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ΟΔΗΓΊΑ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

τής 26ης Ιανουαρίου 1965

περί τής προσεγγίσεως τών νομσθ-ετικών, κανονιστικών καί διοικητικών διατάξεων
σχετικά μέ τά φαρμακευτικά Ιδιοσκευάσματα

(65/65/ΕΟΚ)

ότι πρέπει, συνεπώς, νά έξαλειφθοϋν τά έμπόδια
αύτά καί ότι γιά νά έπιτευχθεΐ ô σκοπός αύτός είναι
άναγκαία ή προσέγγιση τών διατάξεων αύτών '

ότι, πάντως, ή προσέγγιση αύτή δύναται νά
πραγματοποιηθεί μόνον προοδευτικά καί ότι κατ'
άρχήν πρέπει νά έξαλειφθοϋν οί διαφορές πού
δύναται νά έπηρεάσουν περισσότερο την
λειτουργία της κοινής άγοράς,

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΠΩΠΑΙΚΗΣ ΟΙΚΟΝΟΜΙΚΗΣ
ΚΟΙΝΟΤΗΤΟΣ,

"Έχοντας ύπόψη :

τη συνθήκη περί Ιδρύσεως της Εύρωπα'ΐκης Οίκονο­
μικής Κοινότητος, καί ίδίως τό άρθρο 100,

τήν πρόταση τής 'Επιτροπής,

τη γνώμη της Συνελεύσεως ( ! ),

τή γνώμη της ΟΙκονομικής καί Κοινωνικής
Επιτροπής (2),

ΕΞΕΔΩΣΕ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΟΔΗΓΙΑ :

Κεφάλαιο 1

'Ορισμοί καί πεδίο έφαρμογήςΕκτιμώντας :

"Apépo 1

Γιά τήν έφαρμογή της παρούσας όδηγίας νοείται
ώς :

1 . Φαρμακευτικό 'ιδιοσκεύασμα :

κάθε φάρμακο παρασκευασμένο έκ τών προτέρων,
πού τίθεται στήν κυκλοφορία ύπό είδική όνομασία
καί σέ είδική συσκευασία.

ότι κάθε ρύθμιση στόν τομέα της παραγωγής καί
της διανομής τών φαρμακευτικών Ιδιοσκευα­
σμάτων πρέπει νά έχει ώς βασικό στόχο τήν
δαφύλαξη της δημοσίας ύγείας '

ότι, πάντως, ό σκοπός αύτός πρέπει νά έπιτευχθεΐ μέ
μέσα πού δέν θά έμποδίζουν τήν άνάπτυξη τής
φαρμακευτικής βιομηχανίας καί τήν έμπορία τών
φαρμακευτικών προϊόντων έντός της Κοινότητος '

ότι ol διαφορές μεταξύ όρισμένων έθνικών
διατάξεων καί Ιδίως μεταξύ τών διατάξεων τών
σχετικών μέ τά φάρμακα, πλήν τών ούσιών ή
συνθέσεων ούσιών πού είναι είδη διατροφής,
ζωοτροφές ή είδη προσωπικής ύγιεινης, έχουν ώς
άποτέλεσμα τήν παρεμπόδιση τών συναλλαγών έπί
τών φαρμακευτικών Ιδιοσκευασμάτων στό
έσωτερικό της Κοινότητος καί έχουν, έκ τοΟ
γεγονότος τούτου, άμεση έπίπτωση στήν
έγκαθίδρυση καί τή λειτουργία της κοινής
άγορ&ς '

2 . Φάρμακο :

κάθε ούσία ή σύνθεση ουσιών πού χαρακτηρίζεται
ώς έχουσα θεραπευτικές ή προληπτικές Ιδιότητες
έναντι άσθενειών άνθρώπων ή ζώων.

Θεωρείται, όμοίως, ώς φάρμακο, κάθε ούσία ή
σύνθεση ούσιών πού δύναται νά χορηγηθεί σέ άν­
θρωπο ή ζώο, πρός τό σκοπό νά γίνει Ιατρική
διάγνωση ή νά άποκατασταθοΟν, νά βελτιωθοΟν ή
νά τροποποιηθοΟν όργανικές λειτουργίες στόν άν­
θρωπο ή στό ζώο.

