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KOMISSION DIREKTIIVI 2003/94/EY,
annettu 8 piivini lokakuuta 2003,

ihmisille tarkoitettujen liikkeiden ja ihmisille tarkoitettujen tutkimusliikkeiden hyvien tuotantota-
pojen periaatteista ja yleisohjeista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison sddnnoisti 6 pdivind marraskuuta 2001 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (%),
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission direktii-
villd 2003/63/EY (), ja erityisesti sen 47 artiklan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Kaikki ihmisille tarkoitetut lddkkeet, jotka valmistetaan
yhteisossa tai joita tuodaan yhteisoon, mukaan luettuna
vientiin tarkoitetut lddkkeet, olisi valmistettava hyvien
tuotantotapojen periaatteiden ja yleisohjeiden mukaisesti.

(2)  Mainituista periaatteista ja yleisohjeista sdddetddn ihmi-
sille tarkoitettujen lddkkeiden hyvien tuotantotapojen
periaatteista ja yleisohjeista 13 paivind kesikuuta 1991
annetussa komission direktiivissa 91/356/ETY ().

(3)  Hyvan kliinisen tutkimustavan noudattamisesta ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden kliinisissa tutkimuksissa koske-
vien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
médrdysten lihentdmisestd 4 pdivand huhtikuuta 2001
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/20/EY () 13 artiklan 3 kohdassa edellytetddn, ettd
yksityiskohtaiset ohjeet seikoista, jotka on otettava
huomioon arvioitaessa ihmisille tarkoitettuja tutki-
musldikkeitd, joiden erid on tarkoitus pddstad yhteisoon,
vahvistetaan hyvid tuotantotapaa koskevien ohjeiden
mukaisesti.

(40 Sen vuoksi on tarpeen laajentaa ja mukauttaa direktiivin
91/356/ETY sdannokset koskemaan tutkimusldikkeiden
hyvid tuotantotapoja.

(5) Koska suurinta osaa direktiivin 91/356/ETY sdannoksistd
on tarpeen muuttaa, direktiivi olisi selkeyden wvuoksi
korvattava.

(6)  Hyvien tuotantotapojen periaatteiden ja yleisohjeiden
noudattamisen varmistamiseksi on annettava yksityis-
kohtaiset  sddnnokset toimivaltaisten viranomaisten
tarkastuksista ja tietyistd valmistajan velvoitteista.
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(7)  Kaikkien valmistajien olisi valmistustoiminnassaan
kdytettavd tehokasta laadunhallintajirjestelmad, mika
edellyttaa farmaseuttisen laadunvarmistusjdrjestelman
kdyttoonottamista.

(8)  Hyvien tuotantotapojen periaatteiden ja yleisohjeiden
olisi koskettava laadunhallintaa, henkilokuntaa, tiloja ja
laitteita, dokumentaatiota, tuotantoa, laadunvalvontaa,
alihankintatoitd, valituksia ja valmisteiden kaupasta pois-
tamista sekd sisdistd tarkastusta.

(9)  Kliinisiin tutkimuksiin osallistuvien ihmisten suojelemi-
seksi ja tutkimuslddkkeiden jaljitettdvyyden takaamiseksi
valmisteiden  pdallysmerkintojd  koskevat  erityis-
sadnnokset ovat tarpeen.

(10)  Téssd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin
2001/83/EY 121 artiklassa perustetun ihmisille tarkoitet-
tujen ladkkeiden pysyvin komitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Soveltamisala

Talla direktiivilld sdddetddn hyvien tuotantotapojen periaatteista
ja yleisohjeista sellaisten ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden
osalta, joiden valmistaminen edellyttdd direktiivin 2001/83/EY
40 artiklassa tarkoitettua lupaa, ja sellaisten ihmisille tarkoitet-
tujen tutkimuslddkkeiden osalta, joiden valmistaminen edel-
lyttdd direktiivin 2001/20/EY 13 artiklassa tarkoitettua lupaa.

