
EL Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων 13.12.2000L 313/22

Ο∆ΗΓΙΑ 2000/70/ΕΚ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 16ης Νοεµβρίου 2000

για τροποποίηση της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ του Συµβουλίου όσον αφορά τα ιατρικά βοηθήµατα που
περιλαµβάνουν σταθερά παράγωγα του ανθρώπινου αίµατος ή πλάσµατος

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ
ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 95,

την πρόταση της Επιτροπής (1),

τη γνώµη της Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτροπής (2),

Αποφασίζοντας µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της συνθή-
κης (3),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η πρόταση της Επιτροπής αφορούσε, εκτός των ιατρικών
βοηθηµάτων διάγνωσης in vitro, και µια τροποποίηση της
οδηγίας 93/42/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 14ης Ιουνίου
1993, περί των ιατρικών βοηθηµάτων (4), για να επεκτείνει
το πεδίο εφαρµογής της και στα ιατρικά βοηθήµατα που
κατασκευάζονται µε µη βιώσιµους ιστούς ή µε ουσίες
ανθρώπινης προέλευσης, παράγωγες των ιστών αυτών.
Ωστόσο, η τροποποίηση αυτή δεν περιελήφθη στην οδηγία
98/79/ΕΚ (5) κατά την έκδοσή της.

(2) Η παρούσα οδηγία αφορά συνεπώς την τροποποίηση της
οδηγίας 93/42/ΕΟΚ του Συµβουλίου για να περιλάβει στο
πεδίο εφαρµογής της µόνο τα βοηθήµατα που ενσωµατώ-
νουν ως αναπόσπαστο µέρος τους ουσίες παράγωγες του
ανθρωπίνου αίµατος ή πλάσµατος. Ωστόσο, τα ιατρικά
βοηθήµατα που ενσωµατώνουν άλλες ουσίες παράγωγες
ανθρωπίνων ιστών συνεχίζουν να εξαιρούνται από την ανω-
τέρω οδηγία.

(3) Όλες οι ρυθµίσεις όσον αφορά την παραγωγή, τη διανοµή ή
τη χρήση των ιατρικών βοηθηµάτων οφείλουν να έχουν ως
κύριο στόχο τη διασφάλιση της ανθρώπινης υγείας.

(4) Εξάλλου, οι εθνικές διατάξεις περί της ασφαλείας και της
προστασίας της υγείας των ασθενών, των χρηστών και, κατά
περίπτωση, των λοιπών ατόµων κατά τη χρήση των ιατρικών
βοηθηµάτων οφείλουν να εναρµονιστούν προκειµένου να
εξασφαλιστεί η ελεύθερη κυκλοφορία των εν λόγω
προϊόντων στην εσωτερική αγορά.

(5) Ωστόσο, τα ιατρικά βοηθήµατα που ενσωµατώνουν ως ανα-
πόσπαστο µέρος τους παράγωγη ουσία του ανθρωπίνου
αίµατος ή πλάσµατος έχουν τον ίδιο στόχο µε τα άλλα
ιατρικά βοηθήµατα και δεν υπάρχει λόγος να τυγχάνουν
διαφορετικής µεταχείρισης όσον αφορά την ελεύθερη
κυκλοφορία τους.

(6) Τα ιατρικά βοηθήµατα που ενσωµατώνουν ως αναπόσπαστο
µέρος τους παράγωγη ουσία του ανθρωπίνου αίµατος ή του
πλάσµατος ανθρωπίνου αίµατος, η οποία είναι ικανή να
ασκήσει στο ανθρώπινο σώµα δράση συµπληρωµατική
εκείνης του ιατρικού βοηθήµατος, οφείλουν να πληρούν τις
διατάξεις της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ του Συµβουλίου και ορι-
σµένες άλλες διατάξεις, συµπληρωµατικές αυτής.

(7) Μια παράγωγη ουσία του ανθρωπίνου αίµατος, εφόσον
χρησιµοποιείται ξεχωριστά, µπορεί να θεωρηθεί ως συστα-
τικό φαρµάκου κατά την οδηγία 89/381/ΕΟΚ του Συµβου-
λίου (6). Όταν ενσωµατώνεται σε ιατρικό βοήθηµα, η ουσία
πρέπει να υπόκειται στους κατάλληλους ελέγχους κατ’ ανα-
λογία προς τις οδηγίες του Συµβουλίου 75/318/ΕΟΚ (7)
και 89/381/ΕΟΚ. Οι έλεγχοι αυτοί πραγµατοποιούνται από
τις αρχές τις αρµόδιες για την εφαρµογή των προαναφερό-
µενων οδηγιών,

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

Άρθρο 1

Η οδηγία 93/42/ΕΟΚ τροποποιείται ως εξής:

1. Το άρθρο 1 τροποποιείται ως εξής:

α) παρεµβάλλεται η ακόλουθη παράγραφος:

«4α. Όταν σε ένα ιατρικό βοήθηµα ενσωµατώνεται, ως
αναπόσπαστο µέρος, ουσία η οποία, σε περίπτωση που
χρησιµοποιηθεί ξεχωριστά, είναι δυνατόν να θεωρηθεί ως
συστατικό φαρµάκου ή ως φάρµακο παράγωγο του ανθρω-
πίνου αίµατος ή του πλάσµατος ανθρωπίνου αίµατος κατά
την έννοια του άρθρου 1 της οδηγίας 89/381/ΕΟΚ (*) και
µπορεί να ασκήσει στο ανθρώπινο σώµα δράση συµπληρω-
µατική εκείνης του βοηθήµατος, και η οποία καλείται στο
εξής “παράγωγος ουσία του ανθρωπίνου αίµατος”, η αξιο-
λόγηση και η χορήγηση άδειας κυκλοφορίας για το
βοήθηµα αυτό πρέπει να γίνονται σύµφωνα µε την παρούσα
οδηγία.