0) ΕΕ άριΒ. 84 της 4. 6 . 1963 , σ. 1571 /63 .
(2) ΕΕ άριθ. 158 της 16. 10. 1964, σ. 2508/64.
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3 . Οϋοία :

κάθε ούσία άνεξαρτήτως προελεύσεως, που μπορεί
νά είναι :

ανθρώπινη, όπως :

τό άνθρώπινο αϊμα καί τά παράγωγα τοΟ
Ανθρωπίνου αίματος ,

ζωϊκή, όπως :

ol , μικροοργανισμοί, όλόκληρα ζώα, τμήματα
όργάνων, ζωϊκές έκκρίσεις, τοξίνες, ούσίες λαμβα­
νόμενες δι' έκχυλίσματος, παράγωγα τοϋ αίματος
κλπ.,

φυτική, όπως :

μικροοργανισμοί, φυτά, τμήματα φυτών, φυτικές
έκκρίσεις, ούσίες λαμβανόμενες δι' έκχυλίσεως
κλπ.,

χημική, όπως :

χημικά στοιχεία, φυσικά, χημικές ΰλες καί χημικά
προϊόντα λαμβανόμενα έκ μετατροπής καί
συνθέσεως.

~νΑρ#ρο 2

1 . Ονομα ή έταιρικη έπωνυμία και κατοικία fj
έδρα της έταιρείας τοϋ ύπευθύνου γιά τήν θέση σέ
κυκλοφορία καί, κατά περίπτωση, τοϋ
παραγωγοϋ.

2. 'Ονομασία τοϋ Ιδιοσκευάσματος (φανταστική
όνομασία ή κοινή όνομασία συνοδευόμενη άπό
σήμα ή άπό τό όνομα τοϋ παραγωγοϋ ή
έπιστημονική όνομασία συνοδευόμενη άπό σήμα ή
άπό τό όνομα τοϋ παραγωγοϋ).

3 . Σύνθεση, ποιοτική καί ποσοτική, όλων τών
συστατικών τοϋ Ιδιοσκευάσματος μέ όρους τής
συνήθους όρολογίας, χωρίς έμπειρικούς χημικούς
τύπους καί μέ τήν κοινή διεθνή όνομασία πού
συνιστά ή Παγκόσμια Οργάνωση Υγείας, έφόσον
τέτοια όνομασία ύφίσταται.

4. Συνοπτική περιγραφή τοϋ τρόπου παρα­
σκευής.

5 . Θεραπευτικές ένδείξεις, άντενδείξεις καί παρε­
νέργειες.

6 . Δοσολογία, φαρμακευτική μορφή, τρόπος καί
μέθοδος χορηγήσεως καί πιθανή διάρκεια
σταθερότητος, άν ή διάρκεια αύτή είναι μικρότερη
τών τριών έτών.

7 . Μέθοδοι έλέγχου πού χρησιμοποιούνται άπό
τόν παραγωγό (άνάλυση καί τιτλοδότηση τών
συστατικών καί τοϋ τελικοϋ προϊόντος, είδικές
δοκιμές, παραδείγματος χάρη άποστειρώσεως,
δοκιμή γιά τήν έρευνα πυρετογόνων ούσιών, έρευνα
βαρέων μετάλλων, δοκιμή σταθερότητος, δοκιμές
βιολογικές καί τοξικής δράσεως).

8 . 'Αποτελέσματα τών δοκιμών :

- φυσικοχημικής, βιολογικής ή μικροβιολογικής
φύσεως,

- φαρμακολογικής καί τοξικολογικής φύσεως,
- ίατρικής ή κλινικής φύσεως.

Έν τούτοις :

α) Βιβλιογραφία πού άναφέρεται στίς φαρμακολο­
γικές, τοξικολογικές καί κλινικές δοκιμές,
δύναται νά άντικαθιστα τήν παράθεση τών
άποτελεσμάτων πού συνδέονται μέ αύτές,
έφόσον πρόκειται :
ι) γιά Ιδιοσκευάσματα πού έχουν ήδη
κυκλοφορήσει έχοντας δοκιμασθεί έπαρκώς
έπί τοϋ άνθρώπου, οΰτως ώστε τά άποτελέ­
σματά τους, συμπεριλαμβανομένων καί τών
παρενεργειών, νά είναι ήδη γνωστά καί νά
άναφέρονται στήν βιβλιογραφία '

ιι) γιά νέο Ιδιοσκεύασμα τοϋ όποίου ή σύνθεση
σέ δραστικά συστατικά είναι ή ϊδια μέ τήν

. 01 διατάξεις τών κεφαλαίων II εως ν .έφαρμόζονται
μόνον στά φαρμακευτικά Ιδιοσκευάσματα γιά
άνθρώπινη χρήση καί πού προορίζονται νά τεθοϋν
σέ κυκλοφορία στά Κράτη μέλη.