2 artikla
Miiritelmiit

Tassd direktiivissd kdytetddn seuraavia médritelmia:

1) ’ladkkeelld’ tarkoitetaan direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2
kohdassa mairiteltyd valmistetta,

2) 'tutkimuslddkkeelld’ tarkoitetaan direktiivin 2001/20/EY 2
artiklan d alakohdassa madriteltyd valmistetta,

3) 'valmistajalla’  tarkoitetaan  henkil6d, joka harjoittaa
toimintaa, jota varten edellytetddn direktiivin 2001/83/EY
40 artiklan 1 kohdassa ja 3 kohdassa tarkoitettua lupaa tai
direktiivin 2001/20/EY 13 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
lupaa,
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4) ’patevyysvaatimukset tayttavalld henkilolld’  tarkoitetaan
direktiivin 2001/83/EY 48 artiklassa tai direktiivin 2001/20/
EY 13 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua henkiloa,

5) 'farmaseuttisella laadunvarmistuksella’ tarkoitetaan organi-
soitujen jérjestelyjen kokonaisuutta, jotka on tehty sen
varmistamiseksi, ettd ladkkeiden tai tutkimusldikkeiden laatu
on niiden aiotun kdyton mukainen,

6) 'hyvilli tuotantotavoilla’ tarkoitetaan laadunvarmistuksen
osaa, jolla varmistetaan, ettd valmisteet tuotetaan johdonmu-
kaisesti ja tarkastetaan aiotun kéyton kannalta asianmu-
kaisten laatustandardien mukaisesti,

7) ’sokkoutuksella’ tarkoitetaan tutkimuslidikkeen nimen tarkoi-
tuksellista salaamista toimeksiantajan ohjeiden mukaisesti,

8) 'sokkoutuksen purkamisella’ tarkoitetaan sokkoutettujen
valmisteiden nimen paljastamista.

3 artikla
Tarkastukset

1.  Jasenvaltioiden on huolehdittava direktiivin 2001/83/EY
111 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuin toistuvin tarkastuksin ja
direktiivin 2001/20/EY 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuin
tarkastuksin, ettd valmistajat noudattavat tdssid direktiivissa
sdddettyjd hyvien tuotantotapojen periaatteita ja yleisohjeita.
Jasenvaltioiden on myds otettava huomioon komission julkai-
sema yhteenveto tarkastusten ja tietojenvaihdon yhdenmukais-
tamista koskevista yhteison menettelyista.

2. Hyvien tuotantotapojen periaatteiden ja yleisohjeiden
tulkinnassa valmistajien ja toimivaltaisten viranomaisten on
otettava huomioon direktiivin 2001/83/EY 47 artiklan toisessa
kohdassa tarkoitetut yksityiskohtaiset ohjeet, jotka komissio on
julkaissut Ladkkeiden ja tutkimusladkkeiden hyvien tuotantota-
pojen oppaassa.

4 artikla
Hyvien tuotantotapojen periaatteiden noudattaminen

1. Valmistajan on huolehdittava, ettd valmistus tapahtuu
hyvien tuotantotapojen ja valmistusluvan mukaisesti. Tatd
sddannostd sovelletaan myos ainoastaan vientiin tarkoitettuihin
laakkeisiin.

2. Kolmansista maista tuotujen lddkkeiden ja tutkimuslddk-
keiden maahantuojan on varmistettava, ettd ladkkeet on valmis-
tettu vdhintddn sellaisten normien mukaisesti, jotka vastaavat
yhteison vahvistamia hyvien tuotantotapojen normeja.

Lisiksi lddkkeiden maahantuojan on varmistettava, ettd
kyseisten lddkkeiden valmistajilla on asianmukainen valmistus-
lupa. Tutkimusldikkeiden maahantuojan on varmistettava, ettd

kyseisten lddkkeiden valmistajina ovat olleet toimivaltaisille
viranomaisille ilmoitetut ja niiden tdhdn tarkoitukseen hyvak-
symdt valmistajat.

5 artikla
Markkinoille saattamista koskevan luvan noudattaminen

1. Valmistajan on varmistettava, ettd kaikki markkinoille
saattamista koskevan luvan kattama lddkkeiden valmistustoi-
minta tapahtuu toimivaltaisten viranomaisten hyviksymaissd
markkinoille saattamista koskevassa lupahakemuksessa annet-
tujen tietojen mukaisesti.

