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DYREKTYWA RADY
z dnia 21 grudnia 1988 r.

dotyczaca przejrzystosci Srodkéw regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do
uzytku przez cztowieka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczeni zdrowotnych

(89/105/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Gos-
podarcza, w szczegdlnosci jego art. 100a,

uwzgledniajgc wniosek Komisji (1),

we wspolpracy z Parlamentem Europejskim (2),

uwzgledniajgc opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (3),
a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

zezwolenia na wprowadzenie do obrotu produktéw leczniczych
chronionych patentem, zgodnie z dyrektywa Rady 65/65/EWG z
dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawo-
wych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do
produktéw leczniczych chronionych patentem (4), ostatnio zmie-
niong dyrektywa 87/21/EWG (°), mozna odméwi¢ wylacznie z
przyczyn dotyczacych jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci
produktow leczniczych chronionych patentem;

aby kontrolowa¢ publiczne wydatki zdrowotne, Pafistwa Czlon-
kowskie przyjely srodki natury ekonomicznej odnosnie do wpro-
wadzania do obrotu produktéw leczniczych; wspomniane $rodki
obejmujg bezposrednie i posrednie kontrole cen produktéw lecz-
niczych bedace konsekwencja niedostatecznej konkurencji lub
braku konkurencji na rynku produktéw leczniczych oraz ograni-
czenia asortymentu produktéw objetych krajowym systemem
ubezpieczen zdrowotnych;

wspomniane $rodki maja na celu przede wszystkim wspieranie
zdrowia publicznego poprzez zapewnienie odpowiedniego
zaopatrzenia w produkty lecznicze dostgpne po umiarkowanych
cenach; jednakze $rodki te maja réwniez na celu wspieranie efek-
tywno$ci wytwarzania produktéw leczniczych oraz popieranie
badan i rozwoju nowych produktéw leczniczych, od ktdrych
zalezy utrzymanie wysokiego poziomu zdrowia publicznego we
Wspdlnocie;

() Dz.U.C172z23.1.1987,str. 6 oraz Dz.U. C 129z 18.5.1988, str. 14.
() Dz.U.C94z11.4.1988, str. 62 oraz Dz.U. C 326 z 19.12.1988.
(}) Dz.U.C 319z 30.11.1987, str. 47.

(*) Dz.U.2229.2.1965, str. 369/65.

(®) Dz.U.L15z17.1.1987, str. 36.

réznice we wspomnianych Srodkach moga wplywaé na handel
produktami leczniczymi wewnatrz Wspdlnoty lub zaktdcaé go, a
tym samym bezposrednio wplywaé na funkcjonowanie wspol-
nego rynku produktéw leczniczych;

celem niniejszej dyrektywy jest uzyskanie ogélnego obrazu kra-
jowych uzgodnieni dotyczacych mechanizmu ustalania cen, z
uwzglednieniem sposobu, w jaki ksztaltuje si¢ on w okrelonych
przypadkach, oraz wszelkich kryteriéw, na jakich si¢ opiera, jak
réwniez udostepnienie go wszystkim osobom zajmujgcym si¢
rynkiem produktéw leczniczych w Panstwach Czlonkowskich;
informacje te powinny by¢ ogdlnie dostepne;

pierwszym krokiem zmierzajacym do usunigcia wspomnianych
réznic jest pilne i konieczne ustanowienie szeregu wymagan
majacych na celu zapewnienie, Ze wszyscy zainteresowani moga
sprawdzié, iz $rodki krajowe nie stanowig ograniczen ilosciowych
przywozu i wywozu lub $rodkéw o réwnowaznym skutku;
wspomniane wymagania nie wplywaja jednak na dziatania tych
Panstw Czlonkowskich, ktére przy okreslaniu cen na produkty
lecznicze opieraja si¢ gléwnie na wolnej konkurencji; wymagania
te nie wplywaja rowniez na polityke krajowa w odniesieniu do
ustalania cen czy okreslania systeméw ubezpieczen spolecznych,
z wyjatkiem zalkresu, w jakim jest to konieczne dla uzyskania
przejrzysto$ci w rozumieniu niniejszej dyrektywy;

dalsza harmonizacja tych dzialan musi odbywac si¢ stopniowo,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze wszystkie krajowe
srodki, ustanowione w formie przepisow ustawowych, wykonaw-
czych i administracyjnych, majace na celu kontrole cen na pro-
dukty lecznicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka czy tez
ograniczajace asortyment produktéw leczniczych objetych krajo-
wym systemem ubezpieczei zdrowotnych, spelniaja wymogi
niniejszej dyrektywy.

