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A TANACS IRANYELVE
(1988. december 21.)

az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek dranak megallapitdsit, valamint a nemzeti egészségbiztositdsi
rendszerekbe torténd felvételiiket szabilyozé intézkedések dtlithatosdgarol

(89/105/EGK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Eurépai Gazdasdgi Kozosséget 1étrehozé szerzd-
désre és kiillondsen annak 100a. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatara (1),
az Eurépai Parlamenttel egyiittmikodve (2),
tekintettel a Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (3),

mivel a bejegyzett gydgyszerekre vonatkozé torvényi, rendeleti
vagy kozigazgatdsi intézkedésekben megdllapitott rendelkezések
kozelitésérdl szo6lo, legutobb a 87/21/EGK irdnyelvvel (*) médo-
sitott 1965. janudr 26-i 65/65/EGK tandcsi irdnyelv (°) alapjn
bejegyzett gydgyszerek forgalomba hozatali engedélyének mega-
désdt csak az érintett bejegyzett gydgyszerek mindségével, bizton-
sdgos alkalmazhatdsdgaval vagy hatdsossdgaval kapcsolatos okok-
bdl lehet megtagadni;

mivel a tagallamok gazdasdgi természet( intézkedéseket fogadtak
el a gyogyszerek forgalomba hozataldrdl a vonatkozé kozegész-
ségiigyi kiaddsok ellendrzése céljabdl; mivel a gydgyszerek piacan
fenndll6 verseny nem kielégitd volta vagy hidnya kovetkeztében
az ilyen intézkedések a gyogyszerek drdnak kozvetlen és kozve-
tett ellendrzését is magukban foglaljdk, valamint kiterjednek olyan
termékek korének korldtozdsara, amelyek drahoz az egészségbiz-
tositasi rendszerek tdimogatast adnak;

mivel az ilyen intézkedések elsddleges célja a kozegészség szinvo-
naldnak javitdsa a megfizethetd ara gydgyszerekkel torténd meg-
felel6 ellatds biztositdsdval; mivel ezeknek az intézkedéseknek a
tovabbi célja ugyanakkor az, hogy kedvezd hatdst gyakoroljanak
a gyogyszerek gyartasinak hatékonysdgéra, és hogy 0sztonozzék
az 0j gyogyszerek kutatdsdra és fejlesztésére irdnyuld tevékenysé-
get, amelynek fiiggvénye végsd soron a K6zosségen beliili koze-
gészségiigy magas szinvonaldnak fenntartdsa;

() HLC17,1987.1.23. 6. 0. és HL C 129., 1988.5.18., 14. 0.
() HLC 94, 1988.4.11., 62. 0. és HL C 326., 1988.12.19

() HLC 319, 1987.11.30,, 47. o.

(% HL22,1965.2.9., 369/65. 0.

() HLL15,1987.1.17. 36. 0.

mivel az egymastdl eltérd intézkedések akadalyozhatjik vagy tor-
zithatjdk a gy6gyszerek Kozosségen beliili kereskedelmét és ezal-
tal kozvetlen hatdssal lehetnek a gydgyszerek kozos piacdnak
mikodésére;

mivel ezen irdnyelv célja egy dltaldnos kép szerzése a nemzeti
arképzési modszerekrdl, beleértve az egyedi esetekben alkalma-
zott eljdrdsrendet, valamint a mdkodés alapvetd szempontjait,
tovabbd nyilvanos hozzaférés biztositdsa a fenti médszerekhez és
szempontokhoz a tagdllamokban a gydgyszerek piacin érdekel-
tek szdmdra; mivel ezeknek az informdacidknak nyilvdnosaknak
kell lenniiik;

mivel az emlitett eltérések megsziintetésének elsé 1épéseként
olyan kovetelményrendszerre van siirgGsen sziikség, amellyel biz-
tosithatd, hogy minden érdekelt meggy6z6dhessen arrdl, hogy a
nemzeti intézkedések nem jelentik-e az import vagy export meny-
nyiségi korlatozasat, illetve hogy nem mindsiilnek olyan intézke-
déseknek, amelyek ezzel egyenértékd hatdssal jarnak; mivel azon-
ban ezek a kovetelmények nem befolydsoljdk azoknak a
tagdllamoknak a politikdjat, amelyek a gyogyszerek dranak meg-
hatdrozdsat elsGsorban a szabad versenyre bizzdk; mivel ezek a
kovetelmények csak annyiban érintik a nemzetek drmegéllapitsi
politikdjat, valamint szocidlis biztonsdgi rendszerét meghatdrozo
szabdlyozdsat, amennyire az az irdnyelv értelmében az dtldthaté-
sag eléréséhez sziikséges;

mivel az ilyen intézkedések tovabbi 6sszehangolasat fokozatosan
kell megvaldsitani,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