Tutkimuslddkkeiden tapauksessa valmistajan on varmistettava,
ettd kaikki valmistustoiminta tapahtuu toimeksiantajan direk-
tiivin 2001/20/EY 9 artiklan 2 kohdan nojalla antamien ja
toimivaltaisten viranomaisten hyviksymien tietojen mukaisesti.

2. Valmistajan on sddnnollisesti tutkittava valmistusmene-
telménsa tieteen ja tekniikan edistymisen sekd tutkimuslddkkeen
kehityksen perusteella.

Jos markkinoille saattamista koskevien lupa-asiakirjojen muut-
taminen tai direktiivin 2001/20/EY 9 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun lupahakemuksen muutos on tarpeen, on tehtdvd
muutoshakemus toimivaltaisille viranomaisille.

6 artikla
Laadunvarmistusjirjestelmi

Valmistajan on otettava kayttoon ja sovellettava tehokasta far-
maseuttista laadunvarmistusjarjestelmas, johon kuuluu johdon
ja asiaan liittyvien eri osastojen henkildston aktiivinen osallistu-
minen.

7 artikla
Henkilokunta

1. Valmistajalla on oltava kdytettdvissddn jokaisessa valmis-
tuspaikassa farmaseuttisen laadunvarmistuksen tavoitteiden
saavuttamiseksi riittdvd médrd asianmukaisella tavalla pitevai
henkilostod.

2. Hyvien tuotantotapojen toteuttamisesta ja toiminnasta
vastaavan paillikko- ja valvontahenkiloston, mukaan lukien
patevyysvaatimukset tayttavat henkilot, tehtdvit on maariteltivd
toimenkuvissa. Heiddn hierarkkiset suhteensa on maédriteltivé
organisaatiokaaviona. Organisaatiokaaviot ja toimenkuvat on
hyviksyttiva valmistajan sisdisten menettelyjen mukaisesti.

3.  Edelli 2 kohdassa tarkoitetulla henkilostolldi on oltava
riittdvd  toimivalta tehtidviensi moitteetonta suorittamista
varten.
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4. Henkilokunnalle on annettava perehdyttamis- ja jatkokou-
lutusta, jonka tehokkuus on varmistettava ja joka kattaa laadun-
varmistuksen ja hyvien tuotantotapojen kdsitteen teorian ja
soveltamisen seki tarvittaessa tutkimusldikkeiden valmistamista
koskevat erityisvaatimukset.

5. On laadittava toimintaan mukautetut hygieniaohjelmat, ja
niitd on noudatettava. Ohjelmiin on erityisesti sisillytettivd
henkilokunnan terveyteen, hygieniakdytintoon ja vaatetukseen
liittyvat médraykset.

8 artikla
Tilat ja laitteet

1. Tilat ja valmistuslaitteet on sijoitettava, suunniteltava,
rakennettava, varustettava ja huollettava aiottuun toimintaan
sopivalla tavalla.

2. Tilat ja valmistuslaitteet on sijoitettava ja suunniteltava ja
niitd on kéytettdva siten, ettd virheiden vaara on mahdolli-
simman pieni ja ettd tehokas puhtaanapito ja huolto on
mahdollinen kontaminaation, ristikontaminaation ja yleisesti
ladkkeen laadun kannalta haitallisen vaikutuksen valttamiseksi.

3. Tilat ja laitteet, joita kéytetddn valmisteiden laadun
kannalta ratkaisevissa valmistustapahtumissa, on hyviksyttivi
ja validoitava asianmukaisella tavalla.

9 artikla
Dokumentointi

1. Valmistajan on kehitettdva ja ylldpidettdvd dokumentoin-
tijarjestelmdd, joka perustuu eri valmistustapahtumat kattaviin
eritelmiin, valmistusohjeisiin, prosessointi- ja pakkausohjeisiin,
menettelyihin ja asiakirjoihin. Asiakirjojen on oltava selkeits,
virheettdmid, ja ne on pidettivi ajan tasalla. Saatavilla on oltava
ennalta laaditut menettelytavat yleisid valmistustapahtumia ja -
olosuhteita varten sekd erityiset erikohtaiset valmistusasiakirjat.
Kyseisen asiakirjakokoelman avulla on oltava mahdollista
jaljittdd jokaisen erdn valmistustapahtumat ja tutkimuslddkkeen
kehittdmisen aikana tehdyt muutokset.