2. Definicja ,produktéw leczniczych” ustalona w art. 1 dyrek-
tywy 65/65/EWG ma zastosowanie do niniejszej dyrektywy.

3. Zaden przepis niniejszej dyrektywy nie zezwala na wprowa-
dzenie do obrotu produktu leczniczego, chronionego patentem,
w stosunku do ktdrego nie zostalo udzielone zezwolenie, o
ktérym mowa w art. 3 dyrektywy 65/65/EWG.



346

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 05/t. 1

Artykut 2

Jezeli wprowadzenie do obrotu produktéw leczniczych jest
dozwolone tylko po zatwierdzeniu ceny produktu przez wlasciwe
wladze zainteresowanego Panstwa Czlonkowskiego, wowczas
stosuje si¢ nastepujgce przepisy:

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze decyzja w sprawie
ceny, ktora moze by¢ stosowana w stosunku do okreslonego
produktu leczniczego, zostanie podjeta i przekazana wniosko-
dawcy w terminie 90 dni od daty otrzymania wniosku zlozo-
nego, zgodnie z wymogami ustalonymi przez zainteresowane
Panstwo Czlonkowskie, przez posiadacza zezwolenia na
wprowadzenie do obrotu. Wnioskodawca dostarcza whasci-
wym organom odpowiednich informacji. Jezeli informacje
dotaczone do wniosku okaza si¢ niewystarczajace, wowczas
wlasciwe wladze bezzwlocznie powiadamiaja wnioskodawce
o tym, jakie szczegdélowe informacje s3 jeszcze wymagane
oraz podejmujg ostateczng decyzje w terminie 90 dni od
otrzymania dodatkowych informacji. W przypadku braku
decyzji we wskazanym powyzej terminie lub terminach wnio-
skodawca ma prawo wprowadzenia do obrotu produktu po
proponowanej cenie.

2. Jesli whasciwe wladze nie zezwola na wprowadzenie do obrotu
produktu leczniczego po cenie zaproponowanej przez wnio-
skodawce, wowczas decyzja zawiera uzasadnienie, oparte na
obiektywnych kryteriach, mozliwych do sprawdzenia.
Ponadto wnioskodawca powiadamiany jest o przystugujacych
mu Srodkach odwolawczych na mocy obowiazujacych prze-
piséw prawnych oraz terminach zastosowania tych rodkéow.

3. Co najmniej raz w roku wiasciwe wiadze przedstawiajg
w odpowiedniej publikacji, oraz przekazuja Komisji, wykaz
produktéw leczniczych, ktérych ceny zostaly ustalone w sto-
sownym okresie, wraz z cenami, ktére moga by¢ stosowane
w stosunku do tych produktéw.

Artykut 3

Bez uszczerbku dla postanowien art. 4 stosuje si¢ nastepujace
przepisy, jezeli podwyzszenie cen na produkt leczniczy jest
dozwolone wylacznie po uprzednim uzyskaniu zgody ze strony
wla$ciwych wladz:

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze decyzja w sprawie
wniosku o podwyzszenie ceny produktu leczniczego, ktory
zostal ztozony, zgodnie z wymogami zainteresowanego Pan-
stwa Czlonkowskiego, przez posiadacza zezwolenia na wpro-
wadzenie do obrotu, zostanie podjeta i przekazana wniosko-
dawcy w terminie 90 dni od daty otrzymania wniosku.
Whioskodawca dostarcza wlasciwym organom odpowiednich
informacji wraz z podaniem szczegétéw dotyczacych zda-
rzefi, ktore wystapily od czasu ostatniego ustalenia ceny i z
punktu widzenia wnioskodawcy usprawiedliwiaja podwyzke
ceny. Jezeli informacja dolgczona do wniosku okazuje si¢

niewystarczajaca, wlasciwe wiladze bezzwlocznie powiada-
miaja wnioskodawce o tym, jakie szczegbtowe dodatkowe
informacje sa wymagane, oraz podejmuja ostateczng decyzje
w terminie 90 dni od daty otrzymania tych dodatkowych
informacji.

