Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/24/EK

(2004. gada 31. marts),

ar kuru attieciba uz tradicionali lietotam augu izcelsmes zalem groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zaléem

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS
SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu, un
jo Tpasi ta 95. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu [1],

nemot vera Eiropas Ekonomikas un socialo lietu
komitejas atzinumu [2],

saskana ar Liguma 251. panta noteikto procediiru [3],
ta ka:

(1) Direktiva 2001/83/EK [4] ieklauta prasiba zalu
tirdzniecibas atlaujas pieprasijumiem pievienot
dokumentaciju, kura ieklauti dati un dokumenti, kas
attiecas uz fizikali kimisko, biologisko vai
mikrobiologisko testu rezultatiem,
farmakologiskajiem un toksikologiskajiem testiem un
zaleém veikto kltnisko izp€ti un kas tad&jadi pierada to
kvalitati, droSibu un efektivitati.

(2) Ja pieprasijuma iesniedzgjs ar detalizétam
atsaucem uz publiceto zinatnisko literattiru var
pieradit, ka zalu sastavdalu vai sastavdalas plasi lieto
medictniskaja praksg, to efektivitate ir atzita un
drosibas pakape Direktivas 2001/83/EK nozime ir
pienemama, no vina nav japieprasa pirmsklinisko
testu rezultati vai kliniskas izpétes rezultati.

(3) Ieverojams daudzums zalu, kaut arT tiek lietotas
jau ilgstosi, neatbilst prasibam par plasu lietoSanu
medictniskaja prakse ar atzitu efektivitati un
pienemamu dro§ibas pakapi, un tam nevar pieskirt
tirdzniecibas atlauju. Lai §Ts zales paturétu tirgi,
dalibvalstis ir pienémusas atskirigas procediiras un
noteikumus. Sobrid pastavosas atskiribas starp
dalibvalstis pienemtajiem noteikumiem var traucgt
tradicionalo zalu tirdzniecibu Kopiena un izraisit
diskriminaciju un konkurences izkroplojumus $o zalu
razotaju starpa. Tas var arT ietekmét sabiedribas
veselibas aizsardzibu, jo Sobrid ne vienmer ir
nodrosinatas vajadzigas kvalitates, drosibas un
efektivitates garantijas.

(4) Nemot vera So zalu konkréetas Ipasibas, jo 1pasi to,
ka tas tiek lietotas jau ilgstosi, v€lams paredzet pasu
vienkarSotu registracijas procediiru dazam tradicionali
lietotam zalém. Tomer §1 vienkarsota procediira
japiemero vienigi tad, ja nav iesp&jams sanemt
tirdzniecibas atlauju saskana ar Direktivu
2001/83/EK, jo 1pasi tad, ja trukst pietieckamas

zinatniskas literatiiras, kas apliecinatu plasu lietoSanu
mediciniskaja prakse ar atzitu efektivitati un
pienemamu drosibas pakapi. Ta arT nav japiemero
homeopatiskam zalém, kas atbilst Direktiva
2001/83/EK noteiktajiem tirdzniecibas atlaujas
sanems$anas vai registracijas kritérijiem.

(5) Ja zales tiek lietotas sen, var samazinat vajadzibu
pec klmiskas izpétes, ciktal zalu efektivitates ticamibu
var pamatot ar ilgstosu lietoSanu un pieredzi.
Pirmsklmiskie testi neskiet vajadzigi, ja informacija
par zalu tradicionalu lietoSanu liecina, ka lietotas
atbilstosi noraditajiem lietoSanas nosacijumiem tas ir
nekaitigas. Tomér, pat ja zales lietotas sen, nav
izslegtas iesp&jamas Saubas par zalu drosibu, tadel
kompetentajam iestadém vajadzigas tiesibas pieprasit
visus dros§ibas novértésanai vajadzigos datus. Zalu
kvalitates aspekts ir neatkarigs no to tradicionalas
lietoSanas, tadel uz vajadzigajiem fizikali
kimiskajiem, biologiskajiem un mikrobiologiskajiem
testiem nedrikst attiecinat izn@mumus. Zaleém jaatbilst
attiecigo Eiropas farmakopejas monografiju vai
dalibvalsts farmakopejas kvalitates standartiem.