Ladkkeen erdd koskevat asiakirjat on sdilytettivd vahintddn
vuoden ajan kyseisen erdn viimeisen kelpoisuuspdivimédirin
jalkeen tai vahintddn viisi vuotta direktiivin 2001/83/EY 51
artiklan 3 kohdassa tarkoitetun todistuksen antamisen jalkeen,
sen mukaan kumpi aika pdittyy myohemmin.

Tutkimuslddkkeen erdd koskevat asiakirjat on sdilytettivi
vihintddn viiden vuoden ajan viimeisen Kliinisen tutkimuksen,
jossa erdd kaytettiin, padttymisen tai virallisen keskeyttimisen
jalkeen. Toimeksiantaja tai markkinoille saattamista koskevan
luvan haltija, jos kyseessd on kaksi eri tahoa, on vastuussa sen
varmistamisesta, ettd rekisterit silytetddn noudattaen myyntilu-

paan sovellettavia direktiivin 2001/83/EY liitteen I mukaisia
vaatimuksia, jos sitd vaaditaan myohempien markkinoille saat-
tamista koskevien lupien osalta.

2. Jos kirjallisten asiakirjojen sijasta kdytetddn elektronisia,
valokuvaukseen perustuvia tai muita tietojenkisittelyjirjes-
telmid, valmistajan on ensin validoitava jirjestelmd osoittamalla,
ettd tiedot sdilyvat asianmukaisesti oletetun sailytysajan. Ndissd
jarjestelmissé sdilytettyjen tietojen on oltava vaivatta saatavissa
helposti luettavassa muodossa, ja ne on pyynndsti toimitettava
toimivaltaisille viranomaisille. Sihkoisessi muodossa tallennetut
tiedot on suojattava tietojen hdvidmiseltd tai vahingoittumiselta
esimerkiksi ottamalla kopiot tai varmuuskopiot, jotka siirretddn
toiseen tallennusjérjestelman, ja niistd on oltava jdljitysketjut.

10 artikla
Tuotanto

1. Eri tuotantotapahtumat on suoritettava ennalta laadittujen
ohjeiden ja menettelyjen mukaisesti ja noudattaen hyvid tuotan-
totapoja. Prosessinaikaista valvontaa varten on kiytettivissd
oltava asianmukaiset ja riittdvit voimavarat. Kaikki prosessiin
liittyvat poikkeamat ja tuotevirheet on dokumentoitava ja
tutkittava yksityiskohtaisesti.

2. Ristikontaminaation ja sekaantumisten vélttdmiseksi on
toteutettava aiheelliset tekniset tai organisatoriset toimenpiteet.
Tutkimusldakkeiden osalta on kiinnitettdva erityistd huomiota
ladkkeiden kasittelyyn sokkoutuksen aikana ja sen jilkeen.

3. Laakkeiden kaikki uudet valmistusprosessit tai merkittavat
valmistusprosessin muutokset on validoitava. Valmistusproses-
sien kriittiset vaiheet on validoitava méardajoin uudelleen.

4. Tutkimuslddkkeiden valmistusprosessi on validoitava
tarvittaessa ~ kokonaisuudessaan  tuotekehityksen  vaihe
huomioon ottaen. Ainakin kriittiset prosessivaiheet kuten steri-
lointi on validoitava. Valmistusprosessin kaikki suunnittelu- ja
kehitysvaiheet on dokumentoitava kokonaisuudessaan.

11 artikla
Laadunvalvonta

1. Valmistajan on perustettava laadunvalvontajirjestelmi ja
pidettdvi sitd ylld, ja se on sijoitettava sellaisen henkilon alai-
suuteen, joka tdyttdd vaaditut patevyysvaatimukset ja on tuotan-
nosta riippumaton.

Kyseiselld henkilolld on oltava yhteydet tai pddsy yhteen tai
useampaan laadunvalvontalaboratorioon, jossa on asianmu-
kainen henkil6sto ja joka on varustettu suorittamaan tarpeel-
liset tarkastukset ja kokeet lahtoaineille ja pakkausmateriaaleille
sekd kokeet vilituotteille ja lopputuotteille.



