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Europran Treaty Series.
No 22

SECOND PROTOCOL
TO THE GENERAL AGREEMENT
ON PRIVILEGES AND IMMUNITIES
OF THE COUNCIL OF EUROPE

PROVISIONS IN RESPECT OF THE MEMBERS
OF THE EUROPEAN COMMISSION OF HUMAN
RIGHTS

The Governments signatory hereto, being Mem-

bers of the Council of Europe,

Considering that, under the terms of Article 59
of the Convention for the Protection of Human Rights
and Fundamental Freedoms, signed at Rome on 4th
November, 1950, the members of the European Com-
mission of Human Rights (hereinafter referred to as
«the Commission») are entitled, during the discharge
of their functions, to the privileges and immunities
provided for in Article 40 of the Statute of the Council
of Europe and in the Agreements made thereunder;

Considering that it is necessary to specify and de-
fine the said privileges and immunities in a Protocol
to the General Agreement on Privileges and Immunities
of the Council of Europe, signed at Paris on 2nd Sep-
tember, 1949,

Have agreed as follows :
Article 1

The members of the Commission shall, while exer-
cising their functions and during their journeys to and
from their place of meeting, enjoy the following privi-
leges and immunities :

a) immunity from personal arrest or detention
and from seizure of their personal baggage, and, in res-
pect of words spoken or written and all acts done by
them in their official capacity, immunity from legal
process of every kind;

b) inviolability fom all papers and documents;

¢) exemption in respect of themselves and their
spouses from immigration restrictions or aliens regis-
tration in the State which they are visiting or though
which they are passing in the exercise of their func-
tions.

Article 2

1. No administrative or other restrictions shall be
imposed on the free movement of members of the CGom-
mission to and from the place of meeting of the Com-
mission.

2. Members of the Commission shall,in the matter
of customs and exchange control, be accorded :

a) by their own Government, the same facilities as
those accorded to senior officials travelling abroad on
temporary official duty; '

b) by the Governments of other Members, the same
facilities as those accorded to representatives of foreign
Governments on temporary official duty.

Article 3

In order to secure for the members of the Commis-
sion complete freedom of speech and complete inde-
pendence in the discharge of their duties, the immunity
from legal process in respect of words spoken or written
and all acts done by them in discharging their duties
shall eontinue to be accorded, notwithstanding that
the persons concerned are no longer engaged in the
d scharge of such duties.

Article 4
Privileges and immunities are accorded to the
members of the Commission, not for the personal be-
nefit of the individuals themselves, but in order to

safeguard the independent exercise of their functions.
The Commission alone shall be competent to waive
the immunity of its members; it has not only the right
but is under a duty, to waive the immunity of one of
its membes in any case where, in its opinion
the immunity would impede the course of justice, and
where it can be waived without prejudice to the pur-
pose for which the immunity is accorded.

Article 5

This Protocol shail be open to the signature of the
Members of the Council of Europe who may become
Part es to it either by:

a) signature without reservation in respect of
ratification or by

b) signature with reservation in respect of ratifi-
cation followed by ratification.

Instruments of ratification shall be deposited with
the Secretary—General of the Council of Europe.

Article 6

1. This Protocol shall enter into force as soon as
three Members of the Council of Europe shall, in accor-
dance with Article b, have signed it without reserva-
tion in respect of ratification or shall have ratified
it.

2. As regards any Member subsequently signing
it without reservation in respect of ratification, or ra-
tifying it, this Protocol shall enter into force at the
date of signature or deposit of the instrument of

ratification.
Article 7

The Secretary—General of the Council of Europe
shall notify Members of the Council of the date of entry
into force of this Protocol and shall give the names
of any Members who have signed it without reserva-
tion in respect of ratification or who have ratified it.

In witness whereof the undersigned, being duly au-
thorised to that effect, have signed the present Pro-
tocol.

Done at Paris,
this 15th day of December, 1956, in English and in
French, both texts being equally authoritative, in
single copy which shall remain deposited in the archi-
ves of the Council of Europe. The Secretary-Gene-
ral shall send certified copies to each of the signatory
Governments. ) ) .

For the Government of the Republic of Austria:

For the Government of the Kingdom of Belgium :
with reservation in respect of ratification
P. H. SPAAK

For the Government of the Kingdon of Denmark :
Ernst CHRISTIANSEN

For the Government of the French Republic :
with reservation in respect of ratification

M. FAURE

For the Government of the Federal Republic of
Cermany :
with reservation in respect of ratification

HALLSTEIN

For the Government of the Kingdom of Creect:

with reservation in respect of ratification

AVEROFF TOSSIZZA
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For the Government of the Icelandic Republic :
Gudm. J. GUDMUNDSSON
For the Government of Ireland :

For the Government  of the Italian Republic :
with reservation in respect of ratification

G. MARTINO
For the Government of the Crand Duchy of Lu-
xembourg :
with reservation in respect of ratification

BECH

For the Government of the Kingdon of the Ne-
therlands :

For the Government of the Kingdom of Norway
Haakon NORD
For the Government of the Saar :
For the Governmemt of the Kingdom of Sweden :
R. KUMLIN

For the Government of the Turkish Republic :
with reservation in respect of ratification

For the Government of the United Kingdom of
Great Britain and Northern Ireland :
with reservation in respect of ratification

W. D. ORMSBY GORE

DEUXIEME PROTOCOLE ADDITIONNEL A
L’ACCORD GENERAL

SUR LES PRIVILEGES ET IMMUNITES DU
CONSEIL DE I’EUROPE

DISPOSITIONS RELATIVES AUX MEMBRES DE
LA COMMISSION EUROPEENNE DES DROITS
DE ’HOMME

Les Gouvernements s'gnataires, Membres du Con-
seil de PEurope,

Consdérant qu'aux termes de l'article 59 de la
Convention de sauvegarde des Droits de PHomme et
des Libertés fondamentales signée 4 Rome le 4 no-
vembre 1950, les membres de la Commission Europé-
enne des Droits de "Homme (ci-dessous dénommée
«]a Commission») jouissent, pendant I’exercice de leurs
fonctions, des priviléges et immunités prévus & Parti-
cle 40 du Statut du Conseil de PEurope et dans les
Accords conelus en vertu de cet article;

Considérant qu’il importe de définir et préciser
lesdits privileéges et immunités au moyen d’un Pro-
tocole additionnel & I’Accord Général sur les Privileges
et Immunités du Conseil de ’Europe, signé a Paris le
2 septembre 1949,

Sont convenus de ce qui suit :

Axticle ler
Les membres de la Commission jouissent, pendant

IPexercice de leurs fonctions et au cours de leurs vova- .

ges A destination ou en provenance du lieu de leurs réu-
nions des privileges et ¢f immunités suivants:

a) immunités d’arreslation ou de détention et de
saisie de leurs bagages personnels et, en ce qui concerne
les actes accomplis par eux en leur qualité officielle, y
compris leurs paroles et écrits, immunités de toute juri-
diction;

b) inviolabilité de tous papiers et documents;

¢) exemption pour eux-mémes et pour leurs con-
joints a P’égard de toutes mesures restrictives relatives
& 'immigration, de toutes formalités d’enregistrement
des étrangers, dans les pays visités ou traversés par
eux dans | exercice de leurs fonctions.

Article 2
1. Aucune restriction d’ordre administratif ou
autre ne peut étre apportée au libre déplacement des
membres de la Commission se randant au lieu de réu-
nion de la Commission ou en revenant.
2. Les membres de la Commission se voient accor-
der, en matiére de douanc et de contréle des changes:
a) par leur propre gouvernement, les mémes faci-
lités que celles reconnues aux hauts fonctionnaires se
rendant 4 I'étranger en mission officielle temporaire;
b) par les gouvernements des autres Membres,
les mémes facilités que celles reconnues aux représen-
tants de gouvernements étrangers en mission officielle
temporaire.
Article 3
En vue d’assurer éux membres de la Commission
une compléte liberté de parole et une compléte indé-
pendance dans Paccomplissement de leurs fonctions,
Pimmunité de juridiction en ce qui concerne les paroles
ou les écrits ou les actes émanant d’eux dansl’accomplis
sement de leurs fonctions continuera a leur étre ac-
cordée méme aprés que le mandat de ces personnes
aura pris fin.
Article 4
Les priviléges et immunités sont accordés aux mem-
bres de la Commission, non pour leur bénéfice person-
nel, mais dans le but d’assurer en toute indépendance
Pexercice de leurs fonctions. La Commission a seule
qualité pour prononcer la levée des immunités; elle a
non seulement le droit, mais le devoir de lever immu-
nité d’un de ses membres dans tous les cas otl, & son
avis, Pimmunité empécherait que justice ne soit faite
et ot Timmunité peut étre levée sans nuire au but
pour lequel elle est accordée.

Article 5

Le présent Protocole est ouvert a la signature des
Membres du Conseil qui peuvent y devenir Parties
ar :
! a) la signature sans réserve de ratification;

b) la signature sous réserve de ratification.

Les instruments de ratification seront déposts
prés le Secrétaire Général du Conseil de PEurope.

Article 6

1. Le présent Protocole entrera en vigeur dés que
trois Membres du Conseil de "'Europe conformément
aux dispositions de Particle 5, auront signé sans ré-
serve de ratification ou Yauront ratifié.

2. Pour tout Membre qui ultérieurement le signera
sans réserve de ratification ou le ratifiera, le présent
Protocole entrera en vigueur dés la signature ou le
dépot de linstrument de ratification.

Article 7 .

Le Secrétaire Général du Conseil de PEurvpe no-
tifiera aux Membres du Conseil la date d’entrée en vi-
gueur du présent Protocole et les noms des Membres
ayant signé sans réserve de ratification ou ratifié.

En foi de quoi, les soussignés, dament autorisés a
cet effet, ont signé le présent Protocole.
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Fait & Paris,
le 15 décembre 1956, en francais et en anglais, les deux
textes faisant également {o'. en un seul (‘\(’m}ﬂdl[‘(‘ qui
sera déposé dans les arehives du Conseil de PEurope.
Le Secrétaire Général en communiquera des copies
certifiées conformes & Cous les gouvernements signa-
taires. ’
Pour le Gouvernement de la République
d’Autriche :
Pour le Gouvernement du Rovaume de Belgique :
sous réserve de ratification
P~H. SPAAK

Pour le Gouvernement du Royaume de Danemark:
Ernst CHRISTTANSEN

Pour le Gouvernement de la République francaise:
sous réserve de ratification
M. FAURE

~ Pour le Gouvernement de la République fédérale
d’Allemagne : sous réserve de ratification
HALLSTEIN
Pour le Gouvernement du Royaume de Gréce :
sous réserve de ratification
Averoff TOSSIZZA

Pour le Gouvernement de la République islandaise :
Gudm. J. GUDMUNDSSON
Pour le Gouvernement de I’Irlande :

Pour le Gouvernement de la République italienne:
sous réserve de ratification
G.  MARTINO

Pour le Gouvernement du Grand Duché de Lu-
xembourg :
sous réserve de ratification
BECH

Pour le Gouvernement du Royaume des Pays-Bas:

Pour le Gouvernement du Royaume de Norveége :
Haakon NORD
Pour le Gouvernement de la Sarre :

Pour le Gouvernement du Royaume de Suéde :
R. KUMLIN

Pour le Gouvernement de la République turque :
sous réserve de ratification

Pour le Gouvernement du Royaume-Uni de Grande-
Bretagne et d’Trlande du Nord :
sous réserve de ratification

W. D. ORMSBY GORE
AEYTEPON IPOXZOETON
INPOTOKOAAON
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EUROPEAN AGREEMENT ON THE EXCHANGE
OF THERAPLEUTIC SUBSTANCES OF HUMAN
ORIGIN

The Governments signatory hereto, being Memb rs
of the Council of Europe.

