A Bizottsag 2003/94/EK iranyelve

(2003. oktdber 8.)

az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek és az emberi felhasznélasra szant vizsgalati gyogyszerek helyes
gyartasi gyakorlatara vonatkozé alapelvek és iranymutatasok megallapitasarol

(EGT vonatkozasu szdéveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozd
szerzOdésre,

tekintettel a legutobb a 2003/63/EK bizottsagi
iranyelvvel [1] modositott, az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kozosségi kddexérdl szolo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvre [2], és kiilondsen annak 47. cikkére,

mivel:

(1) A Kozosségben gyartott vagy oda behozott,
emberi felhasznalasra szant valamennyi gyogyszert,
beleértve a kivitelre szant gyogyszereket is, a helyes
gyartasi gyakorlatra vonatkozoé alapelvekkel és
iranymutatdsokkal 6sszhangban kell gyartani.

(2) Ezen alapelveket és iranymutatasokat az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek helyes gyartasi
gyakorlatara vonatkoz6 elvek és iranymutatasok
megallapitasarol szo616, 1991. junius 13-i 91/356/EGK
bizottsagi iranyelv [3] hatarozza meg.

(3) Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel
végzett klinikai vizsgalatok soran alkalmazando
helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozd
tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérdl szo1o, 2001. aprilis 4-i
2001/20/EK eurodpai parlamenti és tanacsi iranyelv [4]
13. cikkének (3) bekezdése a helyes gyartasi
gyakorlatra vonatkozo iranymutatasokkal
Osszhangban az emberi felhasznalasra szant vizsgalati
gyogyszereken azok gyartasi tételeinek a K6zdsség
teriiletén torténd forgalomba bocsatasa céljabol
végzett értékeléskor figyelembe veendo elemek
tekintetében részletes irianymutatas kidolgozasat irja
eld.

(4) Ezért a 91/356/EGK iranyelv rendelkezéseit ki kell
boviteni és kiigazitani, hogy a vizsgalati gyogyszerek
helyes gyartasi gyakorlatara is kiterjedjenek.

(5) Mivel a 91/356/EGK iranyelv legtobb
rendelkezését ki kell igazitani, az egyértelmiiség
kedvéért az iranyelvet mas jogszaballyal kell
felvaltani.

(6) A helyes gyartasi gyakorlat alapelvei és
iranymutatasai betartasanak biztositasara részletes
rendelkezéseket kell eldirni az illetékes hatosagok

altal végzett ellendrzésre és a gyarto egyes
kotelezettségeire vonatkozoan.

(7) Gyartasi miiveleteik tekintetében minden
gyartonak hatékony mindségiranyitasi rendszert kell
miikddtetnie, amely gyogyszerészeti
mindségbiztositasi rendszer 1étrehozasat és
fenntartasat teszi sziikségessé.

(8) A helyes gyartasi gyakorlat alapelveit és
iranymutatasait a mindségiranyitassal, a
személyzettel, a telephellyel és a berendezéssel, a
dokumentacioval, a termeléssel, a
mindségellendrzéssel, az alvallalkozoi
szerzOdésekkel, a reklamaciokkal, a termék-
visszahivassal, valamint az 6nellenérzéssel
kapcsolatban kell megallapitani.

(9) A klinikai kisérletekben részt vevo személyek
védelmének, valamint a vizsgalati gyogyszerek
nyomon kovetésének biztositasa céljabol e termékek
cimkézésére vonatkozodan kiilon rendelkezésekre van
sziikség.

(10) Az ezen iranyelvben eldirt intézkedések
0sszhangban vannak a 2001/83/EK iranyelv 121.
cikke értelmében létrehozott Emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek allando bizottsaga véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:
1. cikk
Hataly

Ez az iranyelv az emberi felhasznalasra szant azon
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara vonatkozo
alapelveket és iranymutatasokat allapitja meg,
amelyek gyartasahoz a 2001/83/EK iranyelv 40.
cikkében emlitett engedély sziikséges, valamint az
emberi felhasznalasra szant azon vizsgalati
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatara vonatkozo
alapelveket és iranymutatasokat allapitja meg,
amelyek gyartasahoz a 2001/20/EK iranyelv 13.
cikkében emlitett engedély sziikséges.

