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RICHTLINIE 2003/94/EG DER KOMMISSION
vom 8. Oktober 2003

zur Festlegung der Grundsitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fiir Humanarzneimittel
und fiir zur Anwendung beim Menschen bestimmte Priifpriparate

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (), zuletzt
gedndert durch die Richtlinie 2003/63/EG der Kommission (3,
insbesondere auf Artikel 47,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Alle in der Gemeinschaft hergestellten oder in die
Gemeinschaft eingefiihrten Humanarzneimittel,
einschlieflich der zur Ausfuhr bestimmten Arzneimittel,
miissen in Ubereinstimmung mit den Grundsitzen und
Leitlinien der Guten Herstellungspraxis hergestellt
werden.

(2)  Diese Grundsitze und Leitlinien sind in der Richtlinie
91/356/EWG der Kommission vom 13. Juni 1991 zur
Festlegung der Grundsitze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis fiir zur Anwendung beim Menschen
bestimmte Arzneimittel (}) enthalten.

(3)  Artikel 13 Absatz 3 der Richtlinie 2001/20/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 4. April
2001 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der
Guten Klinischen Praxis bei der Durchfiithrung von klini-
schen Priffungen mit Humanarzneimitteln (*) sieht vor,
dass in Ubereinstimmung mit dem Leitfaden fiir die Gute
Herstellungspraxis ausfithrliche Anleitungen zu den
Einzelheiten niedergelegt werden, die bei der Bewertung
von zur Anwendung beim Menschen bestimmten Priif-
praparaten im Hinblick auf die Freigabe der Chargen in
der Gemeinschaft zu berticksichtigen sind.

(4)  Daher ist es erforderlich, die Bestimmungen der
Richtlinie 91/356/EWG auf die Gute Herstellungspraxis
fur Prifpraparate zu erstrecken und anzupassen.

(5)  Da die meisten Bestimmungen der Richtlinie 91/356/
EWG angepasst werden miissen, sollte die Richtlinie zur
besseren Ubersichtlichkeit ersetzt werden.

(6)  Zur Sicherstellung der Ubereinstimmung mit den
Grundsitzen und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis
sollten ausfithrliche Bestimmungen zu Inspektionen
durch die zustindigen Behorden sowie zu bestimmten
Pflichten des Herstellers festgelegt werden.
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(7)  Alle Hersteller sollten ein wirksames Qualitdtsmanage-
mentsystem ihrer Herstellungsvorginge gewihrleisten,
wozu ein pharmazeutisches Qualititssicherungssystem
einzufithren und zu unterhalten ist.

(8)  Grundsitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis
in Bezug auf Qualititsmanagement, Personal, Raumlich-
keiten und Ausriistung, Dokumentation, Produktion,
Qualitdtskontrolle, Auftragsherstellung, Beanstandungen
und Produktriickruf sowie Selbstinspektionen sollten
festgelegt werden.

(99 Zum Schutz der an klinischen Priifungen beteiligten
Menschen und zur Rickverfolgung von Priifpriparaten
sind besondere Bestimmungen zur Etikettierung dieser
Produkte erforderlich.

(100 Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Maflnahmen
entsprechen der Stellungnahme des gemifl Artikel 121
der Richtlinie 2001/83/EG eingerichteten Stindigen
Ausschusses fiir Humanarzneimittel —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1
Geltungsbereich

Diese Richtlinie enthilt die Grundsitze und Leitlinien der
Guten Herstellungspraxis fir Humanarzneimittel, deren Herstel-
lung einer Genehmigung nach Artikel 40 der Richtlinie 2001/
83/EG bedarf, sowie fur zur Anwendung beim Menschen
bestimmte Priifpraparate, deren Herstellung einer Genehmigung
nach Artikel 13 der Richtlinie 2001/20/EG bedarf.