(6) Vairumam zalu, kuras tiek lietotas pictickami
ilgstosi un koherenti, pamata ir augu izcelsmes vielas.
Tade] skiet lietderigi vienkarSotu registraciju pirmaja
posma attiecinat tikai uz tradicionali lietotam augu
izcelsmes zalem.

(7) vienkar$ota registracija japienem vienigi tad, ja
augu izcelsmes zales ir pietiekami ilgstosi lietotas
Kopienas mediciniskaja praks€. LietoSana
mediciniskaja praksé arpus Kopienas janem véra
vienigi tad, ja zales zinamu laiku ir lietotas Kopiena.
Ja ir tikai nedaudzi pieradijumi par lietosanu Kopiena,
ripigi jaizverte, vai ir nemama vera lietoSana arpus
Kopienas.

(8) Lai vél vairak atvieglotu zinamu tradicionali
lietoto augu izcelsmes zalu registraciju un vél vairak
veicinatu saskanosanu, Kopiena jasagatavo tadu augu
izcelsmes vielu saraksts, kas atbilst zinamiem
krit€rijiem, pieméram, pietiekami ilga lietoSana
mediciniskaja praksg, un kas tade] lietotas atbilstigi
noraditajiem lietoSanas nosacijumiem uzskatamas par
nekaitigam.

(9) Nemot véra augu izcelsmes zalu ipatnibas, Eiropas
Zalu novertesanas agentiira (Se turpmak —
"Agentira"), kas izveidota saskana ar Padomes
Regulu (EEK) Nr. 2309/93 [5], jaizveido Augu
izcelsmes zalu komiteja. Komitejai javeic uzdevumi,
kas saistiti ar Saja direktiva paredz&to zalu vienkarSoto
registraciju un atlaujam. Tas uzdevumiem konkréti



jaattiecas uz Kopienas augu monografiju
sagatavoSanu saistiba ar augu izcelsmes zalu
registraciju un atlau$anu. Taja jaietilpst ekspertiem
augu izcelsmes zalu joma.

(10) Janodrosina pilniga saskana starp jauno komiteju
un Agentiira jau pastavoso Cilvékiem paredz&to zalu
komiteju.

(11) Lai veicinatu saskanosanu, dalibvalstim jaatzist
citas dalibvalsti izdarTta tadu tradicionali lietoto augu
izcelsmes zalu registracija, kuras atbilst Kopienas
augu monografijam vai kuras sastav no
sagatavojamaja saraksta icklautajam vielam,
preparatiem vai to kombinacijam. Attieciba uz citam
zaleém dalibvalstim ir pienacigi janem véra sada
registracija.

(12) Si direktiva lauj tadus augu izcelsmes produktus,
kas nav zales un kas atbilst partikas tiesibu aktu
krit€rijiem, Kopiena reglamentgt saskana ar partikas
tiesibu aktiem.

(13) Komisijai jaiesniedz Eiropas Parlamentam un
Padomei zinojums par tas nodalas piemerosanu, kas
attiecas uz tradicionali lietotajam augu izcelsmes
zalem, taja izvertgjot iesp&ju piemerot tradicionali
lietoto zalu registraciju ari citu kategoriju zalém.

(14) Tadg] attiecigi jagroza Direktiva 2001/83/EK,
IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Direktivu 2001/83/EK groza §adi.

1. Direktivas 1. pantu papildina ar $adu tekstu:

Tradicionali lietota augu izcelsmes zales: augu
izcelsmes zales, kas atbilst 16.a panta 1. punkta
nosacijumiem.

Augu izcelsmes zales: zales, kura aktivas sastavdalas
ir tikai viena vai vairakas augu izcelsmes vielas vai
viens vai vairaki augu izcelsmes preparati, vai viena
vai vairakas $§adas augu izcelsmes vielas kombinacija
ar vienu vai vairakiem $adiem augu izcelsmes
preparatiem.

Augu izcelsmes vielas: visi galvenokart veseli, sadaliti
vai sasmalcinati augi, augu dalas, alges, sénes, kérpji
neparstradata veida, parasti kalteti, bet var but ar1
svaigi. Par augu izcelsmes vielam uzskatami art
atseviski augu izdaltjumi, kam nav veikta Tpasa
apstrade. Augu izcelsmes vielas precizi definé péc
izmantotas auga dalas un botaniska nosaukuma
binominalaja sistéma (gints, suga, $kirne un autors).