W przypadku nadzwyczajnej liczby zlozonych wnioskéw
okres ten moze zostaé jednorazowo przedtuzony o dalsze 60
dni. Wnioskodawce powiadamia si¢ o przedtuzeniu tego
okresu przed jego wygasnieciem.

W przypadku braku decyzji we wskazanym powyzej terminie
lub terminach wnioskodawca ma prawo do pelnego stosowa-
nia podwyzszonej ceny, o ktéra wnioskowal.

2. Jesli whasciwe wladze nie zezwolg na catkowite lub czesciowe
podwyzszenie ceny, o ktére wnioskowal wnioskodaweca, decy-
zja zawiera uzasadnienie, oparte na obiektywnych kryteriach,
mozliwych do sprawdzenia. Ponadto wnioskodawca powia-
damiany jest o przystugujacych mu $rodkach odwotawczych
na mocy obowiazujacych przepisow prawnych oraz termi-
nach zastosowania tych srodkéw.

3. Co najmniej raz w roku wlasciwe wladze przedstawiajg
w odpowiedniej publikacji oraz przekazuja Komisji wykaz
produktéw leczniczych, co do ktérych zezwolono na pod-
wyzki cen, wraz z nowymi cenami, ktére moga zostaé zasto-
sowane na te produkty.

Artykut 4

1. W przypadku gdy ceny na wszystkie produkty lecznicze lub
na pewne ich grupy zostaly zamrozone przez wlasciwe wladze
danego Panstwa Czlonkowskiego, wéwczas, co najmniej raz
w roku, Panstwo Czlonkowskie, w ktorym ceny zostaly zamro-
zone, przeprowadza przeglad w celu sprawdzenia, czy warunki
makroekonomiczne usprawiedliwiajg utrzymanie niezmienio-
nych zamrozonych cen. W ciagu 90 dni od rozpoczecia takiego
przegladu wlasciwe wiladze oglaszaja, czy i jakie obnizki lub pod-
wyzki cen zostang wprowadzone.

2. W wyjatkowych przypadkach osoba uprawniona do wprowa-
dzeniea do obrotu produktu leczniczego moze zwrdcic si¢ z
wnioskiem o przyznanie jej odstepstwa od zamrozenia cen, jezeli
jest to uzasadnione szczegdlnymi wzgledami. Wniosek musi
wskazywac te szczeg6lne powody. Pafistwa Czlonkowskie zapew-
niajg, iz uzasadniona decyzja zostanie podjeta w terminie 90 dni
w odniesieniu do kazdego z tych wnioskéw i w tym terminie
wnioskodawca zostaje powiadomiony. Jezeli informacje dola-
czone do wniosku okazg si¢ niewystarczajgce, wowczas wlasciwe
organy bezzwlocznie powiadamiaja o tym wnioskodawce, jakie
szczegOtowe dodatkowe informacje s3 wymagane oraz w termi-
nie 90 dni od momentu otrzymania dodatkowych informacji
podejmujg ostateczng decyzje. W przypadku udzielenia odstep-
stwa wlasciwe wladze bezzwlocznie publikujg ogloszenie o przy-
znanej podwyzce cen.

