculée compte non tenu du volume de la
suspension  cellulaire  ou de tout aune additif. contenu dans le volume
total..

Autres ; dispositions, . pour: les réagtifss de groupage tisswlaire a utiliser
dans les techniques i de cyroroxicirée sur- lymphocytes ; et pour les réaatif$
il utiliser dais les technigues de fixation du complément. sur pla-
quettes:
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~. Wijze van. bewuren

Rcageuria  vuor- weefselrypering  mogen in vloeibare of gedroogde
toestand =~ worden bewaard, . Vloeibare reagentia . moeren bij een tempe-
ratuur  van - 70 oC of lager worden bewaard, gedroogde reagenria = bij
een ternperatuur  van - 40C of lager.

Tijdens,  de: periode - van bewaring moet zoveel mogalijk worden
meden dat de reagentia worden ontdooid en opnieuw bevroren.

Gedroogde . reagentia moeten in de fles waarin ze werden gedroogd
en die zodanig is afgesloten dat geen vochtigheid kan binnendringen,
onder * inert  gas of in vacuo worden bewaard. . Een gedroogd  reagens.
mag nier meer dan 05 % aan gewicht veiliezen wanneer het door
verder uitdrogen -~ wordt getest boven fosforpentoxyde : bij her hoogste
0,02 mm  kwikdruk. gedurende = 24 uur.

ver-

De reagentia moeten worden bereid met inachtneming van de nodige
aseptische - voorwaarden  en moeten vrij zijn van elke bacteriéle  be-
srnerting.  Om de groei van bacteriefi  te verhinderen, kan de producent
erroe  besluiren dat een antisepticum . enlof een antibioticum ~ aan het
reagens wordt toegevoegd. . In een dergalijk geval moet het reagens
blijven voldoen aan de eisen van specificiteit en werkzaamheid ren aan-
zien. van de toegevoegde subsranrie.

Hetzelfde ~ geldt tevens voor andere toevoegstoffen = zoals anticoagu-
lantia.. Na onrdooing of oplossing, - moeten de reagentia transparant  zijn
en mogen zij geen bezinkssl,. gel of zichtbare deelrjes bevarten.

4. Stabiliteit  en vervaldatum__i

Elk reagens, - bewaard in aangepaste
eigenschappen : = gedurende ' ten minst
De op het etiket aangegeven vervaldatum | van een reagcns in vioei-
bare  toesrand mag niet verder liggen: dan één jaar na de daturn van
de laarsre bevredigende © werkzaamheidsprocfi « . De geldigheidsduur : kan,
na herhaling van de wcrkzaamheidsproeven, . telkens voor een verdere

omstandigheden, . muet de vereiste
één [aar behouden. .

periode van één [aar worden verlangd.

De op het etiker' aangcgcven  vervaldarum  van rcagenria  in ge-
droogde vorm moer in overeenstemming zijn met de resulratcu van
srabilileitsproeven.

S. Bereiding en volume ' per monster

Reagentia ~ voor weefselrypering - moeren op zodanige  wijze en in |

zulke hoeveelheden: worden = bereid en gespreid dar het reagens  van

één fles volssaar om, behalve ' proeven met onbekende —cellen, ook proe-
ven met positieve - en negatieve controlecellen = te doen,

Het volume in een fles moet zodanig zijn dar de inhoud, zo nodig,
kan worden gebruikt voor her uirvoeren van de in dit Protocol be-
schreven aangepaste ~ werkzaamheidsproeven:

5. Aantekeningen . en monsters

houdt aantekening van alle stadia
op reagentia voor de bepaling van

Het producerende . laboratorium
in de bereiding van en de controle

bloedgroepen.. . Her laboratorium  moer zolang passende  rnonsrers . van
alle reproduceerde  reagenria . bijhouden  rot redelijkerwijs = kan worden
aangenomen ~ dat de partij nier langer meer wordt gebruikr.
7. Venending
Bevroren = reagentia moeren op zulke wijze: worden verzonden  dat
zi] tot bij hun aankomst bevroren blijven. Er moeten voldoende voor-

zorgsmaatregelen.  worden = getroffen om te voorkomen dar de' reagentia

door  her binnendringen . van CO" worden geinacriveerd, = Gedroogde
reagentia mogen bij omgevingsremperaruur worden  verzonden:
|
8. Etiketten, ., bijsluiters ~ en certificaten :