Augu izcelsmes preparati: preparati, ko iegiist, augu
izcelsmes vielam veicot apstradi, piemeram,

ekstrakciju, destilésanu, izspiesanu, frakciongSanu,
attirisanu, iebiezinasanu vai fermentaciju. Pie tiem
pieder smalcinatas vai pulverveida augu izcelsmes
vielas, tinktiiras, ekstrakti, &teriskas ellas, augu sulas
un apstradati augu izdalfjumi.”

2. Direktivas III sadala ieklauj $adu nodalu:
"2.aNODALA

Ipasi noteikumi, ko pieméro tradicionali lietotam augu
izcelsmes zalem

16.a pants

1. Augu izcelsmes zalém, kas atbilst visiem Se
turpmak izklastitajiem kriterijiem, nosaka vienkarSotu
registracijas procediru (Se turpmak — "tradicionali
lietoto zalu registracijas procedira"):

a) to indikacijas atbilst tikai tam tradicionali
lietotajam augu izcelsmes zaleém, kas peéc sastava un
pielietojuma ir paredzgetas un izveidotas, lai tas bez
arsta uzraudzibas lietotu diagnostikai vai arst€Sanas
noteikSanai vai uzraudzibai;

b) tas jalieto vienigi noteikta stipruma un devas;

c) tas pagatavotas peroralai vai argjai lietoSanai un/vai
inhalacijai;

d) tam ir beidzies 16.c panta 1. punkta c) apaksSpunkta
noteiktais tradicionalas lietoSanas laiks;

e) ir pietiekami dati par $o zalu tradicionalo lietoSanu;
jo Tpasi lietotas atbilstigi noteiktajiem lietoSanas
nosactjumiem zales ir nekaitigas, un zalu
farmakologiskas iedarbibas vai efektivitates ticamiba
ir pamatojama ar ilgstosu lieto§anu un pieredzi.

2. Neatkarigi no 1. panta 30. punkta, ja augu
izcelsmes zal@s ir vitamini vai mineralvielas, par kuru
drosibu ir dokumentéts pieradijums, zales joprojam
var atbilst 1. punkta noteiktajiem registré$anas
krit€rijiem, ja vien vitaminu vai mineralvielu
iedarbiba tikai papildina augu izcelsmes aktivo
sastavdalu iedarbibu attieciba uz noteiktu(-am)
indikaciju(-am).

3. Tomer gadijumos, ja kompetentas iestades nolemj,
ka kadas tradicionali lietotas augu izcelsmes zales
atbilst atlaujas kritérijiem saskana ar 6. pantu vai
registréSanas kriterijiem saskana ar 14. pantu, §is
nodalas noteikumus nepieméro.

16.b pants

1. Pieprasijuma iesniedzgjs un registracijas apliecibas
turétajs ir registréts Kopiena.



2. Lai sanemtu tradicionali lietoto zalu registracijas
apliecibu, attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei
iesniedz pieprasijumu.

16.c pants
1. Pieprasijumam pievieno
a) sikakus datus un dokumentus,

i) kas minéti 8. panta 3. punkta a) lidz h) apak$punkta,
j) un k) apak$punkta;

ii) 8. panta 3. punkta i) apakSpunkta otraja ievilkuma
minéto farmaceitisko testu rezultatus;

iii) zalu aprakstu, iznpemot 11. panta 4. punkta
noraditos datus;

iv) attieciba uz 1. panta 30. punkta vai 16.a panta 2.
punkta minétajam kombinacijam —16.a panta 1.
punkta e) apakSpunkta min&to informaciju par pasu
kombinaciju; ja atseviskas aktivas sastavdalas nav
pietickami labi pazistamas, dati attiecas arT uz
atseviSskam aktivajam sastavdalam;

b) visas atlaujas vai registracijas, ko pieprasijuma
iesniedzgjs sanémis cita dalibvalsti vai tresa valsti
attieciba uz zalu laiSanu tirgti, un sikakus datus par
lemumiem atteikt atlauju vai registraciju Kopiena vai
kada tresa valsti, un katra $ada lémuma iemeslus;