Attikel 2
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Richtlinie bedeutet der Begrift:

1. ,Arzneimittel: ein Produkt im Sinne von Artikel 1 Absatz 2
der Richtlinie 2001/83/EG;

2.  Priifpriparat”: ein Produkt im Sinne von Artikel 2 Buch-
stabe d) der Richtlinie 2001/20/EG;

3. Hersteller*: alle Personen, die an Tatigkeiten beteiligt sind,
fir die eine Genehmigung nach Artikel 40 Absitze 1 und 3
der Richtlinie 2001/83/EG oder eine Genehmigung nach
Artikel 13 Absatz 1 der Richtlinie 2001/20/EG erforderlich
ist;
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4. ,sachkundige Person®: eine Person im Sinne von Artikel 48
der Richtlinie 2001/83/EG oder im Sinne von Artikel 13
Absatz 2 der Richtlinie 2001/20/EG;

5. ,pharmazeutische Qualititssicherung®: die Gesamtheit aller
vorgesehenen Maflnahmen, die getroffen werden, um sicher-
zustellen, dass die Arzneimittel und/oder Prifpraparate die
fur die vorgesehene Verwendung erforderliche Qualitit
aufweisen;

6. ,Gute Herstellungspraxis“: der Teil der Qualititssicherung,
der gewdhrleistet, dass Produkte gleichbleibend nach den
Qualitdtsstandards produziert und gepriift werden, die der
vorgesehenen Verwendung entsprechen;

7. ,Verblindung*: das bewusste Vorenthalten der Information
iiber die Identitit eines Priifprdparats in Ubereinstimmung
mit den Anweisungen des Sponsors;

8. ,Entblindung®: die Enthiillung der Identitdt eines verblin-
deten Préparats.

Artikel 3
Inspektionen

(1)  Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten durch die wiederholten
Inspektionen nach Artikel 111 Absatz 1 der Richtlinie 2001/
83/EG sowie durch die Inspektionen nach Artikel 15 Absatz 1
der Richtlinie 2001/20/EG, dass die Hersteller die Grundsitze
und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis, wie sie in der
vorliegenden Richtlinie festgelegt sind, beachten. Dariiber
hinaus beriicksichtigen die Mitgliedstaaten die von der Kommis-
sion verdffentlichte Sammlung der Gemeinschaftsverfahren fiir
Inspektionen und Informationsaustausch.

(2)  Zur Auslegung der Grundsitze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis beriicksichtigen die Hersteller und die
zustdndigen Behorden die ausfihrlichen Leitlinien nach Artikel
47 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG, die die Kommission
im ,Leitfaden fiir die Gute Herstellungspraxis fiir Arzneimittel
und Priifpraparate” veroffentlicht.

Artikel 4
Ubereinstimmung mit der Guten Herstellungspraxis

(1) Der Hersteller stellt sicher, dass die Herstellungsvorginge
in Ubereinstimmung mit der Guten Herstellungspraxis und der
Herstellungsgenehmigung durchgefihrt werden. Diese Bestim-
mung gilt auch fiir Arzneimittel, die ausschlielich fiir den
Export bestimmt sind.

(2)  Bei aus Drittlindern eingefithrten Arzneimitteln und
Priiffpriparaten vergewissert sich der Importeur, dass die
Produkte gemdf Standards hergestellt wurden, die den von der
Gemeinschaft festgelegten Standards der Guten Herstellungs-
praxis zumindest gleichwertig sind.

Dariiber hinaus stellt der Importeur von Arzneimitteln sicher,
dass der Hersteller dieser Produkte iiber eine ordnungsgemifSe
Herstellungserlaubnis verfiigt. Der Importeur von Priifpripa-

raten stellt sicher, dass die Hersteller dieser Produkte bei den
zustindigen Behorden gemeldet und von diesen zu diesem
Zweck zugelassen sind.

Artikel 5

Ubereinstimmung mit der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen/die Zulassung

(1)  Der Hersteller stellt sicher, dass alle Vorginge zur
Herstellung von Arzneimitteln, die einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen bediirfen, in Ubereinstimmung mit den Infor-
mationen erfolgen, die im Antrag auf die Erteilung einer
Genehmigung fir das Inverkehrbringen in der von den
zustandigen Behorden gebilligten Form angegeben sind.

Bei Priifprdparaten stellt der Hersteller sicher, dass alle
Vorginge zur Herstellung in Ubereinstimmung mit den Infor-
mationen erfolgen, die der Sponsor gemafl Artikel 9 Absatz 2
der Richtlinie 2001/20/EG in der von den zustindigen
Behorden gebilligten Form erteilt.