(1) A tagdllamok biztositjak, hogy az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek drdnak ellenérzésére vagy a nemzeti egészségbiz-
tositasi rendszer gyogyszerei korének korlatozasara iranyuld tor-
vényi, rendeleti vagy kozigazgatasi rendelkezésekben szabédlyozott
nemzeti intézkedések 6sszhangban legyenek ezen irdnyelv kove-
telményeivel.

(2) Ezen irdnyelvben a ,gydgyszerek” fogalomra a 65/65/EGK
irdnyelv 1. cikkében meghatdrozott fogalmat kell alkalmazni.

(3) Ezen irdnyelv rendelkezései nem adnak felhatalmazast az
olyan bejegyzett gyogyszer forgalomba hozataldra, amelyre
vonatkozdan a 65/65/EGK irdnyelv 3. cikkében meghatdrozott
engedélyt nem adtdk meg.
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2. cikk

A kovetkez6 rendelkezéseket abban az esetben kell alkalmazni, ha
egy gyogyszer forgalomba hozataldt csak azt kovetéen engedélye-
zik, ha az érintett tagallam illetékes hatdsdgai a termék drat jova-
hagytdk:

1. A tagdllamoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy az érintett
gyogyszerre alkalmazhat6 drra vonatkozé dontést az érintett
tagdllamban meghatdrozott kovetelményeknek megfelelGen a
forgalomba hozatali engedély jogosultja dltal benyujtott kére-
lem kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil meghozzdk, és
azt a kérelmezdvel kozoljék. A kérelmezd koteles a szikséges
adatokat az illetékes hatdsdgoknak megadni. Ha a kérelmet
alatdmaszt6 adatok hidnyosak, az illetékes hatésigok haladék-
talanul értesitik a kérelmez6t a hidnyzo, szitkséges adatokrol,
és a kiegészitd informdcio kézhezvételétdl szamitott 90 napon
beliil meghozzdk végleges dontésiiket. Ha a fent emlitett hatdr-
idén illetve hatdrid6kon belil nem sziletik dontés, a kérel-
mez§ jogosult a terméket az dltala javasolt dron forgalomba
hozni.

2. Ha az illetékes hatésdgok gy dontenek, hogy nem engedélye-
zik az érintett gydgyszernek a kérelmezd éltal javasolt dron
torténd forgalomba hozatalat, a hatarozatnak objektiv és ellen-
Grizhetd  kritériumok alapjdn kifejtett indokoldst kell
tartalmaznia. A kérelmez6t tdjékoztatni kell tovabba a hatd-
lyos torvények alapjan rendelkezésére ll6 jogorvoslati lehetd-
ségekrdl, valamint a jogorvoslati kérelem benytjtdsanak hatér-
idejérdl.

3. Azilletékes hatosdgok évente legaldbb egyszer megfelel§ kiad-
vanyban kozzéteszik és a Bizottsdgnak eljuttatjdk azoknak a
gyogyszereknek a listdjat, amelyek drdt a targyiddszakban rog-
zitették, valamint azokat az drakat, amelyeket e termékek ese-
tében érvényesiteni lehet.