Considering that therapeutic substances of human
origin are by their very nature the result of an act
of the human donor and therefore not available in
unlimited quantities ;

Considering that it is most desirable that member
countries, in a spirit of European solidarity, should
assi t one another in the supply of these therapeutic
substances, should the need arise;

Considering that such mutual assistance is only
possible if the character and use of such therapeutic
subtances are subject to rules laid down jointly by
the member countries and if the necessary import
facilities and exemptions are granted.

Have agreed as follows :

Article 1.

For the purposes of this Agreernent, the expres-
sion «therapeutic substances of human origin» re-
fers to human blood and its derivatives.

The provisions of this Agreement may be extended
to cover other therapeutic substances of human origin
by exchange of letters between two or more of the
Contracting Parties.

Article 2.

The Contracting Parties undertake, provided that
they have sufficient stocks for their own needs, to
make therapeutic substances of human origin avai-
lable to other Parties who are in urgent need of them
and to charge only those costs involved in the col-
lection, processing and carriage of such substances.

Article 3.

Therapeutic substances of human origin shall
be made available to the other Contracting Parties
subject to the express condition that no profit is ade
on them that they shall be used solely for medical
purposes and shall be delivered only to bodies de-
signated by the Governements concerned.

Article 4.

The Contracting Parties shall certify that the
minimum requirements with regard to the properties
of the therapeutic substances, and the regulations
on labelling, packing and dispatch, as laid down in
the Protocol to this Agreemen{, have been observed.

They shall also comply with any rules to which
they have subscribed with regard to international stan-
dardisation in this field.

All consignments of therapeutic substances of
human origin shall be accompanied by a certificate to
the effect that they were prepared in accordance with
the specifications in the Protocol. This certificate shall
be based on the model to be found in Annex 1 to the
Protocol.

The Protocol and its Annexes may be amended or
supplemented by the Governments of the Parties to

this Agreement.
Article 5.

The Contracting Parties shall take all necessary
measures to exempt from all import duties the thera-
peutic substances of human origin placed at their dis-
posal by the other Parties.

They shall also take all necessary measures to pro-
vide for the speedy delivery of these substances, by the
most direct route, to the consignees referred to in Ar-
ticle 3 of this Agreement.

Article 6.

The Contracting Parties shall forward {o one ano-
ther, through the Secretary-General of the Council of
Europe, a list of the bodies empowered to issue certifi-
cates as provided in Article 4 of this Agreement.

They shall also forward a list of bodies empowered
to distribute imported therapeutic substances of
human origin.

' Article 7.

The present Agreement shall be open to the signa-
ture of Members of the Council of Europe, who may
become Parties to it either by :

a) signature without reservation n respect of rati-
fication, or

b) signature with reservation in respect of ratifi-
cation followed by ratification.

Instruments of ratification shall be deposited with
the Secretary-General of the Council of Europe.

Artiele 8.

The present Agreement shall enter into force on
the first day of the month following the date on which
three Members of the Council shall, in accordance with
Article 7, have signed the Agreement without reserva-
tion in respect of ratification or shall have ratified it.

In the case of any Member of the Council who shall
subsequently sign the Agreement without reservation
in respect of ratification, or who shall ratify, the Agree-
ment shall enter into force on the first day of the month
following such signature or deposit of the instrument
of ratification.

Article 9.

The Committee of Ministers of the Council of Europe
may invite any non — Member State to accede to the
present Agreement. Such accession shall take effect
on the first day of the month following the deposit
of the instrument of accession with the Secretary-
General of the Council of Europe.

Article 10.

The Secretary — General of the Council of Europe
shall notify Members of the Council and acceding
States

a) of the date of entry into force of this Agreement
and of the names of any Members who have signed
without reservation in respect of ratification or who
have ratified it;

b) of the deposit of any instrument of accession
in accordance with Articl 9 ;

¢) of any notification received
with Article 11 and its effective date ;

d) of any amendment to the Protocol or its An-
nexes under Article 4, paragraph 4.

Article 11.

The present Agreement shall remain in force inde-
finitely.

Any Contracting Party may terminate ils own
application of the Agreement by giving one year's
notice to that effect to the Secretary-General of the
Council of Lurope.

In witness whereof the undersigned, duly autho-
rised thereto by their respective Covernments, have
gsigned the present Agreement.

Done at Paris this 16th day of December 1958,
in the English and French languages, both texts being
equally authoritative, in a single copy which shall
remain deposited in the archives of the Council of
Europe. The Secretary — General shall transmit certi-
fied copies to each of the signatory and acceding Co-
vernments.

in accordance
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For the Government of the Republic of Austria :
For the Covernment of the Kingdom of Belgium :
For the Government of the Kingdom of Denmark:

For the Government of the French Republic :
For the Government of the Federal Republic of
Germany

With reservation in respect of ratification
For the Government of the Kingdom of Greecce:

For the Government of the Icelandic Republic :
For the Government of Ireland
For the Government of the Italian Republic

with reservation inrespect of ratification:
For the Government of the Grand Duchy of

Luxembourg :
with reservation in respect of ratification:

For the Government of the Kingdom of the Netherlands®
For the Government of the Kingdom of Norway :
For the Government of the Kingdom of Sweden :
For the Government of the Turkish Republic
with reservation in respect of ratification :
For the Government of the United Kingdom of Great

Britain and Northern Ireland :
PROTOCOL TO THE ACREEMENT
PART 1

General Provisions

A. Labelling

A label printed in two languages, based on the appro-
priate model to be found in Annexes 2 to 6 to the Pro-
tocol, shall be affixed to each container or giving-set.
B. Packing and dispatch

Whole human blood shall be dispatched in con-
tainers in which a femperature of 4% to 62 C. is main-
tained throughout the period of transport.

This condition is not required for the derivatives
mentioned in the Protocol.
C. Products and apparatus

The products and apparatus referred to in Part
IT of this Protocol shall be sterile, non-pyrogenic and
non-toxie. :

It is recommended that the giving-set, as well as
the solvents required for the dried products, be sent
with each consignment.

PART 11
Specific provisions
1. Whole human blood

Whole human blood is blood which has been mi-
xed whith a suitable anticoagulant, after collection
from a human subject in normal health.

The blood shall not be obtained from a human
subject ’

a) who is known to be suffering from or to have
suffered from syphilis,

b) whose blood has not been tested with negative
results for evidence of syphilitic infection, or

¢) who is not, as far as can be ascertained after
medical inspection or simple examination and consi-
deration of his medical history, free from disease trans-
missible by blood tranfusion.

The blood shall be withdrawn aseptically through
a closed system of sterile tubing into a steril container
in which the anticoagulant solution has been placed
before the container is sterilised. The equipment used
must be pyrogen — free. When withdrawal is complete
the container shall be immediately sealed and cooled
to 4° to 6° C. and not opened thereafter before di-

spatch to one of the Member States. The blood  will
be collected into a cirtrate solution of acid reaction con-
taining dextrose. No auntiseptic or bacteriostalie sub-
stance shall be added.

The volume of the anticoagulant solution must
not exceed 22 0)o of the whole human blood, and the
haemoglobin content must nol be Je s than 9.7
gr 1100 ml.

Blood group.—Theblood group under the ABO sy-
stem shall have been determined by examination of both
corpuscles and serum and that under the Rh system
by examination of the corpuscles, using a separate
sample of the donor’ s blood. When there is a national
standard, or nationally recommended technique of blood
grouping, that shall be used.

Storage. — Whole human blood shall be kept in
a sterile container sealed so as to exclude micro — or-
ganisms and stored at a temperature of 4° to 6° (.
until required for use, except during any period ne-
cessary for examination and transport at higher tempe-
ratures, any such period not to exceed thirty minutes
after which the blood must immediately be cooled
again to 4% to 6° C.

Labelling. — The label on the container shall state:

1. the ABO group ;

2. the Rh group , either Rh positive or Rh nega-
tive. The term Rh negative is only to be used when
specific tests have shown the absence of the anti-
gens G, D and E. All other bloods must be labelled
Rh positive ;

3. the total volume of blood, the volume and the
composition of th anticoagulant solution ;

4. the dates of collection and expiry ;
5. the conditions under which it should be stored ;
6. that the contents should not be used if there is any
visible evidence of deterioration,

2. Dried Human Plasma :

Dried human plasma is prepared by drying the
supernatant fluids which are separated by centrifuging
or by standing from quantities of Whole Human Blood.
The titre of anti-A and anti-B, both naturally occurring
and immune, should not exceed 32.

To avoid untoward effect due to the products of
bacterial growth in the plasma, no individual contri-
bution shall be used if there is any evidence of bacterial
contamination, and the bacterial sterility of each pool
shall be tested by culturing not less than 10 ml.

During preparation no antiseptic or bacteriostatic
substance shall be added.

To minimise the risk of transmitting homologous
serum, jaundice plasma should be prepared from pools
not containing more than twelve separate donations
or by any other method that has been shown to dimi-
nish this risk in a comparable manner.

The plasma shall be dried by freeze-drying or by
any other method which will avoid denaturation of the
proteins and will yield a product readily soluble n a
quantity of water equal to the volume of the liquid
from which' the substance was prepared. When dissolved
in a quantity of water equal to the volume of the liquid
from which the substance was prepared, the solution
must not contain less than 4.5 per cent w]v of protein
and must show no visible evidence of the products
of haemolysis.

Solubility in water.— Add a quantity of water
equal to the volunse of the liquid from which the sam-
ple was prepared ; the substance dissolves completely
within ten minutes at 15° to 200 .

Identification.— Dissolve a quantity in a volumeof
water equal to the volume of the liquid from whieh it
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was prepared ; the solution answers to the [ollowing
tests :

1. by precipitation tests with specific antisera,
it must be shown to contain only human serum proteins;

2. to 1 ml. add a suitable amount of thrombin or
calcium chloride, and coagulation oceurs, which can
be accelerated by incubation at 37° C.

Loss of weight on drying.—When dried over phos-
phorus pentoxide at a pressure not exceeding 0.02 mm.
of mercury for 24 hours, it must not lose more than 0.5
per cent of its weight.

Sterility.— The final product, after reconstitution,
should be sterile when examined by a suitable bacterio-
logical method.

Storage.— Dried human plasma must be kept in
atmosphere of nitrogen or in a vacuum in a sterile
container sealed so as to exclude micro-organisms and,
as far as possible, moisture, protected from light and
stored at a temperature below 20° C.