Κεφάλαιο II

"Αδεια κυκλοφορίας τ<δν φαρμακευτικών Ιδιοσκευα­
σμάτων

νΑρ#ρο 3

Φαρμακευτικό Ιδιοσκεύασμα δύναται νά τεθεί σέ
κυκλοφορία σέ Κράτος μέλος μόνον έάν
προηγουμένως έχει έκδοθεϊ άδεια κυκλοφορίας άπό
τήν άρμόδια άρχή τοϋ έν λόγω Κράτους μέλους.

"Apvpo 4

Γιά νά χορηγηθεί ή άδεια κυκλοφορίας που
προβλέπεται στό άρθρο 3, ό ύπεύθυνος γιά τήν θέση
σέ κυκλοφορία ύποβάλλει αίτηση στήν άρμόδια
άρχή τοϋ Κράτους μέλους.

Ή αίτηση πρέπει νά συνοδεύεται μέ τίς άκόλουθες
πληροφορίες καί έγγραφα :
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χορήγηση τής κυκλοφορίας νά μήν ύπερβαίνει τίς
120ήμέρες άπό τήν ήμερομηνία ύποβολής της
αίτήσεως.

Σέ έξαιρετικές περιπτώσεις, ή προθεσμία αύτή
δύναται νά παρατείνεται έπί 90ήμέρες. Σχετική
κοινοποίηση γίνεται στόν αίτοΟντα πρό τής έκ­
πνοης τής έν λόγω προθεσμίας.

"Αρϋ·ρο 8

σύνθεση άλλου ιδιοσκευάσματος πού είναι
ήδη γνωστό καί κυκλοφορεί '

ιιι) γιά νέο Ιδιοσκεύασμα τό όποιο περιέχει
μόνον γνωστά συστατικά, πού έχουν ήδη
συνδυασθεί σέ συγκρίσιμη άναλογία έντός
φαρμάκων καί έπαρκώς δοκιμασθέντων καί
ήδη κυκλοφορούντων.

β) Όσον άφορβ νέο Ιδιοσκεύασμα πού περιέχει
γνωστά συστατικά, τά όποϊα όμως δέν έχουν
μέχρι τοϋδε συνδυασθεί γιά θεραπευτικούς
σκοπούς, οί δοκιμές πού άφοροϋν τά συστατικά
αύτά δύνανται νά άντικατασταθούν άπό τήν
παράθεση βιβλιογραφίας.

9. Ένα ή περισσότερα δείγματα ή όμοιώματα τοϋ
πρός πώληση πρωτοτύπου τοΟ φαρμακευτικοί) Ι­
διοσκευάσματος καί τό πληροφοριακό έντυπο,
έφόσον προβλέπεται ότι θά πρέπει τόϋτο νά έσω­
κλείεται.

10. Πιστοποιητικό άπό τό όποΐο νά προκύπτει ότι
ό κατασκευαστής έχει λάβει στήν χώρα του άδεια
νά παράγει φαρμακευτικά Ιδιοσκευάσματα.

11 . Ή άδεια κυκλοφορίας, έφόσον ύπάρχει, τοΟ
φαρμακευτικού Ιδιοσκευάσματος, ή όποία έλήφθη
σέ άλλο Κράτος μέλος ή σέ τρίτη χώρα.

Τά Κράτη μέλη λαμβάνουν όλα τά κατάλληλα
μέτρα ώστε ό δικαιούχος τής άδείας κυκλοφορίας
νά άποδεικνύει δτι οί έλεγχοι έπί τοΟ τελικού προϊό­
ντος διεξήχθησαν σύμφωνα μέ τίς μεθόδους πού
περιγράφει ό αϊτών, κατ' έφαρμογή τών διατάξεων
τοΟ άρθρου 4 παράγραφος δεύτερη περίπτωση 7.