¢) bibliografisku vai eksperta pieradijumu par to, ka
attiecigas zales vai atbilstoSais produkts pirms
pieprasijuma iesniegSanas dienas vismaz 30 gadu
(tostarp vismaz 15 gadu Kopiena) ir lietots
mediciniskaja prakse. P&c tas dalibvalsts
pieprasijuma, kura iesniegts tradicionali lietoto zalu
registracijas pieprasijums, Augu izcelsmes zalu
komiteja sagatavo atzinumu par to, vai pieradijumi par
zalu vai atbilstosa produkta ilgstosu lietoSanu ir
pietieckami. Dalibvalsts iesniedz attiecigus
pieprasijumu pamatojo$os dokumentus;

d) bibliografisku parskatu par drosibas datiem un
eksperta zinojumu, un, peéc kompetentas iestades
papildu pieprasijuma, datus, kas vajadzigi, lai
novertetu zalu drosibu.

Attieciba uz a) apakSpunkta noteiktajiem datiem un
dokumentiem p&c analogijas pieméro I pielikumu.

2. Atbilstosajam produktam, kas mingts 1. punkta c)
apakspunkta, neatkarigi no izmantotajam paligvielam
ir tadas paSas aktivas sastavdalas, tads pats vai I1dzigs
pielietojums, tads pats stiprums un devas un tads pats
vai lidzigs lietoSanas veids ka zalém, par kuram ir
iesniegts pieprasijums.

3. Prasiba pieradit, ka zales lietotas mediciniskaja
praksé 1. punkta c) apakSpunkta miné&tos 30 gadus, ir

izpildita arf tad, ja zalu tirdznieciba nav notikusi ar
Tpasu atlauju. Tapat ta ir izpildita, ja $aja laikposma
zalu sastavdalu skaits vai daudzums ir samazinats.

4. Ja kadas zales ir lietotas Kopiena mazak neka 15
gadus, bet citadi tas atbilst vienkar$otas registracijas
krit€rijiem, tad ta dalibvalsts, kura iesniegts
tradicionali lietoto zalu registracijas pieprasijums,
nodod izskattt jautajumu par §Tm zalem Augu
izcelsmes zalu komitejai. Dalibvalsts iesniedz
attiecigus pieprasijumu pamatojosus dokumentus.

Komiteja lemj, vai pilniba ievéroti pargjie 16.a panta
minétie vienkarSotas registracijas kritériji. Ja komiteja
uzskata par iespgjamu, ta sagatavo 16.h panta 3.
punkta minéto Kopienas augu monografiju, ko
dalibvalsts nem vera, pienemot galigo lémumu.

16.d pants

1. NeierobezZojot 16.h panta 1. punktu, registracijai, ko
pieskir saskana ar 16.a pantu, péc analogijas pieméro
III sadalas 4. nodalu, ja vien

a) ir sagatavota Kopienas augu monografija saskana ar
16.h panta 3. punktu vai

b) augu izcelsmes zale sastav no 16.f panta minétaja
saraksta uzskaititajam augu izcelsmes vielam,
preparatiem vai to kombinacijam.

2. Pargjam 16.a panta min€tam augu izcelsmes zalém
katra dalibvalsts, novertgjot tradicionali lietoto zalu
registracijas pieprasijumu, pienacigi nem véra
registraciju, ko pieskirusi cita dalibvalsts saskana ar $o
nodalu.

16.e pants

1. Tradicionali lietoto zalu registraciju atsaka, ja
pieprasijums neatbilst 16.a, 16.b vai 16.c pantam vai
ja tas atbilst vismaz vienam no Siem nosacijumiem:

a) kvalitativais un/vai kvantitativais sastavs neatbilst
uzraditajam;

b) indikacijas neatbilst 16.a panta nosacijumiem;

¢) produkts var bt kaitigas normalos lieto§anas
apstaklos;

d) dati par tradicionalo lietoSanu nav pietiekami, jo
pasi tad, ja farmakologiskas iedarbibas vai
efektivitates ticamiba nav pamatota ar ilgstosu
lietoSanu un pieredzi;

e) nav pietickami pieradita farmaceitiska kvalitate.
2. Dalibvalsts kompetentas iestades pieprasijuma

iesniedz&jam, Komisijai un visam kompetentajam
iestadeém, kas to pieprasa, dara zinamus savus



lemumus atteikt tradicionali lietoto zalu registraciju
un $ada atteikuma iemeslus.