3. cikk

A 4. cikk rendelkezéseinek sérelme nélkiil a kovetkezd rendelke-
zéseket kell alkalmazni akkor, ha egy gydgyszer dranak emelése
csak az illetékes hat6sdgok elGzetes jovahagydsanak megszerzése
utdn engedélyezett:

1. A tagdllamoknak gondoskodniuk kell arr6l, hogy valamely
gyogyszer daremelésére irdnyuld, az érintett tagdllamban
megéllapitott kovetelményeknek megfelelden a forgalomba
hozatali engedély jogosultja dltal benydjtott kérelem kézhez-
vételétSl szamitott 90 napon beliil a kérelemmel kapcsolatos
dontést meghozzdk, és azt a kérelmezdvel kozoljék. A kérel-
mez§ koteles az illetékes hatdsdgokat a sziikséges adatokkal
ellatni, beleértve azokat a véltozdsokat is, amelyek a gy6gyszer
dranak legutobbi megillapitdsit kovetGen meriiltek fel, és
amelyek a kérelmez6 véleménye szerint indokoljak a kért are-
melést. Ha a kérelmet aldtdmaszté adatok hidnyosak, az

illetékes hatésigok haladéktalanul értesitik a kérelmezét a
hidnyz6 sziikséges adatokrol, és a kiegészit§ informacid kéz-
hezvételétsl szamitott 90 napon beliil meghozzdk végleges
dontésiiket.

Rendkiviil nagy szdma kérelem esetén a dontéshozatali hatdr-
id¢ kizarolag egy alkalommal, tovabbi 60 nappal meghosszab-
bithat6. A kérelmezdt az eredeti hatdridd lejérta el6tt értesitik
a hatdridé meghosszabbitdsardl.

Ha a fent emlitett hatdriddn, illetve hatdridékon belil nem
sziiletik dontés, a kérelmez§ jogosult a kérelmezett dremelést
teljes mértékben érvényesiteni.

2. Ha az illetékes hatésdgok gy dontenek, hogy nem engedélye-
zik vagy csak részben engedélyezik a kérelmezd dltal kért dre-
melést, a hatdrozatnak objektiv és ellendrizhetd kritériumok
alapjan kifejtett indokoldst kell tartalmaznia, tovabba a kérel-
mezGt tdjékoztatni kell a hatdlyos torvények alapjan rendelke-
zésére all6 jogorvoslati lehet&ségekrdl, valamint a jogorvoslati
kérelem benyujtdsnak hatdridejérdl.

3. Azilletékes hat6sdgok évente legaldbb egyszer megfeleld kiad-
vanyban kozzéteszik és a Bizottsdgnak eljuttatjdk azoknak a
gyogyszereknek a listdjat, amelyekre nézve a targyidészakban
dremelést engedélyeztek, valamint azokat az 4j drakat, ame-
lyeket e termékek esetén érvényesiteni lehet.

4. cikk

(1) Abban az esetben, ha egy tagallam illetékes hatdsdgai drbefa-
gyasztast rendelnek el valamennyi gydgyszerre vagy a gyogy-
szerek meghatdrozott kategoridira, az adott tagdllam évente leg-
alabb egyszer feliilvizsgalatot végez annak megéllapitdsa céljabal,
hogy a makrogazdasagi feltételek az drbefagyasztds véltozatlan
fenntartdsat indokoljdk-e. A felilvizsgdlat kezdetétdl szamitott 90
napon beliil az illetékes hatésagok bejelentik az dremeléseket és
arcsokkentéseket, amennyiben valtoztatasokra keriil sor.

(2) A gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének jogosultja
kivételes esetekben, amennyiben azt kiilonleges okok indokoljak,
kérelmezheti az drbefagyasztds aldli felmentést. A kérelemnek
megfelel§ indokoldst kell tartalmaznia. A tagdllamok gondoskod-
nak arrél, hogy az indokolassal ellatott dontést minden ilyen kére-
lemre vonatkozdan 90 napon beliil meghozzdk és azt a kérelme-
z6vel kozoljék. Ha a kérelmet aldtdmaszt6 adatok hidnyosak, az
illetékes hatosagok haladéktalanul értesitik a kérelmez6t a hidny-
20, még sziikséges adatokrdl, és a kiegészité adatok kézhezvéte-
1ét8l szamitott 90 napon beliil meghozzak végleges dontésiiket.
Ha a felmentést megadjak, az illetékes hatdsdgok haladéktalanul
kozleményt tesznek kozzé az engedélyezett daremelésrél.