(2)  Der Hersteller tberpriift seine Herstellungsverfahren
regelmifSig unter Beriicksichtigung des wissenschaftlichen und
technischen Fortschritts und der Entwicklung des Priifpriparats.

Ist eine Anderung am Genehmigungsdossier oder am Inhalt des
Antrags gemifd Artikel 9 Absatz 2 der Richtlinie 2001/20/EG
erforderlich, wird den zustindigen Behorden auf Ersuchen ein
Anderungsantrag unterbreitet.

Artikel 6
Qualititssicherungssystem

Der Hersteller muss ein wirksames pharmazeutisches Qualitits-
sicherungssystem einfithren und unterhalten, das die aktive
Beteiligung der Geschiftsfithrung und des Personals der betrof-
fenen Abteilungen vorsieht.

Artikel 7
Personal

(1) Zur Verwirklichung der Ziele der pharmazeutischen
Qualitdtssicherung muss der Hersteller in jedem Betrieb iiber
sachkundiges und angemessen qualifiziertes Personal in ausrei-
chender Zahl verfugen.

(2)  Die Aufgaben der Mitarbeiter in leitender oder verant-
wortlicher Stellung, einschlielich der sachkundigen Person(en),
die fir die Einhaltung der Guten Herstellungspraxis zustindig
sind, miissen in Arbeitsplatzbeschreibungen festgelegt werden.
Die hierarchischen Beziehungen sind in einem Organisations-
schema zu beschreiben. Organisationsschemata und Arbeits-
platzbeschreibungen sind nach den betriebsinternen Verfahren
zu genehmigen.

(3) Den in Absatz 2 genannten Mitarbeitern sind ausrei-
chende Befugnisse einzurdumen, damit sie ihrer Verantwortung
nachkommen konnen.
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(4)  Das Personal muss zu Anfang und danach fortlaufend
geschult werden; die Wirksamkeit der Schulung muss gepriift
werden, und die Schulung muss sich insbesondere auf Theorie
und Anwendung des Qualitdtssicherungskonzepts und der
Guten Herstellungspraxis sowie gegebenenfalls auf die beson-
deren Anforderungen an die Herstellung von Priifpriparaten
erstrecken.

(5)  Hygieneprogramme, die den durchzufithrenden Titig-
keiten angepasst sind, miissen erstellt und befolgt werden. Diese
Programme enthalten insbesondere Vorschriften zur Gesund-
heit, iiber hygienisches Verhalten und tiber die Bekleidung des
Personals.

Artikel 8
Riumlichkeiten und Ausriistungen

(1)  Raumlichkeiten und Ausriistung werden so angeordnet,
ausgelegt, ausgefihrt, nachgeriistet und instandgehalten, dass
sie sich fiir die beabsichtigten Zwecke eignen.

(2)  Raumlichkeiten und Ausriistung werden so ausgelegt,
gestaltet und genutzt, dass das Risiko von Fehlern minimal und
eine griindliche Reinigung und Wartung mdglich ist, um
Verunreinigungen, Kreuzkontamination und ganz allgemein
jeden die Qualitit des Produkts beeintrichtigenden Effekt zu
vermeiden.

(3)  Raumlichkeiten und Ausriistung zur Verwendung fiir
hinsichtlich der Produktqualitdt kritische Herstellungsvorgiange
werden auf ihre Eignung hin wberpriift (Qualifizierung) und
validiert.

Artikel 9
Dokumentation

(1) Jeder Hersteller muss ein Dokumentationssystem auf der
Grundlage von Spezifikationen, Herstellungsvorschriften, Verar-
beitungs- und Verpackungsanweisungen sowie Verfahrensbe-
schreibungen und Protokolle iiber die jeweils ausgefithrten
Herstellungsvorginge einrichten und unterhalten. Die Unter-
lagen miissen klar und deutlich, fehlerfrei und auf dem neue-
sten Stand sein. Neben den speziellen Unterlagen tiber die
Herstellung jeder Charge liegen vorher erstellte Vorschriften fiir
allgemeine Herstellungsvorginge und -bedingungen vor. Die
Gesamtheit dieser Unterlagen ermdglicht die Riickverfolgung
des Werdegangs jeder Charge sowie der im Verlauf der
Entwicklung eines Priifpriparats vorgenommenen Anderungen.