2. cikk
Fogalommeghatarozasok

Ezen iranyelv alkalmazésaban:



1. "gyogyszer": a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének (2)
bekezdésében meghatarozott barmely termék;

2. "vizsgalati gyogyszer": a 2001/20/EK iranyelv 2.
cikkének d) pontjaban meghatarozott barmely termék;

3. "gyarté": a 2001/83/EK iranyelv 40. cikke (1) és (3)
bekezdésében vagy a 2001/20/EK iranyelv 13. cikke
(1) bekezdésében emlitett, engedélyt igényld
tevékenységet folytatd barmely személy;

4. "megfelelden képesitett személy": a 2001/83/EK
iranyelv 48. cikkében vagy a 2001/20/EK iranyelv 13.
cikke (2) bekezdésében emlitett személy;

5. "gyogyszerészeti mindségbiztositas": azon
megtervezett és megszervezett munkak dsszessége,
amelyek betartasaval biztosithatd, hogy a gyogyszerek
¢és vizsgalati gyogyszerek a tervezett
felhasznalasuknak megfelelé mindségliek legyenek;

6. "helyes gyartasi gyakorlat": a mindségbiztositas
azon része, amely biztositja, hogy a termékek
eldallitasa €s ellendrzése folyamatosan a tervezett
felhasznalasuknak megfelelé mindségi normakkal
Osszhangban torténjen;

7. "kédolés" (blinding): a vizsgalati gyogyszer
azonossaganak szandékos elfedése a szponzor
utasitasai szerint;

8. "kddfeltorés" (unblinding): valamely kodolt
készitmény azonossaganak felfedése.

3. cikk
Vizsgalatok

(1) A 2001/83/EK iranyelv 111. cikkének (1)
bekezdésében emlitett ismételt vizsgalatokkal és a
2001/20/EK iranyelv 15. cikkének (1) bekezdésében
emlitett vizsgalatokkal a tagallamok biztositjak, hogy
a gyartok betartjak a helyes gyartasi gyakorlatra
vonatkozoan az ezen iranyelvben megallapitott
alapelveket és iranymutatasokat. A tagallamoknak a
vizsgalatokra és informaciocserére vonatkozdan
Osszeallitott és a Bizottsag altal kiadott kdzosségi
eljarasokat is figyelembe kell venniiik.

(2) A helyes gyartasi gyakorlat alapelveinek és
iranymutatdsainak értelmezése céljabol a gyartok és
az illetékes hatdsagok figyelembe veszik a Bizottsag
altal az "Utmutat6 a gyogyszerek és vizsgalati
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatahoz" cimii
utmutatasban kozzétett, a 2001/83/EK iranyelv 47.
cikkének masodik bekezdésében emlitett részletes
iranymutatasokat.

4. cikk

A helyes gyartasi gyakorlat betartasa

(1) A gyarto biztositja, hogy a gyartasi miiveleteket a
helyes gyartasi gyakorlatnak és a gyartési
engedélynek megfelelden végzik. E rendelkezést a
kizarolag kivitelre szant gydgyszerekre is alkalmazni
kell.

(2) A harmadik orszagokbodl behozott gyogyszerek és
vizsgalati gyogyszerek tekintetében az import6r
igazolja, hogy a termékeket a Bizottsag altal a helyes
gyartasi gyakorlatra vonatkozéan megallapitott,
azokkal egyenértékii normak alapjan gyartjak.

Ezenkiviil a gyogyszerek importdre igazolja, hogy e
termékeket az arra szabalyszeriien kiadott engedéllyel
rendelkez6 gyartok allitjak elé. A vizsgalati
gyogyszerek importére igazolja, hogy e termékeket az
illetékes hatosagok altal kiadott tevékenységi
engedéllyel rendelkezd gyartd gyartja.

5. cikk

A forgalomba hozatali engedélyben foglaltak
betartasa

(1) A gyarto biztositja, hogy a forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezgyogyszerekkel kapcsolatos
valamennyi gyartasi miiveletet az illetékes hatésagok
altal elfogadott forgalomba hozatali engedély iranti
kérelemben megadottakkal 6sszhangban végezzék.