W przypadku nadzwyczajnej liczby wnioskéw okres ten moze
zostaé jednorazowo przedluzony o dalsze 60 dni. Wnioskodawca
zostanie powiadomiony o przedtuzeniu przed wygasnigciem
poczatkowego terminu.
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Artykut 5

W przypadku gdy Panstwo Czlonkowskie przyjmuje system
posrednich lub bezposrednich kontroli zyskow os6b odpowie-
dzialnych za wprowadzanie produktéw leczniczych do obrotu,
zainteresowane Panstwo Czlonkowskie w odpowiedniej urzedo-
wej publikacji oglasza nastepujace informacje oraz powiadamia o
tym Komisje:

a) metoda lub metody definiowania zysk stosowane w zaintere-
sowanych Panstwach Cztonkowskich: zysk ze sprzedazy i/lub
zysk z kapitaly;

b) zakres planowanego zysku przyznany obecnie osobom odpo-
wiedzialnym za wprowadzanie produktéw leczniczych do
obrotu w zainteresowanym Panstwie Czlonkowskim;

¢) kryteria, wedtug ktérych w zainteresowanym Panstwie Czlon-
kowskim przyznawane sg wartosci docelowe dla marzy zysku
jednostkom odpowiedzialnym za wprowadzanie produktow
do obrotu, oraz kryteria, wedlug ktérych beda one mogly
utrzyma¢ swoje zyski ponad ich wartosciami docelowymi;

d) maksymalny procent zyskow, ktory jednostki odpowiedzialne
za wprowadzanie produktéw leczniczych do obrotu moga
utrzymac ponad swoimi warto$ciami docelowymi w zaintere-
sowanym Panstwie Cztonkowskim.

Informacje te uaktualniane sg raz w roku lub w przypadku
przeprowadzenia znaczgcych zmian.

Jezeli poza systemem bezposrednich i posrednich kontroli
zyskow Panstwo Czlonkowskie prowadzi system kontroli cen
pewnego rodzaju produktéw leczniczych wylaczonych z zakresu
systemu kontroli zyskow, wowczas art. 2, 3 i 4 stosuje si¢ odpo-
wiednio do tego rodzaju kontroli cen. Niemniej jednak wymie-
nione artykuly nie maja zastosowania w przypadku gdy normalne
funkcjonowanie bezposrednich i posrednich kontroli zyskow
wyjatkowo prowadzi do ustalenia ceny dla pojedynczego pro-
duktu leczniczego.

Artykut 6

Nastepujace przepisy maja zastosowanie, jezeli produkt leczniczy
objety jest krajowym systemem ubezpieczen zdrowotnych
wylacznie po tym, jak wilasciwe organy wladze postanowig
umie$ci¢  produkt leczniczy w  wyczerpujacym wykazie
produktéw  leczniczych  objetych  krajowym  systemem
ubezpieczen zdrowotnych.

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze decyzja w sprawie zto-
zonego wniosku o wpisanie okre$lonego produktu leczni-
czego do wykazu produktéw leczniczych objetych krajowym
systemem ubezpieczeni zdrowotnych zostanie podjeta i prze-
kazana wnioskodawcy w terminie 90 dni od daty otrzymania
wniosku zlozonego, zgodnie z wymogami ustalonymi przez
zainteresowane Panstwo Czlonkowskie, przez posiadacza zez-
wolenia na wprowadzenie do obrotu. Jesli istnieje mozliwos¢
przedlozenia wniosku objetego niniejszym artykulem przed
uzgodnieniem ceny przez wilasciwe organy, ktéra stosownie
do art. 2 zostanie wyznaczona dla produktu, lub jesli po
przeprowadzeniu jednolitej procedury administracyjnej pod-
jete zostang decyzje w sprawie ceny produktu leczniczego

oraz umieszczenia go w wykazie produktéw leczniczych obje-
tych krajowym systemem ubezpieczenn zdrowotnych,
woweczas termin zostanie przedtuzony o dalsze 90 dni. Wnio-
skodawca dostarcza wlasciwym wiladzom stosownych infor-
macji. Jezeli informacje dolgczone do wniosku okaza sig
niewystarczajace, wowczas termin zostanie zawieszony, a
wiasciwe wladze bezzwlocznie powiadamiajg wnioskodawce
o tym, jakie szczeg6lowe informacje sa wymagane.

Jezeli Panstwo Czlonkowskie nie zezwala na zlozenie wnio-
sku objetego niniejszym artykutem przed uzgodnieniem ceny
przez wlasciwe wladze, ktéra zgodnie z art. 2 stosowana jest
do produktu, wowczas zapewnia ono, ze okres trwania tych
dwoch procedur nie przekracza 180 dni. Termin ten moze
zosta przedtuzony, zgodnie z art. 2, lub zawieszony zgodnie
z postanowieniami poprzedzajacego ustepu.