16.f pants

1. Saskana ar 121. panta 2. punkta min&to procediiru
sagatavo tradicionalajas augu izcelsmes zales
lietojamo augu izcelsmes vielu, preparatu un to
kombinaciju sarakstu. Saraksta par katru augu
izcelsmes vielu ieklauj indikaciju, noradito stiprumu
un devas, lietosanas veidu un visas citas zinas, kas
vajadzigas, lai augu izcelsmes vielu varétu drosi lietot
ka tradicionalas zales.

2. Ja tradicionali lietotu zalu registracijas pieprasijums
attiecas uz kadu 1. punkta mingtaja saraksta ieklautu
augu izcelsmes vielu, preparatu vai to kombinaciju,
16.c panta 1. punkta b), ¢) un d) apakspunkta noteiktie
dati nav jasniedz. Nepieméro 16.e panta 1. punkta c)
un d) apakspunktu.

3. Jakada augu izcelsmes viela, preparats vai to
kombinacija vairs nav ieklauta 1. punkta mingtaja
saraksta, tad So vielu saturo$u augu izcelsmes zalu
registraciju, kas veikta saskana ar 2. punktu, atsauc, ja
vien trts ménesu laika nav iesniegti 16.c panta 1.
punkta minétie dati un dokumenti.

16.g pants

1. Tradicionali lietoto zalu registracijai, ko pieskir
saskana ar $o nodalu, p&c analogijas pieméro §is
direktivas 3. panta 1. un 2. punktu, 4. panta 4. punktu,
6. panta 1. punktu, 12. pantu, 17. panta 1. punktu, 19.,
20.,23.,24.,25.,40. 1idz 52., 70. lidz 85., 101. lidz
108. pantu, 111. panta 1. un 3. punktu, 112., 116. Iidz
118.,122., 123., 125. pantu, 126. panta otro dalu, 127.
pantu un Komisijas Direktivu 91/356/EEK [6]

2. Papildu 54. [idz 65. panta prasibam katra
mark@uma un katra lietoSanas instrukcija ir
pazinojums par to, ka

a) konkretais produkts ir tradicionali lietota augu
izcelsmes zale ar noteiktu(—am) indikaciju(-am), kas
balstita vienigi uz ilgstosu lietoSanu, un

b) lietotajam jakonsultgjas ar arstu vai kvalificEtu
veselibas apriipes darbinieku, ja zalu lietoSanas laika
saglabajas simptomi vai ja rodas lieto$anas instrukcija
neparedzgtas blakusparadibas.

Dalibvalsts var pieprasit, lai mark&uma un lietoSanas
instrukcija noradttu arf attiecigo tradicionalo
lietojumu.

3. Papildu 86. lidz 99. panta prasibam, reklamgjot
zales, kas registrétas saskana ar $o nodalu, sniedz $adu
pazinojumu: "Tradicionali lietota augu izcelsmes zale
ar noteiktu(—am) indikaciju(-am), kas balstita vienigi
uz ilgstosSu lietoSanu".

16.h pants

1. Ar S0 izveido Augu izcelsmes zalu komiteju.
Komiteja ir Agenttras dala, un tas kompetencg ir

a) attieciba uz vienkarSotu registraciju

-no 16.c panta 1. un 4. punkta izrietoSo uzdevumu
veikSana,

- no 16.d panta izrieto§o uzdevumu veikSana,

- 16.f panta 1. punkta ming&ta augu izcelsmes vielu,
preparatu un to kombinaciju saraksta projekta
sagatavoSana un

- §2 panta 3. punkta min&to Kopienas monografiju
sagatavosana tradicionali lietotam augu izcelsmes
zalém;

b) attieciba uz augu izcelsmes zalu atlaujam — $a panta
3. punkta min&to Kopienas augu monografiju
sagatavoSana augu izcelsmes zalem;

¢) attieciba uz jautajumu nodo$anu Agentiirai saskana
ar III sadalas 4. nodalu saistiba ar 16.a panta
minétajam augu izcelsmes zalem — 32. panta noteikto
uzdevumu veikSana;

d) ja Agenturai saskana ar III sadalas 4. nodalu nodod
izskatit jautajumu par citam zalém, kas satur augu
izcelsmes vielas — vajadzibas gadijuma atzinuma
snieg$ana par augu izcelsmes vielu.