Vizsgalati gyogyszerek esetében a gyarto biztositja,
hogy minden gyartasi miiveletet a szponzor altal a
2001/20/EK iranyelv 9. cikkének (2) bekezdése
értelmében rendelkezésre bocsatott €s az illetékes
hatdsagok altal elfogadott eljarassal 6sszhangban
végeznek.

(2) A gyarto a gyartas modszereit a tudomanyos és
miszaki fejlédés és a vizsgalati gyogyszer
figyelembevételével rendszeresen feliilvizsgalja.

Amennyiben sziikségessé valik a forgalomba hozatali
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iranyelv 9. cikkének (2) bekezdésében emlitett
kérelem modositasa, az illetékes hatosagokhoz
modositasi kérelmet kell benyujtani.

6. cikk
Mingségbiztositasi rendszer

A gyartd a vezetdség ¢és a kiillonbozo szervezeti
egységek munkatarsainak aktiv részvételével
hatékony gyogyszerészeti mindségbiztositasi
rendszert alakit ki és tart fenn.

7. cikk

Munkatarsak



(1) A gyartonak minden gyartasi helyszinen a
gyogyszerészeti mindségbiztositas célkitlizésének
megvaldsitasahoz elegendd szamu szakképzett és
megfelelden képesitett munkatarssal kell
rendelkeznie.

(2) A helyes gyartasi gyakorlat végrehajtasaért és
mikodtetéséért felelos vezetd és feliigyeld
munkatarsak — a megfelelden képesitett személyeket
is beleértve — feladatait munkakori leirasuk hatarozza
meg. A hierarchikus kapcsolatokat a szervezeti abra
hatarozza meg. A szervezeti felépitést és a munkakdori
leirasokat a gyarto belso eljarasaival dsszhangban kell
jovahagyni.

(3) A (2) bekezdésben emlitett munkatarsaknak
elegend6 hataskort kell biztositani kdtelezettségeik
megfeleld teljesitéséhez.

(4) A munkatarsaknak alap- és folyamatos
tovabbképzésben kell részesiilniiik, amely képzések
hatékonysagarol meg kell gy6z6dni, kiilonds
tekintettel a mingségbiztositas €s a helyes gyartasi
gyakorlat elméletére és alkalmazasara, valamint
megfeleld esetekben a vizsgalati gyogyszerek
gyartasara vonatkozo kiilonleges eldirasokra.

(5) Az elvégzendo tevékenységekhez igazodo
higiénés programokat kell kialakitani, ¢s gondoskodni
kell azok betartasarol. A higiénés programba bel kell
foglalni minden olyan tevékenységet, amely a
személyzet egészségével, gyakorlati higiénéjével és az
oltozkodésével osszefiigg.

8. cikk
Gyartasi helyiségek és berendezések

(1) A helyiségeket és a gyartoberendezéseket az ott
végezni kivant miveleteknek megfelel6en kell
elhelyezni, megtervezni, felépiteni, kialakitani és
karbantartani, hogy az megfeleljen.

(2) A gyartasi helyiségeket és a gyartoberendezéseket
olyan modon kell elhelyezni, megtervezni és
mikodtetni, hogy a tévedések valosziniisége a lehetd
legkisebb legyen, valamint, hogy a szennyezddés, a
keresztszennyezdd¢s és altaldban a termékek
mindségét karosan befolydsold hatasok elkeriilhetdk
legyenek. A helyiségeket gondosan rendben kell
tartani, és biztositani kell, hogy a javitasi és
karbantartasi miiveletek ne veszélyeztessék a termék
mindségét.

(3) A termékek mindségének szempontjabol
kulcsfontossagu gyartasi miiveletekben hasznalt

gyartasi helyszineket és gyartoberendezéseket
megfeleld mindsitésnek és validalasnak kell alavetni.

9. cikk

Dokumentacio

(1) A gyart6 dokumentaciot készit és vezet a
kiilonbozo gyartasi mitveletekrdl és folyamatokrol
tekintettel a gyartasi szabalyokra, a feldolgozasi és
csomagolasi utasitdsokra. A dokumentacionak
vilagosnak, egyértelmiinek, hibatlannak és
naprakésznek kell lennie. Az altalanos gyartasi
miiveletekre és feltételekre vonatkozoan
szabvanymiveleti el6irasoknak kell rendelkezésre
allniuk, az egyes gyartasi tételek gyartasara vonatkozo
kiilon dokumentécioval egyiitt. E dokumentumok
lehet6vé teszik az egyes gyartasi tételek gyartasanak
€s a vizsgalati gyogyszerek fejlesztése soran
bevezetett modositasok nyomon kovetését.