"Apïïpo 9

H χορήγηση άδείας κυκλοφορίας δέν θίγει τήν
κατά τό κοινό δίκαιο εύθύνη τοΟ παραγωγού καί,
ένδεχομένως, τού ύπευθύνου γιά τήν θέση σέ .
κυκλοφορία.

"Αρνρο 10

"Αρπρο .5 H άδεια κυκλοφορίας ισχύει έπί πέντε έτη " δύναται
νά άνανεώνεται γιά πενταετή περίοδο κατόπιν
αίτήσεως τοϋ δικαιούχου ή όποία ύποβάλλεται έ­
ντός τών τριών μηνών πού προηγοϋνται της λήξεως
της ίσχύος τής άδείας.

Κεφάλαιο III

Ή άδεια κυκλοφορίας πού προβλέπεται στό
άρθρο 3 δέν θά χορηγείται έφόσον, μετά άπό
έπαλήθευση τών πληροφοριακών έκθέσεων καί τών
έγγράφων πού άπαριθμούνται στό άρθρο 4,
συναχθεί ότι τό Ιδιοσκεύασμα, ύπό κανονικές
συνθήκες χρήσεως, είναι έπιβλαβές ή δτι ή
θεραπευτική ένέργεια τού Ιδιοσκευάσματος είναι
άνύπαρκτη ή δέν αΐτιολογεϊται έπαρκώς άπό τόν
αίτούντα ή δτι τό Ιδιοσκεύασμα δέν έχει τήν
δηλωθείσα ποιοτική καί ποσοτική σύνθεση.

Όμοίως, ή άδεια κυκλοφορίας δέν θά χορηγείται,
έφόσον ή τεκμηρίωση καί οί πληροφοριακές
έκθέσεις, πού προσκομίζονται πρός ύπόστήριξη τής
αίτήσεως, δέν Ανταποκρίνονται πρός τίς διατάξεις
τού άρθρου 4.

Αναστολή καί ανάκληση τής άδείας κυκλοφορίας
τ&ν φαρμακευτικών Ιδιοσκευασμάτων

"Αφρό . 1 1

"Ap#po 6

.01 άρμόδιες άρχές τών Κρατών μελών άναστέλλουν
ή άνακάλούν τήν άδεια κυκλοφορίας, έφόσον διαπι­
στούται δτι τό φαρμακευτικό Ιδιοσκεύασμα,
χορηγούμενο κανονικά, είναι έπιβλαβές ή δτι ή θε­
ραπευτική ένέργεια είναι άνύπαρκτη ή, τέλος, δτι τό
Ιδιοσκεύασμα δέν έχει τήν δηλωθείσα ποιοτική καί
ποσοτική σύνθεση . H θεραπευτική ένέργεια είναι
άνύπαρκτη, έφόσον άποδειχθεΐ δτι τό
φαρμακευτικό Ιδιοσκεύασμα δέν έπιτρέπει τήν
έπίτευξη θεραπευτικών άποτελεσμάτων.

Όμοίως, ή άδεια κυκλοφορίας άναστέλλεται ή
άνακαλεϊται, έφόσον . διαπιστούται δτι οί
πληροφοριακές έκθέσεις πού περιέχονται στόν
φάκελλο, δυνάμει τών διατάξεων τοϋ άρθρου 4,
είναι λανθασμένες ή δταν οί έλεγχοι έπί τοϋ τελικοϋ
προϊόντος πού άναφέρονται στό άρθρο 8 δέν έχουν
πραγματοποιηθεί.

01 αρμόδιες άρχές τών Κρατών μελών δύνανται νά
άρνοϋνται τήν χορήγηση άδείας κυκλοφορίας
φαρμακευτικού Ιδιοσκευάσματος πού έχει άντισυλ­
ληπτικό σκοπό κατά τό μέτρο πού ή νομοθεσία τους
άπαγορεύει τήν έμπορία τών Ιδιοσκευασμάτων πού
έχουν κυρίως τόν σκοπό τοϋτον.

"Αρνρο 7

Τά Κράτη μέλη λαμβάνουν δλα τά κατάλληλα
μέτρα ώστε ή διάρκεια της διαδικασίας γιά τήν
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"Αρχτρο 12 8 . Οι ιδιαίτερες προφυλάξεις συντηρήσεως,
έφόσον συντρέχει λόγος.