Rendkiviil nagy szamu kérelem esetén a dontéshozatali hatarids
kizardlag egy alkalommal, tovdbbi 60 nappal meghosszabbithaté.
A kérelmez6t az eredeti hatdridg lejarata el6tt értesitik a hataridg
meghosszabbitdsarol.
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5. cikk

Ha egy tagallam a gydgyszerek forgalomba hozataldért felelds sze-
mélyek tevékenységének nyereségességét kozvetleniil vagy koz-
vetetten ellendrzd rendszert alakit ki, az érintett tagdllam megfe-
lels kiadvinyban kozzéteszi és eljuttatia a kovetkezd
informdcidkat a Bizottsdghoz:

a) az érintett tagdllamban a nyereségesség meghatdrozdsara hasz-
nalt moédszer vagy modszerek: értékesitési nyereség és/vagy
t6kehozam;

b) az érintett tagallamban a gydgyszerek forgalomba hozataldért
felelés személyek szdmadra engedélyezett mindenkori nyereség
mértéke;

) azok a feltételek, amelyek alapjdn az érintett tagallamban az
egyes gyogyszerek forgalomba hozataldért felelds személyek
szamdra a nyereség mértékét engedélyezik, valamint azok a
feltételek, amelyek alapjan e személyek szdmadra engedélyezik,
hogy a megadott mértéken feliili nyereséget visszatartsak;

d) az a maximalis nyereségszdzalék, amelyet az érintett tagallam-
ban bédrmely, a gydgyszerek forgalomba hozataldért felels
személy a megdllapitott nyereség mértékén feliil visszatarthat.

Ezeket az informdciokat évente egyszer, illetve jelentds valtozta-
tasok alkalmaval kell frissiteni.

Ha egy tagallam a nyereség kozvetlen vagy kozvetett ellendrzésé-
nek rendszerén til bizonyos, a nyereségellendrzés rendszerében
nem érintett, meghatdrozott gyogyszerfajtak drat ellenérzd rend-
szert is miikodtet, az ilyen drellenSrzésekre a 2., 3. és 4. cikket kell
alkalmazni. Az emlitett cikkeket nem kell alkalmazni, ha a nye-
reség kozvetlen vagy kozvetett ellendrzési rendszerének szokasos
miikodése eredményeként kivételesen egyes gyogyszerek arat rog-
zitik.

6. cikk

A kovetkezd rendelkezéseket kell alkalmazni akkor, ha egy
gyogyszert a nemzeti egészségbiztositdsi rendszer csak azutdn
tdimogat, miutdn az érintett gyogyszer esetében az illetékes
hat6sdgok dontottek a nemzeti egészségbiztositdsi rendszer
gyogyszereinek pozitiv listdjara torténd felvételrdl.

1. A tagdllamoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a forga-
lomba hozatali engedély jogosultja dltal valamely gy6gyszer-
nek az egészségbiztositdsi rendszer gyodgyszereinek listdjdra
val6 felvétele irdnt az érintett tagdllamban megallapitott kove-
telményeknek megfelelSen benyujtott kérelmérdl a dontést a
kérelem kézhezvételétSl szamitott 90 napon beliil meghoz-
zdk, és azt a kérelmezdvel kozoljék. Ha az e cikknek megfe-
lel6 kérelmet mér azt megel6zGen be lehet nydjtani, miel6tt az
illetékes hatésagok megéllapitjdk a termékre a 2. cikk szerint
alkalmazhat¢ drat, vagy ha a gyogyszer drdrél sz616 dontést és
a készitménynek az egészségbiztositsi rendszer készitménye-
inek listdgjara vald felvételérl szO0l6 dontést egyetlen

kozigazgatdsi eljards keretében hozzdk meg, a dontés megho-
zataldra kiszabott hatdrid6 tovabbi 90 nappal meghosszabbo-
dik. A kérelmez§ az illetékes hatdsagoknak megfelel§ adatokat
szolgaltat. Ha a kérelmet aldtdmaszté adatok hidnyosak, a
hatdrid6t felfiiggesztik és az illetékes hatdsagok haladéktala-
nul értesitik a kérelmez6t a hidnyzé szitkséges adatokrol.