. Labelling.— The label on the container shall state :

1. the nature and percentage of anticoagulant and
of any other material introduced ;

2. The quantity of solvent necessary to reconstitute
the original volume of liquid human plasma;

3. the minimum protein content of the reconsti-
tuted liquid human plasma;

4. the dates of preparation and expiry;

5. the conditions under which it should be stored;

6. that the reconstituted liquid human plasma
must be used immediately after reconstitution.

3. Human Albumin )

Human albumin is a preparation of that protein
component which forms about 60oJo of the total
protein content of the plasma of whole human blood.
The processing method used shall be one which pro-
duces a material meeting the requirements herein
prescribed. Regardless of whether the final product is
liquid or dried, the albumin, after the addition of a
suitable stabilizing agent or agents, must be heated
in the liquid state during processing at 60° C-4—0.5°
C. for 10 hours, in order to inactivate the agent causing
homologous serum jaundice. During preparation no
antiseptic or bacteriostatic substance shall be added.
When the final product is freeze—dried it must contain
not less than 95 oJo of protein. When the final product
is prepared as a solution, the solution shall contain not
less than 200]o of protein and must not show any
visible turbidity during the period for which the solution
is approved for use . : ‘

Solubility of the dried product.— Add water to
give a 20 o]o solution; the albumin must be completely
goluble. )

Stability.— The viscosity relative to water, de-
termined at 37° C. of a 6.250 Jo solution of human albu-
min must not increase by more than 5 oJo during the
heating process at 60° C. for 10 hours.

Identification o i )

1. By precipitation tests with specific antisera, it
must be shown to contain only human plasma proteins.

9. By electrophoresis, using the moving boundary
technique under acceptable and appropriate conditions,
it must be shown to contain not less than 95 oJo of the
protein having the mobility of the albumin component of
normal human plasma. -

Sterility.— The final product should be sterile
when examined by a suitable bacteriological method.

Sodium content.— The sodium content must not
exceed 750 mg. per 100 ml. 250Jo albumin solution.
In the case of salt—poor albumin the sodium content
must not exceed 325 mg. per 100 ml. 25 0]o solution.

Acidity.— After dilution of the albumin solution
to a protein concentration of 10]o, the pH should be

6.9 + 0.4.

Loss of weight on drying.--When dried over phos-

phorus pentoxide at a pressure nol exceeding 0.02 mm,
of mercury for 24 hours it must not lose more than 0.5
per cent of its weight.
_ Storage.— Dried human albumin must be kept
in an atmosphere of nitrogen or in a vacuum in a sterile
container sealed so as to exclude micro-organisms and,
as far as possible, moisture, protected from light and
stored at a temperature below 200 C.

Liquid human albumin must be kept in a sterile
container sealed so as to exclude micro-organisms,
protected from light and stored at a temperature of
48 to 60 C.

Labelling.— The label on the container must state:
1. the amount of human albumin contained in
it and the nature and percentage of any other materiaf
introduced;

2. the amount of sodium;

3. the dates of preparation and expiry;

4. the conditions under which it should be stored;

5. in the case of the liquid product, that it should
not be used unless it is clear and free from deposits;

6. in the case of the dried product, that it should
be used immediately after reconstitution,

4. Human Gamma Glebulin (This schedule does not
apply to gamma globulin, derived from human pla-
centae).

Human gamma globulin is a preparation of the
plasma proteins, prepared from whole human blood
containing the antibodies of normal adults. It is obtai-
ned from pooled liquid human plasma from not less
than 1.000 donors.

The processing method used should be one which
produces a material meeting the requirements herein
prescribed. It should be such as to prevent the trans-
mission of homologous serum jaundice by the final
product. During preparation no antiseptic or bacte-
riostatic substance shall be added.

When the final product is issued in the freeze—
dried form it shall not contain less than 95 oJo of pro-
tein. When the final product is issued as a solution.,
it shall not contain less than 10 oJo of protein.

Solubility of the dried product.— Add water to
give a 10 o]o solution; the gamma globulin must be
completely soluble.

Identification

1. By precipitation tests with specific antisera
it must be shown to contain only human plasma pro-
teins;

2. by electrophoresis, using the moving boundary
teehnique under acceptable and appropriate condi-
tions, it must be shown to contain not less than 90 oo
of the proteins having the mobility of the gamma com-
ponents of the globulins of normal human plasma.

Sterility.— The final product should be sterile
when examined by a suitable bacteriological method.
~ Stability test.— Both before and after heating the
final 1i juid product or reconstituted dried product at
37% C. for 7 days there should be no visible evidence
of precipitation or turbidity. Morcover, after heating
at 57° C. for 4 hcurs there should be no vigible evi-
dence of gelation.

Loss of weight on drying.—When dried over phos-
phorus pentoxide at a pressure not exceeding 0,02 mm.
of mercury for 24 hours it must not lose more than
0.5 per cent of its weight.

Storage.— The dried human gamma globulin must
be kept in an atmosphere of nitrogen or in a vacuum
in a sterile container sealed so as to exclude micro-
organisms and, as far as possible, moisture, protec~
ted from light and stored at a temperature below 20° C



1006

EOHMEPIZ THX KYBEPNHZEQX (TEYXO0ZX MPQTON)

Liquid human gamma globulin must be kept in
a sterile container, sealed so as to exclude micro-orga-
nisms, protected from light and stored at a temperature
of 4% to 6° C.

Labelling.— The label on the container shall state :

1. the amount of human gamma globulin contai-
ned in it and the nature and precentage of any other
material introduced;

2. in the case of the dried product, the volume
and composition of the solvent;

3. the dates of preparation and expiry;

4. the conditions under which it should be stored;

5. «not for intravenous injection»;

6. in the case of the dried product, that it should
q: used immediately after reconstitution.

5. Human Fibrinogen

Human fibrinogen is a dried preparation of the
soluble constituent of liduid human plasma which,
on the addition of thrombin, is transformed to fibrin
The processing method used should be one which
produces a material meeting the requirements herein

prescribed and which minimises the risk or transmit-

ting homologous serum jaundice.

During preparation no antiseptic or bacterio-
static substance shall be added. The final product
shall be freeze — dried. No lees than 60 0)o of the total
protein present shall be contained in the clot formed
by the addition of thrombin.

Solubility. — When the appropriate volume of the
recommen ded solvent is added. the fibrinogen must
be soluble and form a colourless solution.

Identification

1. By precipitation test with specific antiseras
it must be shown to contain cnly human plasma proteins;

2. the freshly reconstituted product has the pro-
perty of clotting on the addition of thrombin.

Sterility. — The final product after reconstitution
should be sterile , when examined by a suitable ba-
cteriological method. .

Loss of weight on drying. — when dried over
phosphorus pentoxide at a pressure not exceeding
0.02 mm. of mercury for 24 hours it must not lose
more than 0.5 per cent of its weight.

Storage. — Human fibrinogen shall be kept in
an atmosphere of nitrogen or in a vacuum in a sterile
container sealed so as to exculude micro — orga-
nisms and, as far as possible, moisture, prote-
cted from light and strored at the temperature recom-
mended.

Labelling. — The label on the container shall
state .

1. the amount of fibrinogen contained in it and
the nature and percentage of any other material intro-
duced ;

2. the volume and composition of the solvent ;

*3. the dates of preparation and expiry ;

4. the conditions under which it should be stored;

5. that it should be used immediately after recon=
stitution. :

ACCORD EUROPEEN
RELATIF A 1’ ECHANGE

DE SUBSTANCES THERAPEUTIQUES
D' ORIGINE  HUMAINE

Les Gouvernements signataires, Membres du Con-
seil de 'Europe,

Considérant que les substances thérapeatigues d’
origine humaine, de par leur nature raéme, proviennent
d’un acte du denateur hamain et ne sont done disponi-
bles qu’ en quantité limitée ;

]Zs{i'umnt q}l’il f)s’l l:au{m’nent souhaitable que, dans
un esprit de solidarité eurcpéenne, les pays membres se
prétent nne assistance mutuelle en vue dela fourniture de
de ces substances thérapeutiques, si la néeessité s'en

-fait sexntir :

Considérant que cetle assistance mutuelle n’est
possible que s1 les propriétés et 'emploi de ces substances
thérapeutiques sont soumis & des régles ¢tablies en
commuan par les pays membres et si 'importation de c-s
substances thérapeutiques hénéficie des facilités et exve-
mptions nécessaires,

Sont convenus de ce qui suil :
Article 1

Aux fins d’application du présent Accord, tes termes
wsubstances thérapeutiques d’origine humaine» dési-
gnerit le sang humain et ses dérivés.

Les dispositions du présent Accord peuvent étre
étendues & d’autres substances thérapeutiques d’origine
humaine par échange de lettres entre deux ou plusicurs
des Parties Contractantes .

Article 2

Tes Parties Contractantes s’engagent, pour autant
qu’elles disposent de réserves suffisantes pour leurs pro-.
pres besoing, & mettre les substances thérapeutiques &
origine humaine a la dirsposition des autres Parties qui’
en ont un besoin urgent, sans autre rémunération que
celle nécessaire au remboursement des frais de collecte,
de préparation et de transport de ces substances.

Article 3

Les substances thérapeut'ques d’origine humaine
sont mises & la dispos tion des autres Parties Contra-
ctantes sous les conditions expresses qiu’elles ne don-
neront lieu & aucum bénéfice, qu’ elles seront utilisées
uniquement & des fins médicales et qu’elles ne seront
remises qu’a des organismes désignés par les gouver-
nements intéressés. '

Article 4

Les Parties Contractantes garantissent le respect
des spécifications minimum relatives aux propriétés
des substances thérapeutiques, ainsi que des régles con-
cernant leur étiquetage, emballage et expédition, telles
qu’ elles sont définies dans le Protocole au présent Ac-
cord.

Elles se conformeront en outre aux régles auxquelles
elles ont adhéré en matiére de standardisation interna-
tionale dans ce domaine.

Tout envoi de substances thérapeutiques sera accom-
pagné d’ un certificat attestant qu’ il été préparé en con-
formité avec les specifications du Protocole. Ce certi-
ficat sera établi selon le modéle figurant & Pannexe 1
au Protocole. o

Le Protocole et ses annexes pourront stre modifiés
ou complétés par les Gouvernements des Parties au
présent Accord.

Article b

Les Parties Contractantes prendront toutes mesu-
res mnécessaires en vue d’exempter de tous droits d’im-
portation les substances thérapeutiques mises a leur dis-
position par les autres Parties. .

.Elles prendront également toutes mesures necessaires
pour assurer, par la voe la plus directe, la vraison ra-
pide de ces substances aux destinataires visés & Tarticle
3 du présent Accord. ‘

Article 6
Les Parties Contractantes se communiqueront, par
I’ entrem’se du Secréta’re Général du Conseil de 'Euro-
pe, une liste des organismes hab lités & établir le cert -
icat prévu a article 4 du présent Accord.
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~ Liles communiqueront également une I'ste des orga-
n'smes hab lités pour la distribution des substances thé-
. N S
rapeutiques d’ origine humaine importées.