Augu izcelsmes zalu komiteja veic arT visus citus
uzdevumus, ko tai uztic saskana ar Kopienas tiesibu
aktiem.

Attiecigo koordinaciju ar Cilvékiem paredzeto zalu
komiteju nodroSina ar procediiru, kas janosaka
Agentiras izpilddirektoram saskana ar Regulas (EEK)
Nr. 2309/93 57. panta 2. punktu.

2. Katra dalibvalsts uz triju gadu terminu, ko var
pagarinat, Augu izcelsmes zalu komiteja iecel vienu
locekli un vienu vina aizstaj&ju.

Aizstajgji parstav Komitejas locek]us vinu prombatng
un balso vinu vieta. Komitejas loceklus un aizstajéjus
izraugas, nemot véra vinu funkcijas un pieredzi augu
izcelsmes zalu novertésana, un vini parstav valsts
kompetentas iestades.

Komiteja var pieaicinat lielakais piecus papildu
loceklus, ko izraugas, nemot véra vinu 1paso
zinatnisko kompetenci. Sos loceklus iece] uz trim
gadiem, So laikposmu var atjaunot, un viniem nav
aizstajeju.

Lai varétu pieaicinat $adus loceklus, Komiteja
noskaidro papildu loceklu 1paso zinatnisko papildu



kompetenci. Pieaicinatos loceklus izraugas no
dalibvalstu vai Agentaras izvirzitajiem ekspertiem.

Komitejas locekliem var palidzet eksperti pasas
zinatnes vai tehnikas jomas.

3. Augu izcelsmes zalu komiteja sagatavo Kopienas
augu monografijas augu izcelsmes zalém, nemot véra
10. panta 1. punkta a) apakSpunkta ii) dalas
piemé&roSanu, ka arT tradicionali lietotajam augu
izcelsmes zaleém. Komiteja atbild ari par citiem
uzdevumiem, ko tai uztic saskana ar §is nodalas
noteikumiem un citiem Kopienas tiesibu aktiem.

Kad ir sagatavotas Kopienas augu monografijas $a
punkta nozimé, dalibvalstis tas nem véra, izskatot
pieprasijumus. Ja $adas Kopienas augu monografijas
vl nav sagatavotas, var atsaukties uz citam attiecigam
monografijam, publikacijam vai datiem.

Kad ir sagatavotas jaunas Kopienas augu
monografijas, registracijas apliecibas turétajs izlemj,
vai ir attiecigi japarveido registracijas dokumentacija.
Registracijas apliecibas turétajs informé attiecigas
dalibvalsts kompetento iestadi par visiem $adiem
grozijumiem.

Augu monografijas publicg.

4. Uz Augu izcelsmes zalu komiteju p&c analogijas
attiecas Regulas (EEK) Nr. 2309/93 visparigie
noteikumi par Cilvékiem paredzetu zalu komiteju.

16.1 pants

Komisija l1dz 2007. gada 30. aprilim iesniedz Eiropas
Parlamentam un Padomei zinojumu par $1s nodalas
noteikumu piem&roSanu.

Zinojuma ieklauj novertgjumu par iesp&ju tradicionali
lietotu zalu registraciju attiecinat ar uz citam zalu
kategorijam."

2. pants

1. Dalibvalstis veic pasakumus, kas vajadzigi, lai
izpildttu $is direktivas prasibas lidz 2005. gada 30.
oktobrim. Dalibvalstis par to tulit inform& Komisiju.

Kad dalibvalstis pienem Sos pasakumus, tajos ietver
atsauci uz $o direktivu vai §adu atsauci pievieno to
oficialai publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka
izdaramas $adas atsauces.

2. Tadam 1. panta minétam tradicionali lietotam augu
izcelsmes zalém, kas §is direktivas spéka stasanas
laika jau ir tirgt, kompetentas iestades pieméro $Ts
direktivas noteikumus septinu gadu laika pec tas
stasanas speka.

3. pants

ST direkfiva stajas speka diena, kad to public Eiropas
Savienibas Oficialaja VEéstnesl.

4. pants

Si direkfiva ir adreséta dalibvalstim.
Strasbiira, 2004. gada 31. marta
Eiropas Parlamenta varda —
priekSsedetajs

P.Cox

Padomes varda —

priekssedetajs

D. Roche
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