Adott gydgyszer esetében az egyes gyartasi tételekre
vonatkoz6 dokumentaciot a gyartasi tételek lejarati
idejét kovetden egy évig kell megdrizni, vagy a
2001/83/EK iranyelv 51. cikkének (3) bekezdésében
emlitett igazolas utan 6t évig, amelyik e két iddszak
koziil a hosszabb.

Adott vizsgalati gyogyszer esetében az egyes gyartasi
tételekre vonatkozo dokumentaciot azon klinikai
kisérlet befejezésétdl, illetve hivatalos
megszakitasatol szamitva legalabb 6t évig kell
meg0rizni, amelyben az €rintett gyartasi tételt
felhasznaltak. A szponzor, vagy ha az eltérd személy,
a forgalomba hozatali engedély jogosultja felelds a
forgalomba hozatali engedélyekre vonatkozo
dokumentaciot a 2001/83/EK iranyelv 1. mellékletével
Osszhangban torténd megdrzéséért, ha az egy késdbbi
forgalomba hozatali engedély kiadasa szempontjabol
sziikséges.

(2) Ha az irasbeli dokumentacié meg6rzése helyett
elektronikus, fényképes vagy mas adatfeldolgozo-
rendszereket hasznalnak, a gyartd eldszor annak
igazolasaval validalja a rendszereket, hogy az
adatokat az el6irt tarolasi id6 alatt megfelelden
taroljak. Az e rendszerek segitségével tarolt adatokat
az illetékes hatosagok kérésére olvashatd formaban
azonnal rendelkezésre kell bocsatani. Az elektronikus
uton tarolt adatokat masolatok készitésével vagy mas
tarolorendszerbe atvitt biztonsagi masolattal
adatvesztés vagy -sériilés ellen védeni kell, és
ellenérzo eljarasokat kell bevezetni.

10. cikk
Gyartds

(1) A kiilonbo6z6 gyartasi miiveleteket eldre
meghatarozott utasitasoknak és eljarasoknak, valamint
a helyes gyartasi gyakorlatnak megfelelden kell
végezni. A folyamat kdzbeni ellendrzésre megfeleld
és elégséges erdforrast kell biztositani. A folyamat
soran minden eltérését és minden termékhibat
dokumentalni kell, és alaposan ki kell vizsgalni.

(2) A keresztszennyezddés és a keveredések
elkeriilésére érdekében megfeleld miiszaki és
szervezeési intézkedéseket kell tenni. A vizsgalati



gyogyszerek esetén kiilonos figyelmet kell forditani a
termékek kezelésére valamennyi kodolasi mivelet
alatt és utan.

(3) Gyobgyszerek esetében barmely termék gyartasi
eljarasaban bekovetkezd 1ényeges modositast vagy az
Uj gyartasi eljarast validalni kell. A gyartasi folyamat
lényeges szakaszait rendszeresen ujra kell validalni.

(4) Vizsgalati gyogyszerek esetében — amennyiben ez
sziikséges — a gyartasi folyamatot teljes egészében
kell validalni, figyelembe véve a termékfejlesztés
szakaszat. A gyartasi folyamat jelentds 1épéseit, mint
példaul a sterilizalas, validalni kell. A gyartasi
folyamat tervezésének és fejlesztésének minden
1épését teljes korlien dokumentalni kell.

11. cikk
Mingségellendrzés

(1) A gyart6 egy megfeleld képesitésekkel rendelkezd
¢és a termeléstdl fiiggetlen személy vezetése alatt alld
mindségellendrzo részleget koteles kialakitani és
fenntartani.

E személy rendelkezésére all a kiindulo- és a
csomagoldanyagok, valamint a koztes és
késztermékek vizsgalatara kialakitott, megfeleld
személyzettel és berendezéssel ellatott egy vagy tobb
mindségellendrzo laboratorium, vagy ezekhez
hozzaféréssel rendelkezik.