14.10.2003

Euroopan unionin virallinen lehti

L 262/25

2. Ladkkeiden, myos kolmansista maista tuotujen ladkkeiden,
osalta ulkopuolisten laboratorioiden kiytto voidaan hyviksyi
timdn direktiivin 12 artiklan ja direktiivin 2001/83/EY 20
artiklan b alakohdan mukaisesti.

Tutkimuslddkkeiden osalta toimeksiantajan on varmistettava,
ettd yhteyslaboratorio on direktiivin 2001/20/EY 9 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun lupahakemuksen sisdllon mukainen, sellai-
sena kuin toimivaltainen viranomainen on sen hyviksynyt. Jos
valmisteet tuodaan kolmansista maista, analyysit eivit ole

pakollisia.

3. Lopputuotteen lopullisessa tarkastuksessa, ennen kuin se
pddstetddn myyntiin tai jakeluun tai kaytettdviksi kliinisissd
tutkimuksissa, laadunvalvontajarjestelmassd on otettava analyy-
situlosten lisaksi huomioon sellaiset olennaiset tiedot, kuten
tuotanto-olosuhteet, ~prosessinaikaisen valvonnan tulokset,
valmistusasiakirjojen tutkiminen ja valmistetta koskevien eritel-
mien tdyttyminen, mukaan luettuna lopullinen valmis pakkaus.

4. Niytteet jokaisesta lopullisesta lddke-erdstd on siilytettdva
vdhintddn vuoden ajan viimeisen kelpoisuuspdivimairin
jalkeen.

Tutkimuslddkkeen osalta on sdilytettdvd riittavasti nédytteitd
kustakin pakkaamattomasta valmiste-erdstd ja kutakin loppu-
tuote-erdd varten kdytetyistd pakkauksen keskeisistd osista
vihintddn kahden vuoden ajan viimeisen kliinisen tutkimuksen,
jossa erdd kiytettiin, padttymisen tai virallisen keskeyttimisen
jalkeen sen mukaan, kumpi ajanjakso on pidempi.

Jollei valmistuspaikkana toimivan jisenvaltion laissa vaadita
pidempdd aikaa, muiden valmistusprosessissa kéytettyjen
lahtoaineiden kuin liuottimien, kaasujen tai veden ndytteet on
sdilytettava vihintdan kaksi vuotta siitd, kun valmiste paistettiin
myyntiin tai jakeluun. Médrdaikaa voidaan lyhentd, jos asiaan-
kuuluvassa eritelmédssd mainittu aineiden sdilyvyysaika on
lyhyempi. Kaikki kyseiset ndytteet on pidettdvé toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla.

Toimivaltaisten viranomaisten kanssa tehdyin sopimuksin
voidaan maddritelld muita ehtoja, jotka koskevat lahtoaineiden ja
tiettyjen tapauskohtaisesti tai pienind mdairind valmistettavien
valmisteiden ndytteenottoa ja sdilytystd, tai kun kyseisten
valmisteiden varastointi voisi aiheuttaa erityisongelmia.

12 artikla
Valmistuttaminen alihankintana

1.  Jokaisesta alihankintana suoritettavasta valmistustapahtu-
masta tai sithen liittyvistd tapahtumasta on oltava kirjallinen
sopimus.

2. Sopimuksessa on selvdsti madriteltivd molempien
osapuolten velvollisuudet ja erityisesti hyvit tuotantotavat, joita
sopimusvalmistajan on noudatettava, sekd tapa, jolla kunkin
erdn todentamisesta vastaavan patevyysvaatimukset tdyttivin
henkilon on taytettdva velvollisuutensa.

3. Sopimusvalmistaja ei saa suorituttaa valmistuttajan
antamaa sopimukseen perustuvaa tehtdvéi alihankintana ilman
valmistuttajan kirjallista lupaa.

4. Sopimusvalmistajan on noudatettava hyvien tuotantota-
pojen periaatteita ja yleisohjeita ja suostuttava direktiivin 2001/
83/EY 111 artiklassa tarkoitettuihin toimivaltaisten viran-
omaisten suorittamiin tarkastuksiin sekd direktiivin 2001/20/
EY 15 artiklan mukaisiin tarkastuksiin.