2. Kazda decyzja odmawiajaca wlaczenia produktu leczniczego
w wykazie produktéw objetych krajowym systemem ubezpie-
czen zdrowotnych musi zawieral uzasadnienie oparte na
obiektywnych kryteriach, ktére moga by¢ sprawdzone, a
w razie koniecznosci obejmowac opinie lub zalecenia eksper-
téw, ktore stanowily podstawe ich przyjecia. Ponadto wnio-
skodawca zostanie powiadomiony o przystugujacych mu
Srodkach odwotawczych na mocy obowigzujacych przepisow
prawnych oraz o terminach, w jakich mozna je zastosowac.

3. Przed datg okreslong w art. 11 ust. 1 Panstwa Czlonkowskie
publikuja w odpowiedniej publikacji i przekazujg Komisji kry-
teria, ktore brane maja by¢ pod uwage przez wlasciwe wladze
przy podejmowaniu decyzji o umieszczaniu lub odmowie
umieszczenia produktéw leczniczych w wykazach.

4. W ciggu roku od daty okreslonej w art. 11 ust. 1 Paistwa
Cztonkowskie publikuja w odpowiedniej publikacji pelen
wykaz produktow leczniczych objetych krajowym systemem
ubezpieczen zdrowotnych wraz z ich cenami ustalonymi
przez whasciwe wladze oraz przekazujg go Komisji. Co naj-
mniej raz w roku informacje te sg uaktualniane.

5. Kazda decyzja o wylaczeniu produktéw z wykazu produktow
objetych krajowym systemem ubezpieczen zdrowotnych
zawiera uzasadnienie oparte na obiektywnych i sprawdzonych
kryteriach. Osoba odpowiedzialna zostanie powiadomiona o
tych decyzjach, ktore tam, gdzie jest to konieczne, zawieral
beda opinie lub zalecenia ekspertéw bedace podstawg ich
przyjecia oraz osoba ta zostanie powiadomiona o przystugu-
jacych jej $rodkach odwolawczych na mocy obowigzujacych
przepiséw prawnych oraz terminach, w jakich mozna je zasto-
sowac.

6. Kazda decyzja o wylaczeniu danej kategorii produktéw lecz-
niczych z wykazu produktéw objetych krajowym systemem
ubezpieczen zdrowotnych zawiera uzasadnienie oparte na
obiektywnych kryteriach, ktére mogg by¢ sprawdzone, oraz
zostanie opublikowana w odpowiedniej publikacji.

Artykut 7

Nastepujace przepisy majg zastosowanie, jezeli wlasciwe wladze
Pafistwa Czlonkowskiego sa upowaznione do podejmowania
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decyzji o wylaczeniu pojedynczego produktu leczniczego lub
kategorii produktéw leczniczych z zakresu krajowego systemu
ubezpieczen zdrowotnych (wykaz negatywny).

1. Kazda decyzja o wylaczeniu danej kategorii produktéw lecz-
niczych z zakresu krajowego systemu ubezpieczen zdrowot-
nych musi zawiera¢ uzasadnienie oparte na obiektywnych
kryteriach, ktére moga zostac sprawdzone, oraz zostanie opu-
blikowana w odpowiedniej publikacji.

2. Przed datg okreSlong w art. 11 ust. 1 Paistwa Czlonkowskie
publikuja we wlasciwym miejscu publikacji kryteria, ktére
powinny zostaé rozwazone przez wlasciwe wladze w czasie
podejmowania decyzji o wylaczeniu lub nie pojedynczego
produktu leczniczego z zakresu krajowego systemu ubezpie-
czen zdrowotnych, oraz przekaza je Komisji.