Twee = etikerten; . hcr ene in her Engals en her andere  in het Frans,

10

gedrukr  in zwarre = lerters. op wit papier, moeren op elke definitieve
fles: worden | aangebracht en moeren de volgendc gegevens . bevauen i
a) naam  en adres van de pradicent;.
b) naarn van het reagens zoals die voorkomt in de titel van de des-
betreffende  specificatie; :
c) naam en hoeveelheid van antisepticum ewaf anribioricum, indien |
aanwezig,  ofwel verrnelding van de afwezigheid ervan; !
d) her volume of, wanneer her gaat om een gedroogd reagens, her l

volume en de samenstelling van de oplosvloeistof;
e) vervaldatuny;
f) partij No;
g) eisen _gesreld aan de opslag; i
h) resulraren van de HB-rAg-proef. i

J. Conservation
Les réactifs de groupage tissulaire peuvent étre conservés a l'état
liquide ou sous forme déshydratées = Les réactifs liquides doivent étre
conservés a une température  ne dépassant pas - 70 0oC et les réactifs
déshydratés & une température ne dépassant pas + 4 0C,

1l faur éviter autant que possible de décongeler et de recongeler
les réactifs pendant la période de srockage.

Les réactifs déshydratés = doivent étre conservés = dans une atmos-
phere de gaz inerte  ou sous vide dans le récipient ou ils ont été
déshydratés = et qui doit étre fermé de fagon a eviter route pénétration
d'humidité. = Un réactif déshydraté. ne doit pas perdre plus de 05 %
de son poids quand on le teste en accentuant. sa déshydratatian = au
moyen de l'anhydride  phosphoreux & une pression ne dépassant. pas
0,02 mm de mercure pendanf. 24 heures. i

Les réactifs doivent étre  préparés avec les précautigns
nécessaires | et doivent étre exempts de toute contamination
gique.. Afin déviter [l'apparition  de bactéries, . le producteur  peut pres-
crire l'addition - d'un  antiseptique  et/ou dun antibiotique  au réactif.
Dans ces cas-la, le réactif doit continuer ~ a remplir les conditions de
spécificité et d'activitt en présence: de la substance ajoutée.

d'asepsie
bactériolo- -

1l en va de méme pour tout autre additif,
gulants. . Les réactifs, aprés décongélation
étre transparents. et ne doivent contenir = ni
lation, = ni particules visibles.

par exemple les anti¢oa-
ou reconstittion,  doivent
résidu, ni traces de coagu-

4. Stabilité et date de péremption

Tout reacnt ™ conservé dans les conditions de stockage —appropneés,
doit garder les propriétés . requises pendant. un an au moins..

La date de péremption = d'un réactif a I'état qui est portée sur I'éti-

quette ne doit pas étre: postérieurer de plus dun an a la date du
dernier test d'activite = satisfaisant. = La durée de validitt peut étre: pro-
longée par périodes: d'un an si l'on renouvelle les tests dactivité:

La date de péremption  des réactifs sous forme déshydratée ' qui -est
portée sur' l'étiquette doit étre confoeme = aux conclusions tirées des.
expériences: de stabilité.

S. Préparation. et volume par échantillon

tissulaire : seront . préparés . et répartis de telle
permettent  d'effectuer,

Les réacrits de groupage
fagon que les réactiff contenus dans un récipient

outre  les tests avec les cellules: inconnues, - des tests. avec desi cellules:
de controle positif et négatif.

Le volume ' contenu dans un récipient sera tel que, le cas échéant, on
pourra  I'employer  pour effectuer les tests dactivité —appropriés s décrits_
dans le présent = Protocole.

6. Cansignation  des résultats . et échantidlohs__

Le laboratoire  producteur ~ doit consigner  par - éckit tautes les opéra-
tions relatives & la production et au controle des: réaatifss de groupage
tissulaire. 1l doit conserver ~ des échantillons  appropriés s de tous les
réactifs qu'ill a produits . jusqu'a ce que l'on puisse ' raisonnablement  ~ sup-
poser que le lot n'est plus utilise.

7. Expédition

les : réactifs congelés doivent étre expédiés, de facon a rester congeléss
jusqu'aa leur- arrivée.. Il faut prendre les; présaunons : nécessaires i en vue

d'éviter que les réactifss ne soient inactivéss par la pénétration. de CO,.
Les réactifs  déshydratés peuvent  étre. expédiéss aux: températures s
ambiantes.