Article 7

Le présent Accord est ouverf & la signature des
Membres du Conseil de I'Europt qui peuvent v devenir
Parties par:

a) la signature sans réserve de ratification , ou

b) la signature sous réserve de ratification suivie
de ratification.

Les instruments de ratification seront déposés prés
le Secrétaire Grénéral du Conseil de I'Europe.

Article 8

Le présent Accord entrera en vigueur le premier
jour du mois suivant la date & laquelle trois Membre
du Conseil conformément aux dispositions de I’ar-
ticle 7, auront signé I’Accord sans réserve de ratifica-
tion ou Pauront ratifié.

Pour tout Membre qui le signera ultérieurement sans
réserve de ratification ou le ratifiera, I’Accord entrera
en vigueur le premier jour du mois suivant la signature
ou le dépdt de Pinstrument de ratification.

Article 9

Le Comité des Ministres du Conseil de I’'Europe
peut inviter tout Etat non membre du Conseil & adhérer
au présent Accord. L’adhésion prendra effet le premier
jour du mois suivant le dépdt de Pinstrument d’adhé-
sion auprés du Secrétaire Général du Conseil de I'Eu-
rope.

Article 10

Le Secrétaire (zénéral du Conseil de ’Europe no-
tifiera aux Membres du Conseil et aux Htats adhé-
rents :

a) la date de Pentrée en vigueur du présent Accord
et les noms des Membres I'ayant signé sans réserve de
ratification ou Payant ratifié;

b) le dépdt de tout instrument d’adhésion effectué
en application des dispositions de larticle 9;

¢) toute notification recue en application des dis-
positions de I'article I et la date a laquelle celle-ei
prendra effet ;

d) tout amendement apporté au Protocole et &
ses annexes aux termes du quatriéme alinéa de I’art cle
4. :

Article 11

Le présent Accord demeurera en vigueur sans iimi-
fation de durée.

Toute Partie Contractante pourra mettre fin,
en ce qui la concerne, & Papplication du présent Accord
en donpant un préavis d’un an a cet effet au Secrétaire
Général du Couseil de I’Europe.

En foi de quoi, les soussignés, diiment autorisés &
cet effet par leurs Gouvernements respeetifs, ont signé
le présent Accord.

Fait & Paris, le 15 décembre 19568,
en francais et en anglais, les deux textes faisant égale-
ment foi, en un seul exemplaire gui sera déposé dans
les archives du Conseil de I'Europe. Le Secrétaire Gé-
néral en communiguera copie certifiée conforme a
chacun des Gouvernements signataires et adhérents,

Pour le Gouvernement de la République d’Autriche :
Pour le Gouvernement du Royaume de Belgique :
Pour le Gouvernement du Royaume de Danemark :
Pour le Gouvernement de la République francaise :

Pour le Gouvernement de la République Fédérale
d’Allemagne sous réserve de ratification :

Pour le Gouvernement du Royaume de Gréce:
Pour le Gouvernement de la Républigue islandaise :
Pour le Gouvernement d’Irlande:

Pour le Gouvernement de la Républigue italienne
sous réserve de ratification :

Pour le Gouvernement du Grand Duché de Luxem-
bourg sous réserve de ratificat’on :

Pour le Gouvernement du Royaume des Pays—Bas:
Pour le Gouvernement du Royaume de Norvége
Pour le Gouvernement du Royaume de Suéde :

Pour le Gouvernement de la République turque
sous réserve de ratification :

Pour le Gouvernement du Royaume-Uni de Grande-
Bretagne et d’Irlande du Nord :

PROTOCOLE A L’ACCORD
PREMIERE PARTIE
Conditions générales

A. Etiquetage

Chaque récipient ou accessoire sera muni, avant son
expédition, d’une étiquette en langues anglaise et fran-
gaise, établie selon le modéle correspondant figurant
aux annexes 2 4 6 au présent Protocole. '
B. Emballage et expédition

Le sang humain total sera toujours expédié dans
un emballage qui maintiendra une température de 4°
4 6° C durant toute la période du transport.

Cette condition n’est pas exigée pour les dérivés
prévus au Protocole.
C. Produits et accessoires

Les produits et accessoires prévus dans la 11e partie
du présent Prortocole seront : stériles, apyrogénes et
non toxiques. :

11 est recommandé de joindre aux envois les accessoi-
res nécessaires a 'utilisation du sang humain et de ses
dérivés, ainsi que les solvants pour les produits secs.

Ile PARTIE
Conditions spéciales
1. Sang humain total

Le sang humain total est le sang qui a été mélange
A un anticoagulant approprié aprés son prélévement
4 un sujet humain normal.

Le sang r’est pas prélevé & un sujet:

a) qui est connu comme attein! ou ayant été at-
teint de syphilis, ou

h) dont les tests sanguins d’infection syphilitique
n’ont pas été négatifs, ou

¢} qui n'est pas indemne d’une maladie transmis-
sible par la transfusion sanguine, autant que cela peut
étre assuré par son examen médical et par ['étude de
ses antécédents.

Le sang est prélevg aseptiquement & travers un
dispositif tubulaire clos et sterile, dans un flacon
stérile, dans lequel la solution anticoagulante a été
placée avant la stérilisation du flacon. Le matériel
utilisé. doit étre apyrogéne. Lorsque le prélévement
est terminé, le flacon est immédiatement obturé et re-
froidi a la températurs de 4° & 6° G, Tl ne scra pas ouvert
ultérieurement avant d’étre expédié 4 Pun des Etats
membres.

Le sang est prélevé sur une solulion citratée acide
contenant du glucose. Aucune substance antisep-
tique ou bactériostatique ne doit étre ajoutée. Le vo-
Tume de la solution anticoagulante ne doit pas excéder
22 o)o de celui du sang humain total et le taux d’hé-
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moglobine
ml.

Groupes sanguins.--Le groupe sanguin Ju svstéme
ABO doit avoir ¢té déterminé par Pexamen des glo-
bules et du sérum, et le groupe du systéme Rh par
Pexamen des globules, en utilisant un échantillop sé-
paré du sang du donuneur. Lorsqu’il existe une technique
nationale, standardisée ou recommandée, pour le grou-
page sangumin, elle doit étre utilisée. .

Conservation.-—Le sang humain total est laisseé
dans son flacon stérile obturé de telle facon quw’il soit
4 Pabri des micro-organismes. et conservé a la tempé-
rature de 4° &4 6° C jusqu'a son utilisation, sxcepté
pendant les périodes nécessaires 4 son cvamen et A

pe doit pas étie infericur & 0.7 gr. pour 100

son transport & une température plus élevée, de telles -

périodes n’excédant pas 30 minutes aprés lesquelles
le sang doit étre immédiatement refroidi &4 4° & 6° C.

Etiquetage.—~L’étiquette du flacon mentionne :

1. Le groupe ABO;

2. Le groupe Rh, soit Rh positif, soit Rh négatif. Le
terme Rh négatif est seulement utilisé quand les é-
preuves spécifiques ont montré I’absence des antigénes
C.D et E. Tous les autres sangs doivent é&tre étiquetés
Rh  positif ;

3. le volume total du sang le volume et la composi-
tion de la solution anticoagulante;

4. la date du prélévement et la date de péremption;

5. les conditions nécessaires & la conservation:

6. que le contenu ne doit pas étre utilisé il pré-
sente un signe visible quelconque d’altération.

2. Plasma humain desséché

Le plasma humain desséché est préparé par dessication
du liquide surnageant obtenu, par centrifugation ou sé-
dimentation, du sang humain total. Le titre des an-
ticorps anti-A et anti-B, naturels et immuns, ne doit
pas excéder 32.

Alin d’éliminer des effets nocifs des produits de la
croissafice bactérienne dans le plasma, aucun prélé-
vement individuel n’est utilisé ¢’il présente des signes
de contamination bactérienne, et la stérilité bactérienne
de chaque lot doit étre vérifiée par culture d’au moins
10 ml.

Au cours de la préparation aucune substance anti-
septique ou bactériostatique ne doit étre ajoutée.

Pour réduire le risque de transmission de I’hépa-
tite d’inoculation, le plasma doit étre préparé a partir
de mélanges ne correspondant pas a plus de 12 préle-
vements séparés ou par toute autre méthode connue
comme diminuant ce risque de facon comparable.

Le plasma est desséché par lyophilisation ou par
toute autre méthode qui évite la dénaturation des pro-
téines et qui aboutit & un produit facilement soluble:
dans une quantité d’eau égale au volume du liquide
& partir duquel la substance a été préparée. Apres disso-
lution dans la quantité d’eau égale au volume du liquide
a partir duquel la substance a été préparée, la solution
ne doit pas contenir moins de 4,5 0)o p)v-de protéines et
ne doit pas présenter des signes visibles de produits
d’hémolyse. .

Solubilité dans Peau.—Ajouter une quantité d’eau
égale au volume liquide a partir duquel P’échantillon
a été préparé; la substance se dissout complétement en
10 minutes 4 15° 420° C. '

Identif cation.—Dissoudre une quantité donnée dans
le volume d’eau égal au volume du liquide & partir
duquel elle a été préparée ; la solution satisfait les
tesis suivants :

1. Les tests de précipitation avec des antisérums
spécifiques indiquent qu'elle contient seulement des
protéines sériques humaines.

. 2. A1 ml ajouter une quantité convenable de throm-
bine ou de chlorure de calcinm :
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la coagulation se produit, ce qui peut étre accé-
féré par incubation a 37° C.

Perte de poids par dessiccation.—La dessiccation en
présence d’anhydride phosphorique sous une pression
n’excédant pas 0,02 mm. de mercure pendant 24 heu-
res, ne doit pas provoquer une perte de poids supér.eure
a 0,50]o.

Stérilité.—Le produit final, aprés reconstitution,
doit étre stérile, lorsqu’ il est étudié par une méthode
bactériologique convenable.

Conservation.— Le plasma humain desséché doit
étre placé dans une atmosphere d’azote ou dans le vide,
dans un flacon stérile obturé de facon & exclure tout
microorganisme et, autant que possible, toute humidité ;
il est protégé de la lumiére et conservé & une tempéra-
ture inférieure & 20° C. :

Etiquetage. —L’étiquette du flacon indique :

1. la nature et le taux de I’anticoagulant et de toute
autre substance introduite ;

2. la quantité de solvant nécessaire pour reconsti-
tuer le volume initial du plasma humain liquide ;

3. le contenu minimal de protéines du plasma hu-
main lidquide reconstitué ;

4. les dates de préparation et de péremption ;

5. les conditions de conservation ;

6. que le plasma humain liquide reconstitué doit
étre utilisé immédiatement aprés la reconstitution.