(2) Gyobgyszerek esetében, beleértve a harmadik
orszagokbol behozott gydgyszereket is, szerzodéses
laboratdrium is alkalmazhato, ha azt ezen iranyelv 12.
cikkével és a 2001/83/EK iranyelv 20. cikkének b)
pontjaval 6sszhangban engedélyezték.

Vizsgalati gyogyszerek esetében a szponzor igazolja,
hogy a szerzédéses laboratorium eleget tesz a
2001/20/EK iranyelv 9. cikkének (2) bekezdésében
emlitett, az illetékes hatosag altal elfogadott kérelem
tartalmanak. Ha a termékeket harmadik orszagokbol
hozzak be, az analitikai ellen6rzés nem kdotelezo.

(3) A késztermék értékesitését, forgalmazasat, vagy
klinikai vizsgalatokban torténd felhasznalasat
megel6z6 végso ellendrzés soran a mindségellendrzési
rendszer az analitikai eredményeken feliil olyan
alapvet6 informaciokat is figyelembe vesz, mint
példaul a gyartasi feltételek, a folyamatkozi
ellendrzések eredménye, a gyartasi dokumentacio
vizsgalata, valamint a termék, ezen beliil a végleges
csomagolas megfeleldsége.

(4) A kész gyogyszer minden gyartasi tételébol
mintékat kell megoérizni, a lejarati idot kovetden
legalabb egy évig.

Vizsgalati gyogyszerek esetében a nem kimért
adagokban kiszerelt termék minden egyes gyartasi

tételébdl és a késztermék minden egyes gyartasi
tételéhez felhasznalt csomagolas f6 6sszetevoibol
kielégitd mennyiségli mintat kell megdrizni azon
klinikai vizsgalat befejezésétdl, vagy hivatalos
megszakitasatol szamitva legalabb két évig, amelyben
a gyartasi tételt felhasznaltak, attol fiiggden, melyik e
két iddszak koziil a hosszabb.

Amennyiben a gyart6 tagallam jogszabalyai hosszabb
idészakot nem irnak el6, a kiindul6 anyagok mintait a
gyartasi folyamatban felhasznalt oldoszerek, gazok és
viz kivételével a termék forgalomba bocsatasatol
szamitva legalabb két évig meg kell drizni. Ezen
iddszakot meg lehet roviditeni, ha az anyagra
vonatkoz6 eldiras szerint az anyag stabilitasi
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illetékes hatosagok rendelkezésére kell bocsatani.

Az illetékes hatosag beleegyezésével mas feltételek is
meghatarozhatoak a kiindulé anyagok és egyedileg
vagy kis mennyiségekben gyartott, illetve olyan
anyagok mintavétele és meglrzése esetében, amelyek
tarolasa kiilonleges problémakat vet fel.

12. cikk
Alvallalkozok altal végzett munka

(1) A szerz6dés szerint folytatott barmely gyartasi
miveletrdl, illetve ahhoz kapcsolodo miiveletrol
irasbeli szerzodést kell kotni.

(2) A szerz6dés vilagosan meghatirozza az egyes
felek felel6sségeét, kiilonds tekintettel a szerzodéssel
megbizott fél altal kdvetendd helyes gyartasi
gyakorlatra, valamint az egyes gyartasi tételek
felszabaditasaért felelos, megfelelden képesitett
személy feladata elvégzésének maddjara.

(3) A megbizott a megbizo irasbeli felhatalmazasa
nélkiil a szerzédéssel raruhazott munkak koziil egyet
sem adhat alvallalkozasba.

(4) A megbizott betartja a helyes gyartasi gyakorlat
alapelveit és iranymutatasait, és alaveti magat az
illetékes hatosagok altal a 2001/83/EK iranyelv 111.
cikke és a 2001/20/EK iranyelv 15. cikke értelmében
végzett ellendrzéseknek.

13. cikk

Panaszok, forgalombol val6 kivonas és vészhelyzeti
kodfeltorés

(1) Gyogyszerek esetében a gyartd a panaszok
rogzitésére és feliillvizsgalatara szolgalo rendszert és a
gyogyszereknek a forgalombdl torténé azonnali
kivonasara szolgalo hatékony rendszert alakit ki. A
gyarté minden hibara vonatkozo panaszt rogzit és
kivizsgal. A gyarté minden olyan hibarol tajékoztatja
az illetékes hatosagot, amely forgalombdl valo
kivonast eredményezhet, vagy amely a forgalmazas



rendkiviili korlatozasat vonhatja maga utan és
amennyiben lehetséges, megjeldli a rendeltetési
orszagokat is.