8. Etiquettes,, notices; et cegtificats _

Deux étiquettes,
en noir  sur papier
elles. contiendront..

impriméess I'une en anglais et
blanc, seront fixées sur chaque
les renseignements _ suivants.

lautre en frangaisi
récipient  définitif;

a) le nom. et ladresse * du producteur;

b) le nom du réactif tel quil figure dans. le titre de la spécification
en question;

cl le nom cr la quantite = dantiseptique -
mention de l'absence = de ces substances;.

d) la dose ou, si le réactif est déshydraté,
liquide nécessaire & sa reconstitution;

el la dare de peremption;

et/ou dantibiotiqie = ou la

la dose_ et la composition du

f) le numéro du lot;
g) les conditions d'emmagasinage;
hl les resultats de I'epreuve = HB-Ag.



Bovendien moeren deze crikerren  of de ctikerrcn vin de kurtons
waarin  zich verschillende  definirieve  flessen bevinden, of de hijsluiter
die bij de llessen is gevoegd, de volgeude gegevens bevarreu

en volledig  adres van de producent;
in de ftitcl van de des-

a) volledige

b) naarn van het reagens zoals die vaorkornr
berreffende - specificarie: ;

c) het volume of, wanner her gaat om een gedroogd
volume en de samenstelling van de oplosvloeisrof;

d) datum van de laarsre werkzaamheidsproef:

e) (eventueel) vervaldarurn;

f) partij  No;

g) een afdoende
door de producent;

h) eisen gesreld aan de opslag van ongeopende arnpullen en voor-
zorgsmaatregelen die na opening ervan moeren warden genomen;

i) juiste samenstelling, = evenrueel —met inbegrip- van de roegevoegde
anriseptica:  en anribiotica, *

j) verklaring = dar her produkr
oorsprong  bevat,

nauru

reagens, - hel

beschrijving van de gebruiksaanwijzing aanbevolen

al dan nier rnareriaal van menselijke

van een certificaar = zoals be-
en in de Bijlage bij dir Pro-
van een etiker en een bij-

zending moer vergezeld = zijn

in artikel:' 4 van de Overeenkornsr
Bij dir Protocol zijn voorbeelden
gevoegd.

Elke
paald
rocol,
sluiter

BIJZONDERE  BEPALINGEN (')

VOORBEELD VAN EEN ETIKET
Raad van Europa
Eurupese =~ Overeenkomst  inzake de  uittoisseling -
van reagentia. 1'00r wee/se/typering -

en adres: van de producenr
voor weeselrypering ~ anri-Hk-A

. Naam
2. Reagens

3. 1ml
op te lossen met 1 mi gedisrileerd warer

. Darum van de laarsre’ werkzaamheidsresr
. Vervaldatum
. Partij No.
. Te gebruiken
. Te bewaren
9. Samenstelling
10. Her reagens

o O

techniek . : lymfocyrenroxicireirstesr NIH

bij (rcmp.;- enz.)

0 ~

bevar menselijk serum

Dit etiker te worden die verschil-

lende ' definitieve

dienr aangebracht op' een houder

flessen. bevat.-

VOORBEELD VAN EEN BUSLUITER
Raad van Europa

Europese Ouereentt_:'oms: " inzak«  de /litwisse/ing
van reagentia uoor uieeiseltypering. ;

1, Nationaal  Referenrielaboratorium voor weefselrypering,
1 Main Street,, Merropolis, - Westland.

voor anri-HIL.-A

3. NNa 0,1 g % oplossing werd toegevoegd.

1ml
of op te lossen met 1 mi gedisrilleerd

1975.

2. Reagens, weefselrypering.

water.

S. Vervaldarum = 5 december
Parti] n" 7257.

7. Te bewaren hij 70"C.,

Uirslag van de test vuor de opsporing

van HB-Ag : negarief.

Deze: bijsluiter: - dienr op' elke definirieve fles te worden  aangebrachr,

4 van de Euro-
voor weef-

arriket = 4, paragraaf
van reagentia.

(-) aan te nemen  overeenkornstig €
pese Overeenkomsr = inzake de uitwisseling

selrypering.