3. Albumine humaine :

L’albumine humaine est une préparation du com-
posant protéinique qui constitue environ 60oJo des
protéines totales du plasma du sang humain total. La
méthode utilisée pour la préparation est telle que le
produit final satisfasse aux conditions décrites plus
loin. Que le produit final soit liquide ou sec, I'albumine.
aprés addition d’un stabilisateur convenable, doit étre
chauffée durant la préparation a I’état liquide & 60°C+~
0,5° C pendant dix heures, afin d’inactiver I'agent cau-
sal de Ihépatite d’inoculation. Durant la -véparation
aucune substance antiseptique ou bactériostatique ne
doit étre ajoutée. Si le produit final est lyophilisé, U
doit contenir au moins 95 oJo de protéines. Si le pro-
duit final est une solution, il doit contenir au moins 200 Jo
de protéines et ne doit monter aucune turbidité visible
durant la période pendnt laquelle la soultion peut
étre utilisée,

Solubilité du produit sec. —Complétement soluble,
aprés adjonction d’eau en quant ité suffisante pour une
solution a 200 ]o. o

Stabilité. —La viscosité, relative par rapport a Y
eau, déterminée & 37°C, d’une solution de 6,250]o d
albumine humaine. ne doit pas augmenter de plus de
50 Jo par chauffage 4 60° C pendant dix heures.

Identification .

1. Les tests de précipitation au moyen d’antisérums
pécifiques décélent seulement des protéines plasmatbi-
ques humaines, ) ]

2. L’electrophorése, pratiquée en migration libre
dans des conditions acceptables et appropriés, montre
qu’ au moins 950]Jo des protéines ont la mobilité du
composant albuminique du plasma humain no_rmal. ;

Stérilité. — Le produit final doit étre stérile lorsqu
il est étudié par une technique bactériologique conve-
nable.

Taux de sodium.—Le taux de sodium ne doeit pas
excéder 750 mg. pour 100 ml. de la solution d’albumine
4 25070 Dans le cas d’albumine «pauvre en sel», le tauX
du sodium ne doit pas excéder 325 mg. pour 100 ml. de
la solution d’albumine a 250 ]o. s

Acidité.—Aprés dilution de Ia solution d’ albumine &
une concentration protéinique de 1 oJo, le pH doit & ©
6,9 +0,4.
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Perte de poids par dessiccation.— f.a dessiceation
en présence d’anhydride phosphorique sous une pres-
sion n’excédant pas 0,02 mm. de mercure pendand 24
heures, ne doit pas provoquer une perte de poids su-
périeure a 0.5 o]e.

Conservation. —L’albumine humaine séche doit
étre placée dans une atmosphére &’ azote ou dans le
vide, dans un récipient stérile obturé de facon a exclure
les microorganismes et, autant que possible, Phumidité.
Eile est protégée de la lumiére et conservée & une temn-
pérature inferieure a 20°C.

I’ albumine humaine liquide est placée dans un ré-
cipient stérile, obturé de fagon & exclure les miero-
organismes. Elle est protégée de la lumiére et conser-
vée & la température de 4° 4 6° C.

Etiquetage.— L’étiquette du récipient indique :

1. la quantité d’albumine humaine contenue, la
nature et le taux de toute autre substance ajou-
tée :

2, la quantité de sodium contenue dans le produit ;

3. ladate de préparation et la date de péremption ;

4, les conditions de conservation ;

5. si le produit final est liguide, la mention «i in-
jecter seulement si le liquide est clair et sans dé-
pot» ;

6. si le produit final est sec, la mention «dinjecter
immédiatement apreés la solution»

4, Gamma - globuline humanina (Les presoiri-
ptions suivantes ne concernent pas la gamma — glo-
buline dérivée du placenta humain).

Lia gamma — globuline humaine est une préparation
de protéines plasmatiques , provenant de sang humaine
total contenant les anticorps des adultes normaux.
Elle est obtenue a partir du mélange. du plasma [i-
quide d’ au moins 1.000 donneurs. ‘

Le procédé de préparation doit étre tel que le
produit satisfasse aux conditions prescrites plus loin,
et tel qu il prévienne la transmission de I’ hépatite
d’ inoculation par le produit final. Durant la prépa-
ration, aucune autre substance antiseptique ou ba-
cteriostatique ne doit étre ajoutée.

Si le produit final est délivré sous forme lyophi-
lisée, il ne doit pas contenir moins de 95 0)o de pro-
téines. S il est délivré sous forme de solution, celle-ci
ne doit pas contenir moins de 10o0)o de protéines.

Solubilité du produit sec. — Complétement soluble
dans I’ eau aprés adjonction d’ eau en quantité suf-
fissante pour une solution & 10 o)o.

Indentification.

1. Les tests de précipitalion au moyen d’ antisé-
rums spécifiques doivent déceler seulement des pro-
téines plasmaticques humaines.

2. I électrophorése, utilisée en migration libre
dans des conditions acceptables, doit montrer qu’au
moins 90 o)o des protéines ont la mobilité du compo-
sant gamma des globulines du plasma humain normal

Stérilité. — Le produit final doit étre stérile lorsqu’
il est examiné selon une méthode bactériologique
convenable. ’

Test de stabilité. — Aucum signe visible de pré-
¢ pitation ou de turbidité ne doit exister dans le pro-
duit final liquide ou dans le produit sec reconstitué,
avant et aprés chauffage & 37° C pendant 7 jours.
De plus , aprés chauffage & 57° C pendant 4 heures,
aucun signe visible de gélification ne doit apparaitre.

Perte de poids par dessiccation.—lL.a dessiccation
en présence d’ anhydride phosphorique sous une
pression n’ excédant pas 0,02 mm. de mercure pen-

dant 24 heures, ne doit pas provoquer une perte de
poids supérieure & 0.5 o)o.

Conservation. — La gamma -~ globuline humaine
séche doit étre placée dans une atmosphére d’ azote
ou dans le vide, dans un récipient stérile obturé de
facon & exclure les micro - organismes, et, autant que
possible, I' humidité. Elle est protégée de la lumiére
et conservée a une température inférieure a 20° C.

La gamma — globuline humaine liquide est placée
dans un réeipient stérile obturé de fagon A exclure
les micro — organismes. Elles est protégée de la lu-
miére et conservée a la température de 4° & 6° C.

Etiquetage. — 1.’ étiguette du récipient indique :

1. La quantité de gamma - globuline humaine
contenue, la nature et le taux de tout autre substance
ajoutée ;

2. Si le produit .est sec, le volume et la composi-
tion du solvant ;

3. La date de préparation et la date de péremstion;

4. Les conditions de conservation ;

5. Lia mention «non pour injections
neuses» ;

6. Si le produit est sec, la mention «i injecter
immediatement aprés la dissolution».
1. Fibrinogéne humain

Le fibrinogéne humain est une préparation séche
du constituant soluble du plasma humain liquide qui,
aprés addition de thrombine est transformé en fibrine.
La méthode utilisée pour la préparation doit &tre telle
que le produit final satisfasse aux conditions preseri-
tes plus loin, et telle qu’ elle réduise le risque de tran-
smigsion de I’ hépatite d’ inoculation.

Durant la préparation aucune substance anti-
septique ou bactériostatique ne doit &tre ajoutée. Le
produit final est lyophilisé. Au moins 60 0)o des pro-
téines totales doivent &tre contenues dans le caillot
formé par ¥’ addition de thrombine.

Solubilité. — Soluble dans le volume approprié
du solvant recommandé; la solution est incolore.
Identification

1. Les tests de précipitation, au moyen d’ anti-
sérums spécifiques, décélent seulement des protéines
plasmatiques humaines.

2. Le produit qui vient d’ étre reconstitué a la
propriété de coaguler par addition de thrombine.

Stéritité. — Le produit final aprés reconstitution
doit étre stérile lorsqu’ il est étudié par une méthode
bactériologique appropriée.

 Perte de poids par dessiccation. — La dessiccation
en présence d’ anhydride phosphorique sous une pres-
sion n’ excédant pas 0,02 mm. de mercure pendant
24 heures, ne doit pas provoquer une perte de poids
supérieure a4 0,5 0)o.

Congervation. — La fibrinogéne humain est placé
dans une atmospheére d’ azote ou dans le vide, dans un
récipient stérile, obturé de fagon & exclure les micro-
organismes et autant que possible I’ humidité, il est
protégé de la lumiére et conservé & la température
recommandeé.

Etiquetage. — L’ étiquette du flagon indique :

1. La quantité de fibrinogéne contenue, la nature
et le taux de-toute substance ajoutée ;

2. Le volume et la composition du solvant ;

3. La date de préparation et la date de péremption;

4. La condition de conservation ;

5. Que le produit doit &tre utilisé immeédiate-
ment aprés sa reconstitution.

intravei-
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ANNEXES TO THE PROTOCOL
ANNEXES AU PROTOCOLE

ANNEXE 1 AU PROTOCOLE
ANNEX 1'TO THE PROTOCOL

CONSEIL DE I’ EUROPE
COUNCIL OF EUROPE

Accord européen relatif & I’ échange de substances
thérapeutiques d’ origine humaine.

uropean Agreement on the exchange of therapeutic
substances of human origin.

Certificat
(article 4)
Certificate

A NE PAS DETACHER DE L’ ENVOI
NOT TO BE SEPARATED FROM THE SHIPMENT

...................... 19...
(lieu) {date)
{place)
Nombre de Le soussigné déclare que I’ envoi spé-
colis cifiée en marge .....................
The undersigned certifies that the ship-
mént specified in the margin
Numberof ... ... ...
packages ...
.......... préparé sous la responsabilité de ......
N prepared under the responsibility of
Désignation ...l
Marked ... ...
.......... organisme visé & I’ article 6 de ' Accord,
est conforme aux
.......... one of the bodies referred to in Article
.......... 6 of the Agreement, is in
No des Iots  spécifications du Protocole & 1" Accord
et qu’ il peut étre délivré
Batch No conformity with the specifications of the
Protocol to the Agree-
.......... immédiatement au destinataire (non et
......... lien) ...
......... ment and can be delivered immedia-
.......... tely to the consignee (name..........
\eieieee.. and place) ...l
(cachet) (signature) (titre)
(stamp) (signature)  (title)
ANNEXE 2 AU PROTOCOLE

ANNEX 2 TO THE PROTOCOL

CONSEIL DE I’EUROPE
COUNCIL OF EUROPE

Accord européen relatif & I’échange

de substances thérapeutiques d’origine humaine
European Agreement on the sxchange

of therapeutic substances of human origin

1. Nom du producteur :
Name of the producer :
2. Sang humain total
Whole human blood
. Numéro de référence :
Reference number :
4. Groupe sanguin :
Blood-group :

o

positif
5. Groupe Rh

négatif

positive

negative

Rh-group

( solution anticoagulante

o]

. ml
( anti-coagulant solution

... 0]o glucose
( citrate disodique
. oo
(di~sodiumcitrate
( de sang

... ml
( blood

7. Date de prélévement :
Date of collection :
Date de péremption :
Date of expiry :
8. Conserverde + 40 C a 460 C. -
Store at - 40 Cto 60 C,
9. Ne pas utiliser en cas de signe visible quelconque
d’altération (hémolyse).

Not to be used if there is any visible evidence of
deterioration (haemolysis).