3. Kazda decyzja o wylaczeniu pojedynczego produktu leczni-
czego z zakresu krajowego systemu ubezpieczen zdrowot-
nych zawiera uzasadnienie oparte na obiektywnych kryte-
riach, ktore moga zosta¢ sprawdzone. Osoba odpowiedzialna
zostanie powiadomiona o tych decyzjach, ktére tam, gdzie jest
to konieczne, zawiera¢ beda opinie lub zalecenia ekspertéw
bedace podstawy ich przyjecia, oraz zostanie powiadomiona
o przystugujacych jej Srodkach odwolawczych na mocy
obowigzujacych przepisobw prawnych oraz terminach,
w jakich mozna je zastosowaé.

4. W ciggu roku od daty okreslonej w art. 11 ust. 1 wlasciwe
wladze publikuja w odpowiedniej publikacji wykaz poszcze-
g6lnych produktéw leczniczych wylaczonych z zakresu sys-
temu ubezpieczen zdrowotnych oraz przekazuja je Komisji.
Co najmniej raz w ciggu szeciu miesiecy informacje te sa uak-
tualniane.

Artykut 8

1. Przed datg okreslong w art. 11 ust. 1 Panistwa Czlonkowskie
przekazuja Komisji wszelkie kryteria dotyczace klasyfikacji tera-
peutycznej produktéw leczniczych brane pod uwage przez wia-
Sciwe wladze do celéw krajowego systemu ubezpieczen spotecz-
nych.

2. Przed datg okreslong w art. 11 ust. 1 Paistwa Czlonkowskie
przekazuja Komisji wszelkie kryteria brane pod uwage przez wla-
Sciwe wladze przy sprawdzaniu celowosci i przejrzystosci cen
stosowanych przy transakcjach w obrebie danej grupy spolek,
w stosunku do substancji aktywnych lub produktéw posrednich,
uzywanych przy wytwarzaniu produktéw leczniczych lub goto-
wych produktéw leczniczych.

Artykut 9

1. Uwzgledniajac zdobyte do$wiadczenia, Komisja przedklada
Radzie, najp6zniej w ciggu dwdch lat od daty okreslonej w art. 11
ust. 1, propozycje wlasciwych $rodkéw zmierzajacych do znie-
sienia wszelkich istniejacych jeszcze przeszkdd i nieprawidlowo-
$ci swobodnego przeplywu produktéw leczniczych chronionych

patentem, majac na celu zblizenie tego sektora do normalnych
warunkéw rynku wewngtrznego.

2. Rada podejmuje decyzje w sprawie propozycji Komisji nie
po6zniej niz w ciggu roku od jej przedlozenia.

Artykut 10

1. Przy Komisji tworzy si¢ Komitet o nazwie ,Komitet Doradczy
ds. Wprowadzania w Zycie Dyrektywy 89/105/EWG dotyczacej
przejrzystosci Srodkéw regulujgcych ustalanie cen na produkty
lecznicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz wiacze-
nia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych”.

2. Do zadan tego Komitetu nalezy badanie na wniosek Komisji
lub Panstw Czlonkowskich wszelkich kwestii dotyczacych stoso-
wania niniejszej dyrektywy.

3. Komitet sklada si¢ z przedstawicieli, po jednym z kazdego
Panstwa Czlonkowskiego. Kazdy przedstawiciel ma jednego
zastepce. Zastepca ma prawo uczestniczy¢ w spotkaniach Komi-
tetu.

4. Spotkaniom Komitetu przewodniczy przedstawiciel Komisji.

5. Komitet uchwala swdj regulamin wewnetrzny.

Artykut 11

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w Zycie przepisy ustawo-
we, wykonawcze i administracyjne konieczne do wdrozenia
niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 31 grudnia 1989 r. i nie-
zwlocznie powiadamiajg o tym Komisje.

2. Przed data okre$long w ust. 1 Pafistwa Cztonkowskie przeka-
zujg Komisji teksty przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych dotyczacych ustalania cen na produkty lecz-
nicze, zyskoéw producentéw produktéw leczniczych oraz objecia
produktéw leczniczych krajowym systemem ubezpieczen zdro-
wotnych. Wszelkie zmiany i uzupelnienia tych przepiséw usta-
wowych, wykonawczych i administracyjnych s3 niezwlocznie
przekazywane Komisji.

Artykut 12

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 21 grudnia 1988 r.

W imieniu Rady
V. PAPANDREOU

Przewodniczgcy