I wp  (377-197H)  N. |

En oulre, ces étiquettes: ou les ¢friquerres apposées . sur le curton con-

tenant' plusieurs  récipients  définitifs, ou la notice accornpagnanr = les
récipients, contiendront  les renseignements = suivants

a) le nom et l'adresse complets du producteur;

b) le nom du réactif tel qu'il figure dans le titre de la spéaification en

question;
c) la dose ou, si le réactif est déshydraté,
du liquide nécessaire A sa reconstitution;

la dose: et la composition:

d) la date du dernier test d'activité;

e) la date de péremption (le cas cchéant};

f) le numéro du lot;

g) une description appropriée.  du mode d'emploi = recommandé par
le producteur;

h) les conditions de stockage des ampoules non ouverres et les

précautions.~ & prendre - aprés leur ouverture;

i) la composition = exacte, y compris le cas échéant, les antiseptiques
et/ou les antibiotiques; .

j) la mention du fait que le produit’ contient ou ne contient pas
des matériaux  d'origine  humaine.

Chaque envoi doit érre accompagné = d'un certificat conformément_ .
aux dispositions  de l'article - 4 de I'Accord et de I'’Annexe au présent
Pratocole. - Des exemples = d'@iquerte. er de notice sont joints au présent
Pratocole:

DISPOSITIONS = PARTICULIERES | (*)

EXEMPLE DETIQUETTE

Conseil de ['Europe

de réactifs
tissulaires

sur I'éghange
des graupes

Accord  européen
pour la déermination

1. Nom et adresse du producteur
2. Réactif pour groupage tissulaire 'anti. HL-A

3.1 ml
ou reconstituer - avec 1 ml deau distillée

4. Date du dernier ~ contrble d‘activité

5. Date de péremption

6. Numérai  du lot

7. Technigue  a utiliser:  lyrnphocyruto xicite NIH
8. A conserver a- .. (temp., erc.)

9. Composition

10. Le réactif canrient du sérum: humain

Cette étiquette  sera. placée sur le colis renfermant  plusieurs réci-

pients définitifs.
EXEMPLE DE NonCE
Canseil  de' I'Europe _

sur I%échal~ge de réactifs
des groupes tissulaires

Accord européen
pour  la détermination

de référence de graupage tissulairg,

Westland.
anti HL-A 1.

a été ajouté.

J.  Laboratoire  national
1 Main Street, Merropolis,

2. Réactif pour
N,Na 0,1 g % solution

1ml
ou Reconstituer

groupage  tissulaire

>

avec 1 ml deau  distillée
Dare de péremption: le S décembre = 1975.
lot nu 7257.
70 OC.

du test pour deépister

Numéro - du
A conserver  a
Résuwitat

o N o »n

le HR-Ag : négatif..

Cene notice  sera fixée sur chaque récipient définitif.

4, de I'Accord européen .
des groupe tissulaires.

(0) & compléter - selon larticle 4, paragraphe
sur I'échange de réactif€ pour la détermination
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BIJLAGE BIJ HET PROTOCOL
Raad van Europa

Europese Ouereenkomst ~ inzake de uitu/isseling
van' reagentia voor toeeiseltypering.

Certificaat

(Artikel = 4)

MAG NIET VAN DE ZENDING WORDEN LOSGEMAAKT
.................................... 19.......
(plaars) (daturn)
Aantal De ondergetekende verklaart: dar de hiernaasr  ver-
pakerren meldes: Zendifitg. wvessvsmsnsuorsnvsassosssomnsernmnnsnensonssrsasen

een van de in artikel! 6 van de Overeenkornsr = bedoelde
instellingen  in overeenstemming ~ is met de specificaties
van het Protocol bij de' Overeenkornsr i en dar ze on-
middellijk aan de geadresseerde afgele-
verd (naam en plaats)

mag . worden

(srernpcl) (handrckening) (ritel)

| 12 )

ANNEXE AU PROTOCOLE

Conseil de I'Europe

Accord européen sur I'échange de réactifs

pour la détermination = des groupes tissulaires
Certificat
(Article * 4)
A NE PAS DETACHER DE L'ENVOI
....................................... 11 [—
(lieu) (date)
Nombre Le soussigné déclare  que l'envoi spécifié en marge
de colis

préparé sous la responsabilité

organisme: - visé a larticle 6 de I'Accord, est conforme
aux  spécifications = du. Protocole.