ANNEX 2 (suite)
ANNEX 2 (continued)’

CONSEIL DE L’EUROPE
COUNCIL OF EUROPRE

Accord européen relatif & Péchange
de substances thérapeutiques d’origine humaine
European Agreement on the exchange
of therapeutic substances of human origin
1. Nom du producteur :
Name of the producer :
2. Dispositif a injection
Giving-set :
Dispositif pour Putilisation du sang humain total.
Giving-set for the administration of whole human blood.

ANNEXE 3 AU PROTOCOLE
ANNEX 3 TO THE PROTOCOL

CONSEIL DE L’EUROPE
COUNCIL OF EUROPE

Accord européen relatif & I'échange de substances thé-
rapeutiques d’origine humaine ]

European Agreement on the exchange of therapeutic
substances of human origin
1. Nom du producteur :

Name of the producer :

Plasma humain desséché

Dried human plasma

. Numéro de référence :

Reference number :

4. Le plasma reconstitué contient :

The reconstituted plasma contains :

bo

[o%]

....... oJo glucose _
citrate disodique
..... olo  di-sodiumcitrate.

5. Reconstituer avee...... ml. d’eau distillée,
stérile et apyrogéne. )
To reconstitute with..... ml. sterile, pyrogep-
free, distilled water.
6. Taux de protéines
Protein content ...0Jo
7. Date de préparation :
Date of preparation :

Date de péremption :



EQOHMEPIZ THX KYBEPNHZIEQZ (TEYXOX IMPQTON)

1011

Date of expiry:
8. Protéger de la lumiére et conserver 4 une tempé-
rature inférieure a 20° C. ‘
Store, protected {rom light, below 200 C.
0. A utiliser immédiatement aprés la reconstitution.
To be ured immediately after reconstitution.

ANNEXE 3 (suite 1)
ANNEX 3 (continued 1)

CONSEIL DE L’EUROPE
COUNCIL OF EUROPE

Accord européen relatif a I’échange de substances thé-
rapeutiques d’origine humaine
European Agreement on the exchange of thrapeutic
substances of human erigin
1: Nom du producteur :
Name of the producer :
2. Dispositif & injection
Giving—set
Dispositif pour I'utilisation du plasma humain.
Giving set for the administration of human plasma.

ANNEXE 3 (suite 2)
ANNEX 3 (continued 2)

CONSEIL DE I’EUROPE
COUNCIL OF EUROPE

Accord européen relatif a I'échange de
thérapeutiques d’origine humaine

substances

European Agreement on the exchange of therapeutic
substances of human origin
1. Nem du producteur:
Name of the producer:
2. Eau distillée, stérile et apyrogéne
Sterile, pyrogen-free distilled water.
Pour la reconstitution du plasma humain desséché
For the reconstitution of dried human plasma.
3. Quantité)
...ml
Quantity

ANNEXE 4 AU PROTOCOLE
ANNEX 4 TO THE PROTOCOL

CONSEIL DE I’EUROPE
COUNCIL OF EUROPE

Accord européen relatif a échange de substances thé
rupeutiques d’origine humaine )
Furopean Agreement on the exchange of therapeutie
substances of humain origin

1. Nom du producteur:

Name of the producer:

2. Albumine humaine desséchiée
Dried human albumin

3. Numéro du lot :

Batch number :

4. Albumine : ... grammcs
Albumin : ... grams
Stabilisateur,

Stabilizer,
nature :

.. .grammes
Sodium (

.. .grams

5. Date de préparation :
Date of preparation :
Date de péreinption :
Date of expiry:/

.............

6. Reconstituer avee...nl. d’eau disiillée, stéril-
el apyrogéne.
To reconstitute with |
free. distilled water.
7. Protéger de lg lumiére et conserver a unte tem-
pérature inféricure a 200 C.
Store, protected from light, below 200 C.
& A injecter immédiatement aprés reconstitution.
To be used immediately after reconstitution.

. ml. sterile, pvrogen

ANNEXE 4 (suite 1)
ANNEX 4 (continued 1)

CONSEIL DE I’EUROPE
COUNCIL OF EUROPE

Accord européen relatif a I’échange de substances thé-
rapeutiques d’origine humaine
European Agreement on the exchange of therapeutique
substances of human origin
1. Nom du productenr :
Name of the producer :
2. Albumine humaine liquide
Liquid human albumin
3. Numéro du lot:
Batch number :

4. Albumine : .. .grammes
Albumin :... grams
Stabilisateur,

Stabilizer ,
nature: .......... ... o)c
... gramimes :
Sodiam @ (
. grams

5. Date de préparation :
Date of preparation :
Date de péremption :
Date of expiry :

6. Protéger de la lumiére et conserver de 4-49 (. &
4~ 6° C.
Store. protected from light, at 4+~ 49 C to €° C.

7. A injecter seulement si le liquide est clair et sans
dépot.
Not to be used wunless clear and free depo-
aits.

ANNEXE 4 (suite 2)
ANNEX 4 (continued 2)

CONSEI. DE I’EUROPE
COUNCIL OF EURCPE

Accord européen relatif 4 I’échange de substances the-
rapeutiques d’origine humaine
European Agreement on the exchange of therapeutic
saubstances of human origin
1. Nom du producieur:
Name of the producer :
2. Dispositif & injection
Giving--set
Dispositif pour Putilisation de Palbumine humaine.
Giving-set for the administration of human al-
bumin.

ANNEXE 4 (suite 3)
ANNEX 4 (continued 3)

CONSEIL. DE I’EUROPE
COUNCIL OF EUROPE

Accord européen relatif & I’échange de substances the-
rapeutiques d’origine humaine

Uuropean Agreement on the exchange of therapeutic
substances of human origin
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1. Nom du producteur:
Name of the produver: -
2. Eau distillée stérle et apyrogéne
Sterile, pvrogen--free, distilled water )
Pour la reconstitution de Palbumine humaine
desgéchée.
For the reconstitution of dried human albumin.
3. Quantité :
...mb
Quantity :

ANNEXE 5 AU PROTOCOLE
ANNEX 5 TO THE PROTOCOL

CONSEIL DE IL’EUROPE
COUNCIL OF EUROPE

Accurd européen relatif A PPéchange de substances thé-
rapeutiques d’origine humaine
European Agreement on the exchange of therapeutic
substances of human origin
1. Nom du producteur:
Name of the producer:
2. Gamma glohuline humaine desséchée
Dried human gamma globulin
3. Numéro du lot:
Batch number :
4. Gamma globuline :. .. grammes
Gamme globulin: .. . grams
Autres substances ajoutées,
Other material introduced,
nature :......... ...0)o
Date de préparation :
Date of preparation :
Date de péremption :
Date of expiry :
6. Reconstituer avec ..
¢t apyrogeéne.
To reconstitute with
fr.e, distilled water.
7. Protéger de la lumiére et conserver & une tem-
pérature inférieure & 200 C. )
Stors, protected from light, below 200 C.
5. A injecter immédiatement aprés la reconstitution
To be used immediately after reconstitution.
0. Ne pas injecter par voie intraveineuse.
Not for intravenous injection.

ANNEXE 5 (suite 1)
ANNEX 5 (continued 1)

CONSEIL DE I’EUROPE
COUNCIL OF EUROPE

Accord européen relatif & I’échange de substances thé-
rapeutiques d’origine humaine

Luropean Agreement on the exchange of therapeutic
substances of human origin

1. Nom du producteur :

Name of the produecer :

2. Gamma globuline humaine liquide
Liquid human gamma globulin.

3. Numéro du lot :

Batch number :

4, Gamma globuline : ....., grammes
Gamma globulin : ..... grams
Autres substances ajoutées,

Other material introduced, nature :

5. Date de préparation :

Date of preparation :
Date de péremption :
Date of expiry :

6. Protéger de la lumiere et conserver de--40 C41-6°C
Store, protected from light, at-+49 C to-=65C,

7. Ne pas injecter par voie intraveineuse.

Not for intravenous injection.

ot

..ml. sterile, pyrogen-

olo

EGHMEPIZ THX KYBEPNVHZEQZV (TEYXO;»AHPQT‘QI‘\I)

.ml.. d’eau distillée, stérile

ANNENE O (suilo2)
ANNENX 5 (continued 2)
CONSEIL  DE IPEUROPE
COUNCIL OF EUROPE
Accord europé n relatil a I'échange de substances thérg.
eutiques  d’origine  humaine
Euaropean Agreement on the exchange of therapeutic
substances of human origin
f. Nom du producteur :
Name of the producer ;
2. Eau distillée, stérile ot apyrogine
Sterile, pyrogen-free, distilled water
Pour la reconstitution de la gamma globuline
humai..e desséchée,
For the reconstitution of dried human gammg
globulin.
3. Quantité :
Quantity : ....ml

ANNEXE 6 AU PROTOCOLE
ANNEX 6 TO THE PROTOCOL

CONSEll. DE I’EUROPE
COUNCIL OF EUROPE

Accord européen relatif 4 I’échange de substances thé-

rapeutiques d’origine humaine

Kuropean Agreement on the exchange of therapeutic
substances of human origin

1. Nom du producteur :
Name of the producer:

2. Fibrinogéne humain
Human fibrinogen

3. Numéro du Iot :

Batch number :

4, Fibrinogéne : ...gram:mnos
Fibrinogen : ...grams
Autres substances ajoutées.
Other material introdueced,
nature: ............

5. Date de préparation :
Date of preparation :
Date de péremption :
Date of expiry:

)
-
>

6. Reconstituer avec ...ml. d’eau distillée, stérile,
et apyrogéne.
To reconstitute with ...ml. sterile, pyrogen-free,
distilled water.
7. Protéger de la lumiére et conserver & une thm-
pérature inférieure & 200 C.
Store, protected from light, below 200 C.
8. A injecter immédiatement aprés la reconstitution.
To be used immediately after reconstitution.

ANNEXE 6 (suite)
ANNEX 6 (continued)

CONSEIl: DE UEUROPE
COUNCIL OF EUROPE

Accord européen relatif a- I'échange de substances
thérapeutiques d’origine humaine ‘
European Atgreement on the exchange of therapeutic
substances of human origin

1. Nom du producteur :

Name of the producer :

2. Eau distillée, stérile et apyrogéne
Sterile, pyrogen-free, distilled water X
Pour la reconstitution du fibrinogéne humal
For the reconstitution of humsn fibrinogen.
Quantité :

...mi.
Quantity :

2
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7. ¢
dviote dpéows petd v EmavacdoaaTiy.

ITAPAPTHMA 2 (ouvéyew)
ZYMBOYAION THZ EYPQIIHE

Edpomater Zvppovia mepl dvraidayiic Oepo-
TeuTx@Y  odotdy dvlpamivrg TposAsdozws.
1. "Ovopa maporyoyod
2. Eidudv Bpyavoyv S v Eveaiv.
Eiduedv Bpyavov dud 1hv ypnoimorolyow 1ob 63ixol
, by oy Ty ypyororolyoy Tob 63
avbpwrivov alpatos.