13 artikla

Valitukset, valmisteen poistaminen markkinoilta ja
sokkoutuksen purkaminen kiireellisessid tapauksessa

1. Ladkkeiden valmistajan on toteutettava valitusten
kirjaamis- ja arviointijirjestelmd sekd tehokas jarjestelma
ladkkeiden poistamiseksi markkinoilta milloin tahansa nopeasti.
Valmistajan on kirjattava ja tutkittava jokainen virhettd koskeva
valitus sekd ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle kaikista
virheistd, jotka voisivat johtaa markkinoilta poistamiseen tai
epdtavanomaiseen jakelun rajoittamiseen, ja mahdollisuuksien
mukaan my6s maardmaat, joihin ladkkeitd on toimitettu.

Markkinoilta poistamisessa on aina noudatettava direktiivin
2001/83/EY 123 artiklassa tarkoitettuja vaatimuksia.

2. Tutkimuslddkkeiden valmistajan on yhteistyossd tutki-
muksen  toimeksiantajan  kanssa  toteutettava  valitusten
kirjaamis- ja arviointijdrjestelmd sekd tehokas jdrjestelmd jo
markkinoille saatettujen tutkimuslddkkeiden poistamiseksi
markkinoilta milloin tahansa nopeasti. Valmistajan on kirjattava
ja tutkittava jokainen virhettd koskeva valitus sekd ilmoitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle kaikista virheistd, jotka voisivat
johtaa markkinoilta poistamiseen tai epitavanomaiseen jakelun
rajoittamiseen.

Kaikki tutkimusldikkeiden tutkimuspaikat ja mahdollisuuksien
mukaan médrimaat on ilmoitettava.

Markkinoille saattamista koskevan luvan saaneen tutki-
muslddkkeen valmistajan on yhteistyossd toimeksiantajan
kanssa ilmoitettava markkinoille saattamista koskevan luvan
haltijalle luvan saaneeseen lddkkeeseen mahdollisesti liittyvistd
virheista.

3. Toimeksisaajan on toteutettava menettely sokkoutettujen
valmisteiden sokkoutuksen purkamiseksi nopeasti, jos timi on
tarpeen 2 kohdassa tarkoitettua valmisteiden nopeaa markki-
noilta poistamista varten. Toimeksiantajan on varmistettava,
ettd sokkoutetun valmisteen nimi paljastuu ainoastaan tarvit-
taessa.

14 artikla
Sisdinen tarkastus

Valmistajan on suoritettava toistuvasti sisdisid tarkastuksia
osana laadunvarmistusjirjestelmdd seuratakseen hyvien tuotan-
totapojen soveltamista ja noudattamista ja toteuttaakseen
mahdollisesti tarpeelliset oikaisutoimenpiteet. Tillaisista sisai-
sistd tarkastuksista sekd niiden johdosta toteutetuista oikaisutoi-
menpiteistd on pidettdva kirjaa.
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15 artikla
Merkinnit

Tutkimusldakkeiden paallysmerkintojen on oltava sellaisia, ettd
niiden avulla varmistetaan tutkimushenkil6iden suoja ja jalji-
tettdvyys, mahdollistetaan valmisteen ja tutkimuksen tunnista-
minen sekd helpotetaan tutkimuslddkkeen oikeaa kayttod.

16 artikla

Direktiivin 91/356/ETY kumoaminen

Kumotaan direktiivi 91/356/ETY.
Viittauksilla kumottuun direktiiviin tarkoitetaan viittauksia
tahin direktiiviin.

17 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsdddiantod

1. Jisenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset médardykset
voimaan viimeistddn 30 paivind huhtikuuta 2004. Niiden on
toimitettava ndma sadnnokset kirjallisina komissiolle viipymattd

sekd kyseisid sddnnoksid ja titd direktiivid koskeva vastaavuus-
taulukko.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sddnnoksissd on viitattava
tdhdn direktiiviin tai nithin on liitettdva tallainen viittaus, kun
ne virallisesti julkaistaan. Jisenvaltioiden on sdddettdvi siitd,
miten viittaukset tehddan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tissd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sdannokset
kirjallisina komissiolle.

18 artikla

Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend
pdivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

19 artikla

Osoitus

Tamad direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 8 paivana lokakuuta 2003.

Komission puolesta
Erkki LIIKANEN
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