Ha egy tagdllam nem ad helyt az e cikkben szerepld kérelem
benyujtasdnak miel6tt az illetékes hatésigok dontenck a
2. cikk értelmében az adott készitmény ardrél, az érintett tag-
allam biztositja, hogy a két eljards teljes id6tartama ne haladja
meg a 180 napot. Ez a hatdridg a 2. cikkel 6sszhangban meg-

hosszabbithatd, vagy az el6z6 albekezdés rendelkezéseivel
osszhangban felftiggeszthetd.

2. Barmely, az egészségbiztositasi rendszer készitményeinek lis-
tdjara torténd felvételt elutasité hatdrozatnak objektiv és ellen-
Grizhetd szempontokon alapulé indokoldst kell tartalmaznia,
ideértve, megfeleld esetben, a dontés alapjaul szolgald szakér-
t6i véleményeket vagy ajanldsokat. A kérelmez6t tovabba tdjé-
koztatni kell a hatalyos torvények alapjan rendelkezésére 4ll6
jogorvoslati lehetdségekrdl, valamint a jogorvoslati kérelem
benyujtasanak hatdridejérdl.

3. A tagillamok a 11. cikk (1) bekezdésében emlitett idGpont
eltt megfelel kiadvanyban kozzéteszik és kozlik a Bizott-
sdggal azokat a szempontokat, amelyeket az illetékes hat6sd-
gok figyelembe vesznek a gydgyszerlistakra torténd felvételére
irdnyulé dontések meghozatalakor.

4. A 11. cikk (1) bekezdésében emlitett id6ponttdl szamitott egy
éven belill a tagdllamok megfelel§ kiadvanyban kozzéteszik és
kozlik a Bizottsdggal az egészségbiztositdsi rendszeriik dltal
tamogatott termékek teljes korti jegyzékét, a termékeknek az
illetékes nemzeti hatésdgok altal megdllapitott drdval egyiitt.
Ezt az informaciot évente legaldbb egyszer frissitik.

5. Barmely hatdrozatnak, amely egy terméket kizdr az egészség-
biztositdsi rendszer termékeinek listdjarol, objektiv és ellen-
Grizhetd szempontokon alapulé indokoldst kell tartalmaznia.
Az ilyen hatdrozatokat, ideértve adott esetben a dontés alap-
jaul szolgdl6 szakértdi véleményeket vagy ajanldsokat is, a ter-
mékért felelds személlyel kozolni kell, akit tdjékoztatni kell
tovabbd a hatélyos torvények értelmében rendelkezésére all6
jogorvoslati lehetéségekrdl, valamint a jogorvoslati kérelem
benyujtasinak hatdridgirdl.

6. Barmely hatdrozatnak, amely a gy6gyszerek valamely kateg6-
ridjat kizdrja az egészségbiztositdsi rendszer termékeinek lis-
tajardl, objektiv és ellendrizhetd szempontokon alapulé indo-
koldst kell tartalmaznia, és ezt megfelel§ kiadvanyban kozzé
kell tenni.

7. cikk

A kovetkezd rendelkezéseket kell alkalmazni, ha egy tagdllam
illetékes hatdsdgai jogosultak egyedi gydgyszernek vagy
gyogyszerek  meghatdrozott  kategéridinak a  nemzeti
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egészségbiztositasi rendszeriik termékeinek korébdl torténd

;;;;;

1. Bdrmely hatdrozatnak, amely a gy6gyszerek valamely kateg6-
ridjat kizdrja az egészségbiztositdsi rendszer dltal timogatott
termékek korébdl, objektiv és ellendrizhetd szempontokon
alapul6 indokoldst kell tartalmaznia, amelyet megfeleld kiad-
vanyban kell kozzétenni.

2. A 11. cikk (1) bekezdésében hivatkozott id6pont el6tt a tagdl-
lamok megfelel8 kiadvanyban kozzéteszik és kozlik a Bizott-
saggal azokat a szempontokat, amelyeket az illetékes hatdsa-
goknak figyelembe kell venniiik egy egyedi gydgyszernek a
nemzeti egészségbiztositdsi rendszer termékeinek korébél vald

/////

3. Barmely hatdrozatnak, amely egy egyedi gydgyszert kizdr a
nemzeti egészségbiztositdsi rendszer termékeinek korébdl,
objektiv és ellendrizhetd szempontokon alapulé indokoldst
kell tartalmaznia. Az ilyen hatdrozatokat, ideértve indokolt
esetben a dontés alapjdul szolgdlé szakértdi véleményeket
vagy ajanldsokat is, a termékért felelGs személlyel kozolni kell,
akit tdjékoztatni kell tovabbd a hatdlyos torvények értelmében
rendelkezésére dll6 jogorvoslati lehetdségekrdl, valamint a jog-
orvoslati kérelem benyujtdsanak hatdridejérél.