In Bezug auf Arzneimittel miissen die chargenbezogenen Unter-
lagen mindestens ein Jahr tiber das Verfallsdatum der entspre-
chenden Chargen oder mindestens funf Jahre tiber die Ausstel-
lung der Bescheinigung gemifd Artikel 51 Absatz 3 der
Richtlinie 2001/83/EG hinaus aufbewahrt werden, wobei der
lingere Zeitraum gilt.

In Bezug auf Priifpriparate werden die chargenbezogenen
Unterlagen mindestens fiinf Jahre nach Abschluss oder
formellem Abbruch der letzten klinischen Priifung, bei der die
betreffende Charge zur Anwendung kam, aufbewahrt. Der
Sponsor oder — falls nicht identisch — der Inhaber der Geneh-
migung fir das Inverkehrbringen hat sicherzustellen, dass die

fur die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erforderlichen
Unterlagen entsprechend Anhang I der Richtlinie 2001/83/EG
aufbewahrt werden, sofern dies fiir eine spitere Genehmigung
fur das Inverkehrbringen erforderlich ist.

(2)  Werden Daten nicht schriftlich, sondern mit elektroni-
schen, fotografischen oder anderen Datenverarbeitungssys-
temen aufgezeichnet, so muss der Hersteller das System
zunichst validieren, indem er nachweist, dass die Daten
wahrend des voraussichtlichen — Aufbewahrungszeitraums
ordnungsgemifl gespeichert werden. Die mit solchen Systemen
gespeicherten Daten miissen schnell in lesbarer Form verfiigbar
gemacht werden konnen und werden den zustindigen
Behorden auf Verlangen vorgelegt. Die elektronisch gespei-
cherten Daten werden durch Mafnahmen wie Duplizierung
oder Back-up und Ubertragung in ein anderes Speichersystem
gegen Datenverlust oder -beschddigung geschiitzt und
Pritfungspfade werden eingerichtet.

Artikel 10
Produktion

(1)  Die einzelnen Herstellungsvorginge werden nach vorher
erstellten Anweisungen und Verfahrensbeschreibungen und in
Ubereinstimmung mit der Guten Herstellungspraxis durchge-
fuhrt. Es stehen angemessene und ausreichende Mittel fiir die
Durchfilhrung der Inprozesskontrollen zur Verfigung. Alle
Abweichungen im Prozess und Produktmingel werden doku-
mentiert und griindlich untersucht.

(2)  Es werden die erforderlichen technischen oder organisa-
torischen Mafinahmen getroffen, um Kreuzkontamination und
Verwechslungen zu vermeiden. Bei Priifpraparaten wird der
Handhabung der Produkte im Verlauf und nach Abschluss einer
Verblindung besondere Aufmerksamkeit gewidmet.

(3)  Bei Arzneimitteln werden jedes neue Verfahren zur
Herstellung eines Arzneimittels und jede wesentliche Anderung
eines bestehenden Verfahrens validiert. Kritische Phasen eines
Herstellungsverfahrens werden regelmafig revalidiert.

(4)  Bei Prifpraparaten wird der Herstellungsprozess als
Ganzes validiert, insofern dies angezeigt ist, wobei der Produk-
tentwicklungsphase Rechnung getragen wird. Zumindest die
kritischen Prozessphasen, wie Sterilisierung, werden validiert.
Alle Schritte fur die Auslegung und die Entwicklung eines
Herstellungsprozesses werden vollstindig dokumentiert.

Artikel 11
Qualititskontrolle

(1) Der Hersteller muss ein Qualititskontrollsystem
einrichten und unterhalten, das von einer Person mit den erfor-
derlichen Qualifikationen geleitet wird, die von der Herstellung
unabhingig ist.

Diese Person verfligt iiber ein oder mehrere Kontrolllaborato-
rien mit ausreichender personeller Besetzung und angemessener
Ausstattung, um die erforderlichen Untersuchungen und
Priifungen der Ausgangsstoffe und Verpackungsmaterialien und
die Priifung von Zwischen- und Fertigprodukten vornehmen zu
kénnen oder kann darauf zugreifen.
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(2) In Bezug auf Arzneimittel, einschlieBlich Importe aus
Drittlindern, ist eine Beauftragung von Vertragslaboratorien
gemils Artikel 12 der vorliegenden Richtlinie und gemif
Artikel 20 Buchstabe b) der Richtlinie 2001/83/EG zulissig.