Ή φαρμακοτεχνική μορφή καί τό περιεχόμενο σέ
βάρος, όγκο ή μονάδες λήψεως άπαιτείται νά
άναγράφονται μόνον έπί τής έξωτερικής
συσκευασίας.

Κάθε άπόφαση που λαμβάνεται βάσει τών
άρθρων 5, 6 καί 1 1 πρέπει νά αιτιολογείται
έπακριβώς. Κοινοποιείται στόν ένδιαφερόμενο
άναφέροντας τά μέσα προσφυγής πού
προβλέπονται άπό τήν ισχύουσα νομοθεσία καί τήν
προθεσμία έντός τής όποίας ή προσφυγή δύναται νά
κατατεθεί.

Κάθε Κράτος μέλος δημοσιεύει στήν Επίσημη
Εφημερίδα του τίς άδειες κυκλοφορίας καθώς καί
τίς άνακλητικές άποφάσεις.

"Apêpo 14

Κεφάλαιο IV

Έφόσον πρόκειται γιά φύσιγγες, οί ένδείξεις που
άναφέρονται στό άρθρο 13 παράγραφος πρώτη,
πρέπει νά άναγράφονται έπί τής έξωτερικής συ­
σκευασίας. 'Αντιθέτως, έπί τών δοχείων όφείλουν
νά άναγράφονται μόνον οί άκόλουθες ένδείξείς :

- ή όνομασία τόΟ Ιδιοσκευάσματος,
- ή ποσότης τών δραστικών συστατικών,
- ή όδός χορηγήσεως,
- ή ήμερομηνία λήξεως.

Επισήμανση τών φαρμακευτικών ιδιοσκευα­
σμάτων

"Apfipo 13

"Apfîpo 15

Οσον άφορα τους μικρούς περιέκτες πλήν τών
φυσίγγων πού περιέχουν μία μόνον δόση χρήσεως
καί έπί τών όποίων είναι άδύνατον νά άναγραφοΟν
οί προβλεπόμενες στό άρθρο 14 ένδείξεις, οί
διατάξεις τοϋ άρθρου 13 έφαρμόζονται μόνον όσον
άφορα τήν έξωτερική συσκευασία.

"Αρνρο 16

Όσον άφορα τά ναρκώτικά, ή έξωτερικη
συσκευασία καί ό περιέκτης πρέπει νά φέρουν,
έκτός τών ένδείξεων πού προβλέπονται στό
άρθρο 13 , είδικό άναγνωριστικό σημείο σχήματος
διπλής γραμμής κοκκίνου χρώματος.

ΟΙ περιέκτες καί οί έξωτερικές συσκευασίες τών
φαρμακευτικών Ιδιοσκευασμάτων πρέπει νά
φέρουν τίς άκόλουθες ένδείξεις :

1 . Όνομασία τού Ιδιοσκευάσματος πού δύναται
νά είναι ή έμπορική όνομασία ή κοινή όνομασία,
συνοδευόμενη άπό σήμα ή άπό τό όνομα τοΟ
παραγωγού, ή έπιστημονική όνομασία,
συνοδευόμενη άπό σήμα ή άπό τό όνομα τού
παραγωγού.

2 . 'Αμέσως δίπλα στήν όνομασία τοϋ Ιδιοσκευά­
σματος, ή ποιοτική καί ποσοτική σύνθεση σέ δρα­
στικά συστατικά άνά μονάδα λήψεως ή έπί τοϊς
έκατό, άναλόγως τής φαρμακοτεχνικής μορφής.

Έφόσον ύφίστανται διεθνείς κοινές όνομασίες
συνιστώμενες άπό τήν Παγκόσμια· 'Οργάνωση
Υγείας, πρέπει αύτές νά χρησιμοποιούνται.

3 . Ό άριθμός έλέγχου, ώς προσδιοριστικός τής
παραγωγής (άριθμός παρτίδας παραγωγής)..

4. Ό άριθμός τής άδείας κυκλοφορίας.

5 . Τό όνομα ή ή έταιρική έπωνυμία καί ό τόπος
κατοικίας ή ή έταιρική έδρα τοϋ ύπευθύνου γιά τήν
θέση σέ κυκλοφορία καί, κατά περίπτωση, τού
παραγωγού.