A visszahivast a 2001/83/EK iranyelv 123. cikkében
emlitett eldirasokkal 6sszhangban kell végezni.

(2) Vizsgalati gyogyszerek esetében a gyarto a
szponzorral egylittmiikddésben a panaszok rogzitésére
és feliilvizsgalatara szolgalo rendszert, valamint a mar
forgalomba keriilt vizsgalati készitmények barmikori
azonnali kivonasara szolgald hatékony rendszert alakit
ki. A gyartd minden panaszt rogzit és kivizsgal, és
minden olyan hibardl tajékoztatja az illetékes
hatdsagot, amely forgalombdl vald kivonast
eredményezhet, vagy amely a forgalmazas rendkiviili
korlatozasat vonhatja maga utan.

Adott vizsgalati gyogyszer esetében minden vizsgalati
helyszint azonositani kell, és ha lehetséges, minden
rendeltetési orszagot meg kell jeldlni.

Forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6 vizsgalati
gyogyszerek esetében a vizsgalati gyogyszer gyartdja
a szponzorral egyiittmikodésben tajékoztatja a
forgalomba hozatali engedély jogosultjat minden
olyan hibarol, amely az engedélyezett gyogyszerrel
kapcsolatos lehet.

(3) A szponzor a kodolt termékek gyors
kodfeltorésére vonatkozo eljarast hajt végre,
amennyiben ez a (2) bekezdésben emlitett
forgalombol torténd azonnali kivonast tesz
sziikségessé. A szponzor biztositja, hogy az eljaras
csak a sziikséges mértékben fedi fel a kodolt terméket.

14. cikk
Onellen6rzés

A gyartd a mindségbiztositasi rendszer részeként
rendszeresen Onellendrzést hajt végre a helyes gyartasi
gyakorlat végrehajtasanak és betartdsanak ellenérzése,
valamint az esetlegesen sziikséges helyesbitd
intézkedések javaslasa érdekében. Az dnellenérzésrol
¢és az ezt kovetden bevezetett esetleges helyesbitd
intézkedésekrdl nyilvantartast kell vezetni.

15. cikk
Cimkézés

Vizsgalati gyogyszerek esetében a cimkézésnek
biztositania kell a vizsgalatban részt vevd személy
védelmét és a nyomonkovethetdséget, lehetdvé kell
tennie a termék és a vizsgalat azonositasat, valamint
el6 kell segitenie a vizsgalati gyogyszer megfeleld
hasznalatat.

16. cikk

A 91/356/EGK iranyelv hatalyon kiviil helyezése
A 91/356/EGK iranyelv hatalyat veszti.

A hatalyon kiviil helyezett iranyelvre torténd
hivatkozasokat ezen iranyelvre torténd hivatkozasként
kell értelmezni.

17. cikk
Atvétel a nemzeti jogba

(1) A tagéllamok hatalyba 1éptetik azokat a torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek
sziikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek
legkésGbb 2004. aprilis 30-ig megfeleljenek.
Haladéktalanul tajékoztatjak a Bizottsagot e
rendelkezések szovegérdl, valamint azon
rendelkezések és ezen iranyelv rendelkezései kozotti
megfelelési tablazatrol.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket az
intézkedéseket, azokban hivatkozni kell erre az
iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik
alkalmaval ilyen hivatkozast kell fiizni. A hivatkozas
modjat a tagallamok hatarozzak meg.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti
joguknak azokat a legfébb rendelkezéseit, amelyeket
az ezen iranyelv altal szabalyozott teriileten fogadnak
el.

18. cikk
Hatalybalépés

Ez az iranyelv az Eur6pai Uni6 Hivatalos Lapjaban
valo kihirdetését kovetd 20. napon 1ép hatalyba.

19. cikk

Cimzettek

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
Kelt Briisszelben, 2003. oktober 8-an.

a Bizottsag részérdl

Erkki Liikanen

a Bizottsag tagja
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