In Bezug auf Priifpriparate stellt der Sponsor sicher, dass die
Vertragslaboratorien den Anforderungen des Antrags gemaf
Artikel 9 Absatz 2 der Richtlinie 2001/20/EG in der von der
zustindigen Behorde gebilligten Form geniigen. Bei Importen
aus Drittlindern sind analytische Priifungen nicht obligatorisch.

(3)  Bei der abschlieRenden Kontrolle des Fertigprodukts vor
seiner Freigabe fiir den Verkauf oder Vertrieb bzw. fiir die
Verwendung in klinischen Priiffungen muss das Qualitdtskon-
trollsystem zusitzlich zu den analytischen Ergebnissen essen-
zielle Informationen wie die Produktionsbedingungen, die Er-
gebnisse der Inprozesskontrollen, die Uberpriifung der Herstel-
lungsunterlagen und die Ubereinstimmung der Produkte mit
ihren Spezifikationen, einschlieBlich der Endverpackung,
berticksichtigen.

(4)  Riickstellmuster von jeder Charge eines Fertigarzneimit-
tels miissen mindestens ein Jahr iiber den Ablauf des Verfallsda-
tums hinaus aufbewahrt werden.

Bei Priifpraparaten werden ausreichende Riickstellmuster einer
jeden Charge einer Zubereitung in unverpackter Form und
Hauptbestandteile der Verpackung der einzelnen Fertigprodukt-
chargen mindestens zwei Jahre nach dem Abschluss oder
formellen Abbruch der letzten klinischen Priifung, bei der die
betreffende Charge zur Anwendung kam, aufbewahrt, wobei
der langere Zeitraum gilt.

Sofern nach den Rechtsvorschriften des Herstellungsmitglied-
staats keine lingeren Aufbewahrungszeiten erforderlich sind,
werden Proben der im Herstellungsprozess verwendeten
Ausgangsstoffe (aufSer Losungsmitteln, Gasen oder Wasser)
mindestens zwei Jahre nach Freigabe des Produkts aufbewahrt.
Dieser Zeitraum kann verkiirzt werden, wenn die in der
entsprechenden  Spezifikation angegebene Haltbarkeit des
Stoffes kiirzer ist. Samtliche Rickstellmuster werden den
zustindigen Behorden zur Verfiigung gehalten.

Bei bestimmten Produkten, die fiir den Einzelfall oder in
kleinen Mengen hergestellt werden oder deren Lagerung beson-
dere Probleme bereiten konnte, kénnen mit Zustimmung der
zustindigen Behorde andere Festlegungen tber die Riickstell-
muster von Ausgangsstoffen und ihre Aufbewahrung getroffen
werden.

Artikel 12
Auftragsherstellung

(1)  Far jeden Herstellungsvorgang oder jeden damit verbun-
denen Vorgang, der im Auftrag ausgefilhrt wird, muss ein
schriftlicher Vertrag zwischen Auftraggeber und Auftragnehmer
bestehen.

(2) In dem Vertrag missen die Verantwortlichkeiten jeder
Seite klar festgelegt und insbesondere die Einhaltung der Regeln
der Guten Herstellungspraxis durch den Auftragnehmer sowie
die Art und Weise, in der die sachkundige Person, die fiir die
Freigabe jeder Charge zustindig ist, ihrer Verantwortung nach-
zukommen hat, geregelt sein.

(3)  Der Auftragnehmer darf keine ihm vom Auftraggeber
vertraglich {ibertragene Arbeit ohne dessen schriftliche Geneh-
migung an Dritte weitervergeben.

(4)  Der Auftragnehmer hilt die Grundsitze und Leitlinien
der Guten Herstellungspraxis ein und unterwirft sich den in
Artikel 111 der Richtlinie 2001/83/EG und in Artikel 15 der
Richtlinie 2001/20/EG vorgesehenen Inspektionen durch die
zustindigen Behorden.