a I'Accord et qu'il peut
étre  délivré immédiatement au destinataire:  (nom et

.................. lieu)

(cachet) (signature) (titre)
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(Ver/,llillg)
AANVULLEND PROTOCOL

bij de Europese Overeenkomst inzake de uit-
-wisseling van reagentia voor weefseltypering (1)

Overeen-
(hier-
Prorocol

De Lid-Sraren van de Raad van Europa die de Europese
komst inzake ~de uitwisseling van reagenria voor weefsalrypering
na re noemen  "Overeenkomst ») en van dir Aanvullend
ondertekend  hebben,

op grond
oog op her
die
alle

1, van de Overeenkornsr
Partijen, mer her
reagentia. voor weefselrypering
beschikking ~ worden  gesteld,

Gelet op arrikel. 5, paragraaf

waarvan  “"de  Overeenkornsrluirende
vrijsrellen = van invoerrechren: = voor
door de andere ' Parrijen re hunner

vereisre maarregelen: treffen *;

dar, war de Lid-Staten van de Europese Economische
berreft,, de verbintenis tor her veilenen van die vrijstel-
ling tor de bevoegdheid van de voormelde Gemeenschap behoort,: die
re dien einde met de nodige machr werd bekleed op grond van her
Verdrag waardoor zij werd opgerichr;

Overtoegende
Gemeenschap

van artikel 5,
Econo-

her voor de roepassing

Overu/egende  derhalve  dar
vereisr is dar de Europese

paragraaf = 1, van de Overecnkornsr,

mische Gemeenschap ~ Ovcrcenkornsrsluircnde | Parti] bij deze Overeen-
komsr kan: worden,
7i;" bet volgellCle ooereengekomen
Arlikt'e 1
De Europese Economische  Gemeenschap - kan door ondcrrekening  van !
<la: Ovcreenkornsr: = Overeenkornsrsluircnde Partij worden. |
Artikel2 "
Dit Aanvullend  Protocol is voor onderrekening — opengesreld voor de |
Sraren die de Overcenkornsr ~ onderrckend  hebben;  zij kunnen  Partij |
bi] dir Aanvullend Prorocol worden door de in arrikel 7 van de Over-
ecnkomsr  voorgeschreven: pracedure' re volgen.
Artike! 3

Geen  enkele Staat kan Overeenkomstsluirende Parti] bij deze Overeen-

komsr worden zonder tevens Overeenkomsrsluirende Parti] te worden
bij dit Aanvullend . Protocol, dar inregrerend . deell uirmaakr van de Over-
eenkomsr.. -
Artikel 4
Dit Aanvullend  Protocol = rreedt op herzelfde rijdsrip als de Overeen-
komst' in werking.
ActikelS
De Secretaris-Generaal ~ van de Raad van Europe zal aan de Lid-
Sraten van de Raad en aan de Europese Economische Gemeenschap

mededeling ~ doen = van:
van: dit Aanvullend  Protocol;

van elke akre van bekrachtigigg

a) elke ondertekening
b) de nederlégging
c) de darurn van. inwerkingrreding

of aanvaardingx

van dit Aanvullend Prorocol,
Ten bliike waarvan de ondergerekenden, =~ daarroe  behoorlijk  gemach-
tigd, dit Prorocol hebben ondertekend.

Gedaan te Straatsburg, - de vierenrwingrigste  juni 1976, in de Franse en
de Engelse  taal,. zijnde beide reksren  gelijkelijk —authentiek, . opgesteld
in e¢n exemplaar dat zal worden nedergelegd in her archief van de
Raad van Europa, De Secretaris-Generaal . van de Raad van Europa zal
elke onderrekenende  en toerredende  Parti] een voor eensluidend = gewaar-
merkr  afsahrift. hiervan = doen. roekornen.