ITAPAPTHMA 3 TOY ITPQTOKOAAQY
YYMBOYAION THXE EYPOQITHX

Ebponainy Zvpeovia wepl dvraddayic Oepameutindy
odoLév qvlporivye mposheboeng.
"Ovopa Tapayeyod
2 Aﬂ:einpocp.svov ocvepwmvov AL
"Appog dvagopiic
%. Td dvacvorabiy mrdopa mepiéyet
%%, Y?xuxéc‘n )
o °lo KITPLKOY VETPLOY
5. "Emavacuviotatar P& . ... ...
pévou, dmooTelpwpévou %ol Grupetoydvou.
6. Ioocootov mpwTEtV®Y ....... s
7. "Huy poprpla mapaoueuc
‘Hpepopnvla MEewe 1ic ypnocme.

o

Gdatog dneoToy-

8. Adov v& mpopurdeorTar &md 16 Qi xal ve dtatr-
ofitan ele Oeppoxpastay xatorépay v 20 0 Kehstov.
9. Xpnowonoieitar dpéons petd THY ETAVACUITAOLW.

MAPAPTHMA 3 (ovvéyewx 1)
ZYMBOYAION THX EYPQITHZ
Edponatiny Zvppwvie (kAw. &g dvorépw)
"Ovops Topayeyol
2. Eiduov Bpyovov St tipy Eveow
Eiduwdv 8pyavov Sie Ty ypnotpomolnoy tob dvlpwni-
vOU TEARGULOLTOG.

ITAPAPTHMA 3 (ouvéyeia 2)
SYMBOYAION THX EYPQITHE
Edporainy Zupgavia (A df dvetépn)
1. "Ovopa mapaywyod

2. "Y3wp dmeotaypévoy,
CETOYEVEG.

dmooTelpuévoy %Xl dru-

ITAPAPTHMA 4 (ouvéyex 1)
ZYMBOTAION THZ ETPQITHY
Edpormainy Sopeovia (xAm. 6¢ dvotépm)
. "Ovopo maporywyod :
. "AvBpdmivoy Aednopa dypdv
. "Apfude peptdog
. Aedropa ... YoorpuapLa
Zrabepomorde
DQlog: ..t %
Nartptov :
5. ‘Hpepopnla mapaoxevic.
‘Huepopnvie MEewe tis ypnocws.

B Q0 DD

..............

Yorupspto

6. Hpogurdooerar dmd 0 @&c xal Sratnpeiron ele
= 40 K. o + 69 K.

7. "Evigray pévov dv 10 Oypdv elvan Siavyds xal &veu
ilhparoc.

ITAPAPTHMA 4 (ouvéygsw 2)
ZYMBOYAION THX EYPQITHZ
Edpomainy Jupgavie (xAw. 6¢ dvetépn).
1. "Ovopa Trocpow(oyou
2. Eiduxdy op'\{ocvov N 'rnv Eveow.

Eiducdv Bpyavov Sia thy yenoipomotnoty ol dvbpw-
7ivou ASURGUATOC.

ITAPAPTHMA 4 (cuvéyeia 3)
ZYMBOTAION THX EYPQITHZ
Edpwmainh Zupeavie (wAr. g avetépn)
1. "Ovopa maparyeyos :
2. “Tdwp amcoraypévov, dnooteipopévoy xal dmupete:
~évov.
3. Aw iy édravagbvrasy tol anebnpapdvov dvlpwmni-
YOU ASUXMUOLTOG.
4. Toobryg

ITAPAPTHMA 5 TOY IIPQTOKOAAOY
ZYMBOYAION THX EYPQIIHZ
Edpomainy Zoppovie (xAr. d¢ dveotépn)
1. "Ovopa moporyeyol :
2. "Ancknpapivy avipwrivy Fay.p.ac—cr@accp(.w)
3. *ApOpde pepidoc :
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4. Déppo—oouglvy : ... .. Yoxupdota
"E'rspou npocteleioat obolat :
cpumg ............ “/0
5. “Huepopnvia mzpocaxsuv)g
‘Hpepopnvia M)‘.smc; ¢ ,(pv;caa)c
6. *Enavacoviotirar pé x.5¢.08atog dmeatorypévon
omocrrsapmy.svou xei grupeToybvov.
7. Q¢ nocpocyponcpog 8 ol mcpocp"nuoc*o* 3.
8. Q¢ rocpocypoccpo, 8 1od mapapTHpaTOs 4.
9. Adv 2victon &vdopheBlos.

ITAPAPTHMA 5 (ouwvéysie 1)
YYMBOYAION THX EYPQITHZ
Edpwmainh Svpewvia ()i, dg dvortépe)
. "Ovogoc TP YOD
. Typa dvbponivy Fappa—ceupivy
*Aplpbe pepidos
Téppa—ocpaptvy YooAp o
“Erepar mpootebeloar odotar

Plotg .o
. ¢ Tapdypapos 7 TapapTAUXTOS 3

St

o

6. &g nbcpocy. 6 mapapThpatos 4 Zuvéyewn 1.
7. &¢ mapayp. 9 moparpTHPXTOG O.

TAPAPTHMA 5 (ouvéysia 2)
STYMBOYAION THX EYPQITHX
Edpwmnaind) Zupeanvie (xhw. Gg dvotéon)

1. "Ovop 'mxpocya)'{ou

2. Vwp dmearaypévoy, ATOCTELPOUEVOY Xal &TTUPETO-
Yévov.

Ak Ty émavaslotacw g dmebnpapéne dvBpwmivg
Tappa—opaiptvs.

3. TTo06TNG. e e e e e iinanns 1A

MMAPAPTHMA 6 TOY ITPQTOKOAAOY
EZYMBOYAION THX EYPQITHX
Edpomaint; Topgovie (AT, Gg AVaTése )
YOvopa mopaywyol
. "AvBpdmivov tvedoybvov
. *Agbpde maptidog
Tvedoyévov. .. ......... YPULLEEL
“Erepas wpootelelonr odotot
QUGG e e cvener e e olo

O¢ mapdypagoc 7 TRPAPTHPATOS 3.
. &g mapdypagos B mapapTuaTos 3.

®a| o

. Q¢ Tapdypapos 8 TaPAPTHLATOS 3
&¢ mapdypapos 8 mapapThpartos 4.

TTAPAPTHMA 6 (ouvéyex)
ZYMBOYAION THZ EYPQITHX
- Edparmaing Zvugavia (xir. &g dvotéon)
1. "Ovopa mapaywyod
2. "Y3up dmeoTaypévoy, ATOCTELPOUEYOY ol &TTUPETG-
Yévoy Sa v émavaciotacy Tob &vBpwmivou tvwdoydvaov.
3. Mosbrng. ..ot HEX.

U S

(4)
NOMOZ Y AP10O. 4082.

Hspc dynpioemg Bamwmv TPUYATOR roindelody xatd TG Oin.
&ty 1948-1949 uéxpt 1958 a,p.oétom«og ‘Twoupysew
Eu*{xowmwmv %0 Am&oczm Epycw wal Eyvpagiis TEHY &-
THTOUEVOY TITTOTEWY eacs 76y et3trsY TPOHTONGYITUOY TRV
$E63wy 0B Yrovgyeiov Tobvou.

MAYAOZ
BAZIAEYZ TQN EAAHNQN

‘I’nqzaay,evof GuogOves petd e Bovlic, dmogasiiopey
xat Stovdooopey :

"Aglgov 1,

Ky /pwo vrar  af wdTell Samdvar  mpaypatomomBeisy
wotd T& oixov. & 1951-52,1952-53, 1953-54 1954-55,
1955-56 ok 1908 o'oy.oS'o’vr'og Teviniic AL@Uel)‘)GEO\)" Aywo-
cs"o.w Foycov notl T'moeo"oc’ Omvr‘yuou m/ 32v uatéoty du-
vaT q whneouh elte )\m,'m 'mq dndpfews syycypap.y.avow dv-
"LG”‘O'/CU‘/ TLITGoTWY glg TOv ®poUT SOMYIOUOY TBY oixeiay
nlxov. Ex@v, eive }\oyco Uwspﬁowsw" TGy xoor,yq@ammv o~
zwoEwy, site 7\01'03 y.v) TOCPO(G/uGSLGf)(; THE natd 10 Yhprops
T 7-6-1927 & s«{xpno‘%)c 708 %. “Tmovpyol &V Omovouwmv
Aoy ph sy,coupou urco{iokr,c TV o‘/ TIAEY Slnatolo? (f"mmv
‘Opoimg sy,cpws'rm. n gyypooh els TEOUTTORGYLORAY TGY
sEobcov 7ob Y T'outn(ku Zu’yxovvwwwv rat Anposiov ”Epymv
TGV dmatTouuévey TETOOEWY ik THY TAjpwuiv TGV da-
rav@v Tobtev.

Karnyopta III
"B tév #eheioiL. 7p. olx. &roug
» » » » » »
» » » » »
n » » » o »o»
» » » n » »

1951-52  31.147,20
1952-53  8.882.—
1953-54  26.606.—
1954-55 198.951,60
1955-56 308.516,45

» o » » » » » 1957 55.470.30
» » » » » » 1958 46.093.-—
Tovohoy Bporgal. ... 675.636,55
*Avauoie Aamoaviy
A) *Ex 7ob Olxovopuxol &roug 1951-52.
1) nypwa'rou. Safrocw; Spaypdy 29.895,20
oG ~oucfro7tomcw npcmowocﬁo)\cov yevopé-
vov &x TEV Tpobevindy sto‘Tcpoc‘scov The
&v Hocpr.cnm.g Bao. Hpec@amq TY};J E}C)\ocgog
su; zoy P, Rrunotte e Ty o’ adrod -
ndreuow mept Tig b3pebotwg  morews CA-
Onvesv wAT.
2) Kegp. 133ic¢ apﬁp 1 Aomdvor &veyépoens
Snpos v xtiplwy By, v 1.222.—
Tovoroy dpomgual. . . ... 31.147,20
B) *Ex 700 0*%vopuxot #rovg 1052-53
Keg. 15 gpBp. 2. Axmwavar ®aTao*evTe nAsxrpL—
%@V ayxocmoco"rocovcov Snuoctwy xtipley . 3.517.—
‘Keg. 15 ocp@o 1. *Avévyepoig, BLotpquy,me rol
HUTAORELY y,syocpcov & Squoo. wwpley ... 2.250.—
Kscp 17 apbp. 7. *Extéreotg Gvitmhjppoptndy
N R LR 3.445.—
ZOVOROY B e 8.682.—
I') *Ex 7o¥ oi,covop,moﬁ ¢roug 1953-54
Keg. 5 dpbp. 6. Aamdvon mdong pVoEWs CUVEP-
yetou :mxocvmou gtomh LO’(.LOU ............ 10.640.—
Keo. 19 dpbp. 4. Aardvar éxnoviioens uerérre
08peboemg TABMVEY L. 15.966.«:
Thvorov Spofpol e hee e ns 26.606.—
-
A) *Ex 7ob olxovouo £zoug 1954-55.
Keg. 5 &pbp. 2. H?cqpmp.n eic E.B.A. wﬁqvnxwv
SuomepiToy Sk rqv aegozpmroypocgonm
SLupbpwy TEGLIYBY THE LOPAG oo ovce 67.149,60
Keg. 5 &bz, 6 Aamavar THoNG QUOEWS CUVER™ o -
yelov pnyavexos s?or}wy,ou ............ 104.419.-
Keg. 1~£ dp0p. 1. Aamdvar éxteréoeng Epywv 000
wox Epxppoyhy ol KH’ ‘prwp.owoc 15.200.
Keg. 16 dpfip. 2. Aazmdvar cuvhpfoens St~ 483
pwV DSQUVALLEY YOV v vvuin e 12;'_’_
TOv0h0Y SpafUodk auveeaeionenn 198.951,60
e
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- E) CEx wob ol mmgurﬁ £7ous 1(35 56,
hsg:a 1 aplp. 4. Hwooumﬂw TE/NEEY 2ol
goyaTiv 50 ERIOKREVAY Wiry. TO0 I avinGd

c;m:} WOROU ot e 3.260.90
Keo. 5 o'of)p 2. Hm';pmy.% eig E.B.A. mogmindy

bL/tochoy.oc'rcov St fmv ocsoogaco'ro"poctprarv Sto-

pdowV TELOYAY THg /mpocf ............. 2.099.~
Kegp. 5 &pllp. 8. Aardvar mdorng olocwg suvep-

vetou pnyavixob domiiowed . ... ... 70,327, —
Keo. 14 &oBp. 1. Asmdvar xceidozwe Epywv

xat’ Epopuoyiy tob KH’ ‘}Tcpwum-og . 2214.343,80
quo 17 &pflp. 1. Aamdvar cuvmpticeng uSpouﬂ\