Artikel 13

Beanstandungen, Produktriickruf und Entblindung in
Notfallsituationen

(1)  Bei Arzneimitteln muss der Hersteller ein System
einfilhren, um Beanstandungen systematisch aufzuzeichnen
und zu tberpriifen und wirkungsvolle systematische Vorkeh-
rungen treffen, damit die Arzneimittel jederzeit schnell vom
Markt zuriickgerufen ~werden koénnen. Der Hersteller
verzeichnet und untersucht jede Beanstandung eines Mangels.
Der Hersteller unterrichtet die zustidndige Behorde tiber jeden
Mangel, der moglicherweise zu einem Rickruf oder einer
ungewohnlichen Einschrinkung des Vertriebs fithrt, und gibt,
soweit moglich, aufferdem die Empfangerlander an.

Bei jedem Riickruf sind die Erfordernisse des Artikels 123 der
Richtlinie 2001/83/EG zu beachten.

(2)  Bei Priifpraparaten muss der Hersteller in Zusammenar-
beit mit dem Sponsor Beanstandungen  systematisch
aufzeichnen und tiberpriifen und wirkungsvolle systematische
Vorkehrungen treffen, damit die Priifpriparate jederzeit schnell
vom Markt zuriickgerufen werden konnen. Der Hersteller
verzeichnet und untersucht jeden Mangel, der moglicherweise
zu einem Rickruf oder einer ungewohnlichen Einschrinkung
des Vertriebs fithrt, und unterrichtet die zustindige Behorde
davon.

Bei Prifpraparaten werden siamitliche Priifstellen ermittelt und
soweit moglich, auch die Empfangerldnder angegeben.

Bei Priifpriparaten, fiir die eine Genehmigung fur das Inver-
kehrbringen erteilt wurde, informiert der Hersteller des Priif-
priparats in Zusammenarbeit mit dem Sponsor den Inhaber
der Genehmigung fir das Inverkehrbringen iiber jegliche
Mingel, die mit dem zugelassenen Arzneimittel in Verbindung
stehen konnten.

(3)  Der Sponsor bringt ein Verfahren zur raschen Entblin-
dung verblindeter Produkte zur Anwendung, wenn dies fiir eine
sofortige Riicknahme nach Absatz 2 erforderlich ist. Der
Sponsor stellt sicher, dass die Identitdt eines verblindeten
Produkts nur soweit enthiillt wird, wie dies erforderlich ist.

Artikel 14
Selbstinspektion

Die Selbstinspektion ist Teil des Qualititssicherungssystems des
Herstellers und erfolgt regelmiflig, um die Anwendung und
Beachtung der Regeln der Guten Herstellungspraxis zu tiberwa-
chen und um Vorschlige fiir eventuell notwendige Korrektur-
mafRnahmen zu machen. Uber die Selbstinspektionen und die
anschlieBend  ergriffenen  Korrekturmafnahmen  werden
Aufzeichnungen gefithrt und aufbewahrt.
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Artikel 15
Kennzeichnung

Bei Priifpraparaten erfolgt die Kennzeichnung derart, dass der
Schutz des Priiffungsteilnehmers und die Rickverfolgbarkeit
sichergestellt ist, die Identifizierung des Produkts und der
Priifung ermoglicht und eine ordnungsgemifle Verwendung des
Priifpraparats erleichtert wird.

Artikel 16
Aufhebung der Richtlinie 91/356/EWG
Die Richtlinie 91/356/EWG wird aufgehoben.
Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Bezu-
gnahmen auf die vorliegende Richtlinie.
Artikel 17
Umsetzung

(1)  Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts-
und Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie spatestens
am 30. April 2004 nachzukommen. Sie teilen der Kommission
unverziiglich den Wortlaut dieser Rechtsvorschriften mit und
figen eine Entsprechungstabelle dieser Rechtsvorschriften und
der vorliegenden Richtlinie bei.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in
den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtli-
chen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitglied-
staaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut
der wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie
auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.
Artikel 18
Inkrafttreten
Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.
Artikel 19
Adressaten

Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 8. Oktober 2003

Fiir die Kommission
Erkki LIIKANEN

Mitglied der Kommission