4. A 11. cikk (1) bekezdésében emlitett idSponttdl szamitott egy
éven beliil az illetékes hatdsdgok megfelel§ kiadvanyban koz-
zéteszik és kozlik a Bizottsdggal azoknak az egyedi gydgysze-
reknek a listdjat, amelyeket kizartak az egészségbiztositdsi
rendszer készitményeinek korébdl. Ezt az informdcidt legalabb
hathavonta frissitik.

8. cikk

(1) A 11. cikk (1) bekezdésében emlitett idSpont el6tt a tagalla-
mok eljuttatjidk a Bizottsighoz az illetékes hatdsdgok dltal a
gyogyszerek terdpids besoroldsinal a nemzeti szocidlis biztonsagi
rendszer céljdra hasznalt szempontokat.

(2) A 11. cikk (1) bekezdésében emlitett id6pont eldtt a tagalla-
mok kozlik a Bizottsiggal az illetékes hatdsigok éltal a gyogy-
szerek elGallitdsdhoz haszndlt aktiv hatdanyagok vagy koztitermé-
kek, illetve a kész gydgyszerek egy véllalatcsoporton beliil torténd
dtaddsa sordn alkalmazott drak tisztességességének és atlathaté-
sdganak ellendrzésekor figyelembe vett szempontokat.

9. cikk

(1) A tapasztalatok figyelembevételével a Bizottsdg a 11. cikk (1)
bekezdésében emlitett idGponttdl szamitott két éven belul a
bejegyzett gyogyszerek szabad mozgdsit akadilyoz illetve tor-
zité hatdsok megsziintetésére irdinyuld intézkedéseket tartalmazé
javaslatot nyjt be a Tandcsnak annak érdekében, hogy ezt az dga-
zatot a bels6 piac dltaldnos érvényl miikodési feltételeivel mind-
inkabb osszhangba hozza.

(2) A Tandcs a Bizottsag javaslatdrol az el6terjesztést kovetd egy
éven beliil dont.

10. cikk

(1) A Bizottsdg mellett 1étre kell hozni az emberi felhasznéldsra
szant gybgyszerek drdnak megallapitdsdt, valamint a nemzeti
egészségbiztositdsi rendszerekbe torténd felvételitket szabdlyozd
intézkedések atlathatosdgdrol szol6 89/105/EGK irdnyelv végre-
hajtdsdval foglalkoz tandcsadé bizottsdgot.

(2) A tandcsadé bizottsdg feladata valamennyi, az irdnyelv alkal-
mazasaval kapcsolatban a Bizottsdg vagy egy tagallam dltal felve-
tett kérdés vizsgalata.

(3) A tandcsadd bizottsag a tagallamok egy-egy képvisel8jébal 4ll.
Minden képviselének egy helyettese van. A helyettes jogosult a
tandcsadd bizottsdg tilésein részt venni.

(4) A tandcsado bizottsag elnoke a Bizottsdg egyik képviseldje.

(5) A tandcsado bizottsdg maga fogadja el tigyrendjét.

11. cikk

(1) A tagallamok hatdlyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy
ennek az irdnyelvnek legkésébb 1989. december 31-e el6tt meg-
feleljenek. Err6l haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsdgot.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett id6pont el6tt a tagallamok eljut-
tatjdk a Bizottsdghoz a gydgyszerek drképzésére, a gyogyszerek
gyartéinak nyereségességére és a nemzeti egészségbiztositasi
rendszer dltal tdimogatott gy6gyszerekre vonatkozé valamennyi
torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezés szovegét. E torvé-
nyi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések szovegének kiegészi-
téseirdl és modositdsairdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsi-
got.

12. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 1988. december 21-én.

a Tandcs részérdl
az elnék

V. PAPANDREOU