€ov. MoeeSovlog ... 248575

37 .
20VOnov Bey. o

ZT) ’Ex Toh o’nxovowxoﬁ §frou<; 1957.

Keop. 7 & pGp . "EEoda 2 amcrxaw,g xork GuvTRed-
Cews Kol lmpoupyw&g oOTORNTWDY . ... .. 1.283.—~

Keg. 16 &pbp. 1. Aamavor cuvrne. 08pamn. &=
yov Moaxedoviog ... o L 54.187,30
ZOVOROY BpayUod v ver ... 55.470,30

Z) *Ex 708 olxovouinod s'rouq 1938

Kep. 14 &pbp. 1 Samcdvars naw dpappoyny KH’

Wroloparos. Awpbpowsis wharedv  xal
63&v Kowér, tog Adhre Spy............. 46.093.—

"Apbpov 2.

nypwov'cou. af wdrebl damdvon mwpayparomownleiom
xoti To olxov. Er 1948-49 Enc 1957 dopodibryroc 1) Te-
vixdie Ateubiveews Metagopdv, 2) Iev. AwvBivoswe Ta-
xuSpogziwv xat Kevrpueic Tm’)psc ag TV))\&TL}{O"/(D\!LQ)\J
xat 3) Tm]pscnocq Ho)u.ﬂ,mq Alvp(m‘oavcx oV 3t ,coc'reo‘"'n
8uvowvg % nkrp(om] elre Abyer uh urocp&swf TEY ocv*r!.o"ronl(wv
ma'rmo-swv el TOv TpoBToAOYIoPdY TEV olxeloy ouo\lowxwv
sm)v, site loyco OmepBacews ThV Xopwmee iV TOTOCELY,
elte Royco y:r) Tcocpoccxz@aumg e %otk 10 PRelopa THE 7- 6
1927 ayxpt.oemg 7o . ]ﬂtoupyou TEY Omovowywv Aoy e
uy syxouoou unoﬁo?mg TV CYETINDY &xomloymmwv xabdrg
xe. 9 owacypoccpn elg TV ﬁpouno)\oyucpov TV eio%wv 707
Y7 \)p'{ELOU ZUY/ oveVLEY xal Av;y.ocnwv "Beywy tév dmot-
TOUREVGY Ot TNY TAMPOPIY adT6V ToTMoE®WY.

Karyyopto 111

A) Tev. AL¢L9UVO‘€O)Q Ms'cocgoopmv

"Ex uexdeiop. yp. olxov. ETouc 1950-51, 770.000.—
» » » » » 1951-52  380.000.—

» » » » » 1952-53  105.000.—

» » » » » 1954-55 34.898,90

» » n » » 1957 9.997,50
Zdvoray Spoypal L ...u.... .. 1.299.896,40

B) Tev. A]crscog TocyuSpoysnmv rol KYT.

1o wexhatop. 7o%o. olxov. Exons 1948-49 12.140.—
» » » » »  1949-50 17.649.—
» » » » »  1951-52 18.233,85
» » » » »n  1952-53 354,75
» » » » »  1953-B4  2.894.—
» » » o » »  1954-55 432~
» » » » » 195556 22.063,50

s .
Ydvokny dooyuz
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'} “Vrnpesia [Tohminng "Asponopiag.
e wsdeou. yo. olxor. Evoug 1951-52  2.491,30
» » » » o»  1954-H5  21.164,20
» » » o o» o o» 1955~ 3() 126.420,05
ZOVOROY  BPAYUEL 150.075,55
*Avahoog Aumavidy
A) Fsvm?}g A]vcrsmg UETADCOGHY.
Ex 7ob olzoy. #roug 1950-51.
Keo. 14 &plp. 1. Hpoy.v;@ewc aDTORIWNTEY PSS
/pfc»'w 1@y Ay)p Yrneeotdy o .voi .. 770.000.—
Ex 700 olxoy. Evoug 1951-H2.
Keo. 15 dplip. 1. Karafoly; etg O.ALEY. %5
aElag yopnyniévray adtoxwitey wpos Xofi-
ow Aquostay Yrgpestév .. ..., 380.000.—-
3) "Ex 105 Ofxov. #rovg 1952-53
Kep. 17 &pfp. 1. Spoleog &g &ved. .. ..., .- . 105.000
4) "Ex o8 Olxov. Erovg 1957
Keo. 56 &plp. 1. Aamave, Asttovpyias cuvrnps-
oew¢ xal Emoxevic adToxVATOV ... ... .. 9.997,50
5) "Ex tob oixov. #roug 1954-55.
Ke:(p 16 dobp. 8. Zvpueroyy elg tée Samdvag
v SHAIT .o 34.898.,90

B) Pevixiic A]\scsmc_; Toyudpopsiov xat K.Y.T.
1) *Ex 7ob oixov. #roug 1948-49.
Keq. 6 &pbp. 2. Hpounlerar vnh voy & TyrJudy

BYHATUOTEGEDY < vt e e sy rvanenmeneanns 12.140.—
2) ’Ex 7o olxov. &roug 1949-50
Keo. 6 8p0p. 1. Tpopnbeia Shxod & popr jua ¥-
Eoda cuvrnpiioece A ol xal A ol Ar-
KTOOD vttt et 17.649.~-
3) *Ex ~of olnov, Eroug 1954-52. '
Keg. 7 &pbp. 1. Meragopa toy [xév oduxwy
T o e e e e 331,80
Kscp 7 dpblp. 2. "Efoda poprdioeng & éxg. Tory.
CEAIDY + v et e et e e e e 17,05
Keqg. 7 &o0p. 4. Karaoxewy & émonsvd) toy Jrod
BYALKTOG v e vttt et it 17.385.—
Ziovohov Apatioh ... ieiaai... 18.233.85
&) *Ex 7ol oixov. #rovg 1952-53.
Keq. 7 &ptp. 1. Metagopd tay Iuédv oduxwv de-
BETOV KATE. oot vaniin s 14,05
Keg. 7 &pfp. 4. Karaowevy, owvyphosag &
gmonevfc aid [y Tay edy Symudtev . . 340,70
Zovohov Spaypod L ....eeia.. .. 35475
5) "Ex 705 olxoy. Evoug 1953-54.
Keg. 7 &p8p. 1. Metagopd Tay [x&v cdxxwmy, de-
ATV KATE. ot in i i naaas 2.£94,—
6) *Ex ol olxov. &voug 1954-55,
Keg. 10 apbp. 1. *Anolnulwoig Six PA&Byy 3
ATAeLay GLETNUEVGY  ETIGTOABY .. ... ... 432,
7) *Ex vob olxov. Erovg 1955-56.
Keg. 42 dp0p. 10. ‘Odotmwopixs EEoda xoal fue-
onmoc drolmploote Tods Extédesiv eldue. Yy~
PEOLRE « ot i e 22.063,50
mT mqpsc'oc Ilohrwqq ’Aeponopaq
1) "Ex 705 oluov. #roug 1951-52
Kep. 5 dplip. 30. Aamdvy Hhexre. mxpoxsra\’;—
cemg et KAA ... .o e 1.632.
Keo. 73ic dplp. 1. Képtotpa Shxod & 26 éow-
TEPUIAED e . 859,30
Bhvodov Bpaypal ..., 2.491,30

i e A St s S
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2) "Ex 705 olxov. Eroug 1954-55,
Keo. 8 @glp. 1. Kép orea Gh 3208 &y <6 éow-
TEQURE) L. e oo 4146—
Ken. 18 &p@p 2. Aazedvy Ent rerdoec w3 Epyacidy
N vy Odpsuow o K.A.A. S . 17.018,20
Zhvoroy dpoyped L ..u. s ..o 21.164.20
3) *Ex 705 olxov. Erove 1055-56.
Keg. 42 acbp. 16. ‘Odormwopixa Euda & 7ueoy-
ot amolnuiocts nposwm.xed YILA. .. ... 14.565,20
Keo. 44 dpbp. 23. ITgounbera eldueod lpatiopod
TEOCOTIXOH GEQOMUEV®Y . ... ... .. R 430.——
Keo. 50 &elp. 4. 2Zuvdpoud t%¢ “ErddSoc xare
76 B’ &dunvov el LK.AO. ... ... ... 110.924,85
Yhvorov Spoyped ... ........ 126.420,05

"Apboov 3.

w6y S Tob mapbvros Eynpwopévev du-

‘H &yxpious

o~ L4 4
mavdy o Aruposiov
TOTHGELS bw Srlivnday ez

AL Y Bl 4] JC'VOOC’{FI]V.

‘O zapoy Nowes dnorodsic brnd thg Bouqu %t wap’ ‘He

s
uGY stpspey wugodsic, B'r;p.oo"as.)ﬂr"m &g tig "Eonpepidog
“'r‘ Iu,:cw:co); val dxtehesditem Og vopeg 7ol Kpomoug

=1 25 "Towviov 1960

RN I
Eb8wr mpobrolidze 67 of Tt

}‘v FUTE TOZ vEEVSS Srange

N R

Baal Qu

Ty Adnvare

MNAYAOX
B.
ol YNOYProi
ENl T@N IYTKOINQNIQN
Efl TRN OIKONOMIKGN KAl AHMOZIQN EPreN
K. TANAKONITANTINOY . TKIKAXE

»

Edswprdn wat £vidy
Ev "Addvarg «r 12 Tovkiou 1960

O EMl TH: AIKAIOSYNHE Y{IOYPIGE
KON. KAAAIAX

% usyang o) Kedwoug
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