(1) De oorspronkelijke  tekst in her Engels ligr ter inzage' op de

Griffie van| de Karner.
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PROTOCOLE ADDITIONNEL

a I'Accord europeen sur l'échange de réactifs
pour la détermination des groupes tissulaires (1)

de I'Accord
des groupes
Prorogole

du Conseil de I'Europe, - signataires
de réactifs pour la déermination
"I'Accord ;) et du présent

Les Etats membres
européen  sur  I'échange
tissulaires ~ (ci-apres = dénommé
additionnel,

Vu les dispositions ~ de larticle 5, paragraphe 1, de I'Accord, aux
termes  duquel  “les  Parties Contractantes prendronr  toutes mesures
nécessaires en vue dexempter = de tous droits d'importation = les réactifs
pour la déermination  des groupes tissulaires mis & leur disposition par
les aunes Parties »;

Considéeant . qu'en . ce qui concerne les Etats membres de la Corn-
munauré  Economique Européenne, I'engagement d'accorder cette
exemption  releve de la compétence de ladire: Communauré: qui dispose
des pouvoirs - nécessaires: a cet effet en vertu. du Traitée qui l'a instituée, -

de larti-

dés lors. que pour les besoins de I'application
Eco-

1, de I'Accord, il importe que la Communauré:
puisse étre Partie Contractante & I'Accord,

Considérant
cle 5, paragraphe
nomique - Européenne

os01/ convenus ~ de ce qui suit :

Article 1

La Communauté e Economique = Européenne peut devenir- Partie

Contractante ~ a I'Accord par la signarure « de celui-ci.

Article 2

des Etats

Le présenc. Protocole = additionnek:. est ouvert a la signature
addi<

signataires de I'Accord qui peuvenr  devenir Parties au Protocole
tionnel en suivant la proaédure’ prévue a larticle 7 de I'Accord.

Article 3

a I'Accord
Protocole

sans
addi-

Contractante

Aucun Etat ne peut devenir Partie
au puésent

devenir en méme temps Partie Contractante
tionnel, qui. fait partie intégrante de I'Accord.

Article 4

Le présant Prorogole - additionnel entrera . en vigueur - en méme temps

que ['Accord.
Asticle 5

notifiera. aux: Etats
Europgeanes :

I'Europe
Economique

Général du Conseil de
er a la Communauré

Le Secrétaire
membres  du Conseil

a) roure signature - du présent Protocole = additionneli.

b) le dépot
c) la date d'entrée’ en vigueur du présent Protocole

de rour insrrument de rarificarion. ou d'acceptation;

additionnel. .

En foi de' quoi,  les soussignés, = diment autorisés > & cet effet, ont signé

le présant Pro racole.

fait & Strasbourg, le 24 juin 1976, en fiancais. cr en anglais, les deux
textes faisant €galement foi, en un seul exemplaiker qui sera déposé dans
les archives. du Conseil de I'Europe. le Secrétaire Général du Conseil |
de I'Europe en communiquera  copie cestifiéec conforme - a chacune des
Parties signataires er adhégentes.

(1) Le texte osiginal en langue anglaise est déposé au Greffe de la

Chambre.
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Voor de Regering zau bet Koniukrill:« Belgié:
Onder: voo-hehoud = van hekrachtigiug
J. BOUHA

Il [anuari 1977

Voor de Regering rsu de Republiek CYI".4/5:
Onder - voorbehoud  van bekrachriging
.I. CHRISTOPHIDES

27 april 1977

Vilor. de' Regering r.Ji bet Koninkrijh:. Denemarken

Onder voorbehoud  van bekrachtiging

P. von: der HUDE

Voor de Regering @ de Bondsrepubliek  Duitsland
Onder voorbehoud van bekrachtiging
CH. . LUDERS

24 seprcmber 1976

Vi > de Regerillg IfJI het Groothertogdom  luxemburg

Onder voorhchoud  \'ani bekrachriging
P. MERTZ

22 seprernher: 1971l

Voor de Regering 10 de Zwitserse = Bondsstaat
A. WACKER

2'i januari 1977

[ 14]

1,41 le Gotn-ernement © 41 ROY<IHIIHde Belgigtte :
Sous réserve de ratification
J, BOUHA

11 janvier 1977

Plllir le Gouvernement de 1¥ Reépublique - de Chypre:
Sous. réserve de ratification
J. CHRISTOPHIDES

27 avril 1977

POIN'le Gouuernement: du Royal/me = de  Danemark .-
Sous réserve de ratification

P. von der HUDE

rour le Gouvernement de la République  Fédérale d'Allemagne
Sous réserve de ratification
CH. LODERS

24 septembre = 19711

polir le Gouuemement du Grand-Duché e de Luxembourg
Sous réserve de' ratification
P. MERTZ

22 septembre = 1976

polir le Gouuernement - de' la Conlédération . suisse :
A. WACKER

2'i janvier 1977