6. Ό τρόπος χορηγήσεως.

7 . Ή ήμερομηνία λήξεως γιά τά Ιδιοσκευάσματα
τών όποίων ή. διάρκεια σταθερότητος είναι
μικρότερη τών τριών έτών.

"Ap&po 17

Ελλείψει έξωτερικής συσκευασίας, όλες οι ένδείξεις
πού, δυνάμει τών προηγουμένων άρθρων, θά έπρεπε
νά άναγράφονται έπ'αύτής, όφείλουν νά
άναγράφονται έπί τού περιέκτου.

"Αρνρο18

.01 ένδείξεις πού προβλέπονται στό άρθρο 13
παράγραφος πρώτη περιπτώσεις 6, 7, καί 8, πρέπει
νά άναγράφονται έπί τής έξωτερικής συσκευασίας ή
έπί τοΟ περιέκτου τών φαρμακευτικών Ιδιοσκευα­
σμάτων στήν ή στίς γλώσσες τής χώρας όπου αύτά
τίθενται σέ κυκλοφορία.
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"Αρπρο 19 "Apwpo 22

Οι διατάξεις τοΟ παρόντος κεφαλαίου δεν εμπο­
δίζουν την άναγραφή έπί τής έξωτερικής
συσκευασίας καί έπί τοϋ περιέκτου ένδείξεων πού
άπαιτοΟνται άπό ρυθμίσεις γιά τίς όποιες δέν Ισχύει
ή παρούσα όδηγία.

Τά Κράτη μέλη θέτουν σέ Ισχύ τίς άναγκαΐες
διατάξεις προκειμένου νά συμμορφωθούν πρός τήν
παρούσα όδηγία έντός 18 μηνών άπό της
κοινοποιήσεώς της καί ένημερώνουν άμέσως
σχετικά τήν Επιτροπή.

"Αρνρο 20 "Apfîpo 23

Τά Κράτη μέλη γνωστοποιοΟν στήν Επιτροπή τίς
βασικές διατάξεις έσωτερικοϋ δικαίου πού έκδίδουν
στόν τομέα πού διέπεται άπό τήν παρούσα
όδηγία.

Σέ περίπτωση μή τηρήσεως τ<Βν διατάξεων πού
προβλέπονται στό παρόν κεφάλαιο, οί άρμόδιες
άρχές τών Κρατών μελών δύνανται νά προβούν,
μετά τήν άνευ άποτελέσματος έξώδικη είδοποίηση
τού ένδιαφερομένου, στήν άναστολή ή στήν
άνάκληση της άδείας κυκλοφορίας.

Κάθε άπόφαση πού λαμβάνεται βάσει τής
προηγουμένης παραγράφου πρέπει νά αίτιολογεΐται
έπακριβώς. Κοινοποιείται στόν ένδιαφερόμενο
άναφέροντας τά μέσα προσφυγής πού
προβλέπονται άπό τήν ίσχύουσα νομοθεσία καί τήν
προθεσμία έντός τής όποίας ή προσφυγή δύναται νά
άσκηθεΐ.

"Apwpo 24

Ή ρύθμιση πού προβλέπεται άπό τήν παρούσα
όδηγία θά έφαρμοσθεΤ προοδευτικά στά Ιδιοσκευά­
σματα γιά τά όποια έχορηγήθη άδεια κυκλοφορίας
δυνάμει προγενεστέρων διατάξεων έντός πέντε
έτών άπό τής κοινοποιήσεως πού άναφέρεται στό
άρθρο 22.

Κεφάλαιο V "Αρυρο 25

Ή παρούσα όδηγία άπευθύνεται στά Κράτη μέλη.
Γενικές και τελικές διατάξεις

Έγινε στις Βρυξέλλες, στίς 26 ' Ιανουαρίου 1965 . -
"Αρ'ίφο 21

Γιά τό Συμβούλιο
Ή άδεια κυκλοφορίας δύναται νά μήν χορηγηθεί,
νά άνασταλεΐ ή νά άνακληθεί μόνον γιά τούς
λόγους πού άπαριθμοϋνται στήν παρούσα όδηγία.

Ό Πρόεδρος

M. COUVE DE MURVILLE