(*) Οδηγία 89/381/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 14ης Ιου-
νίου 1989, που επεκτείνει το πεδίο εφαρµογής των
οδηγιών 65/65/ΕΟΚ και 75/319/ΕΟΚ για την προσέγ-
γιση των νοµοθετικών, κανονιστικών ή διοικητικών δια-
τάξεων σχετικά µε τα φαρµακευτικά ιδιοσκευάσµατα και
θεσπίζει ειδικές διατάξεις για τα φάρµακα µε βάση το
ανθρώπινο αίµα ή το πλάσµα ανθρώπινου αίµατος (ΕΕ L
181 της 28.6.1989, σ. 44).»

(1) ΕΕ C 172 της 7.7.1995, σ. 21 και
ΕΕ C 87 της 18.3.1997, σ. 9. (6) Οδηγία 89/381/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 14ης Ιουνίου 1989, που

επεκτείνει το πεδίο εφαρµογής των οδηγιών 65/65/ΕΟΚ και 75/
319/ΕΟΚ για την προσέγγιση των νοµοθετικών, κανονιστικών ή διοικη-
τικών διατάξεων σχετικά µε τα φαρµακευτικά ιδιοσκευάσµατα και
θεσπίζει ειδικές διατάξεις για τα φάρµακα µε βάση το ανθρώπινο αίµα ή
το πλάσµα ανθρώπινου αίµατος (ΕΕ L 181 της 28.6.1989, σ. 44).

(2) ΕΕ C 18 της 22.1.1996, σ. 12.
(3) Γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 12ης Μαρτίου 1996 (ΕΕ C

96 της 1.4.1996, σ. 31), κοινή θέση του Συµβουλίου της 29ης
Ιουνίου 2000 (ΕΕ C 245 της 25.8.2000, σ. 19) και απόφαση του
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 24ης Οκτωβρίου 2000.

(4) ΕΕ L 169 της 12.7.1993, σ. 1· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία
από την οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου (ΕΕ L 331 της 7.12.1998, σ. 1).

(7) Οδηγία 75/318/ΕΟΚ του Συµβουλίου, της 20ής Μαΐου 1975, περί της
προσεγγίσεως των νοµοθεσιών των κρατών µελών που αφορούν τις
αναλυτικές, τοξικοφαρµακολογικές και κλινικές προδιαγραφές και πρωτό-
κολλα στον τοµέα των δοκιµών των φαρµακευτικών ιδιοσκευασµάτων (ΕΕ
L 147 της 9.6.1975, σ. 1)· οδηγία όπως τροποποιήθηκε τελευταία από
την οδηγία 1999/83/ΕΚ της Επιτροπής (ΕΕ L 243 της 15.9.1999,
σ. 9).

(5) Οδηγία 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου,
της 27ης Οκτωβρίου 1998, για τα ιατροτεχνολογικά βοηθήµατα που
χρησιµοποιούνται στη διάγνωση in vitro (ΕΕ L 331 της 7.12.1998,
σ. 1).
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β) το στοιχείο ε) της παραγράφου 5 αντικαθίσταται από το
ακόλουθο κείµενο:

«ε) στο ανθρώπινο αίµα, στα προϊόντα αίµατος, στο πλά-
σµα και στα κύτταρα αίµατος ανθρώπινης προέ-
λευσης, εκτός από τις παραγωγές ουσίες του ανθρω-
πίνου αίµατος.»

2. Το παράρτηµα Ι τροποποιείται ως εξής:

α) στο σηµείο 7.4 προστίθενται τα ακόλουθα εδάφια:

«Όταν σε ένα βοήθηµα ενσωµατώνεται, ως αναπόσπαστο
µέρος, παράγωγος ουσία του ανθρωπίνου αίµατος, ο κοι-
νοποιηµένος οργανισµός πρέπει να ζητήσει από τον
Ευρωπαϊκό Οργανισµό Αξιολόγησης Φαρµάκων (ΕΜΕΑ)
επιστηµονική γνωµοδότηση σχετικά µε την ποιότητα και
την ασφάλεια της ουσίας αυτής, λαµβάνοντας υπόψη τις
σχετικές κοινοτικές διατάξεις, και ιδίως κατ’ αναλογία
προς τις σχετικές διατάξεις των οδηγιών 75/318/ΕΟΚ και
89/381/ΕΟΚ. Η χρησιµότητα της ουσίας αυτής ως ανα-
πόσπαστου µέρους του ιατρικού βοηθήµατος πρέπει να
εξακριβώνεται λαµβάνοντας υπόψη τον προορισµό του
βοηθήµατος.

Βάσει του άρθρου 4 παράγραφος 3 της οδηγίας 89/
381/ΕΟΚ, ένα δείγµα κάθε παρτίδας του προϊόντος
χύδην ή/και του τελικού προϊόντος της παραγώγου
ουσίας του ανθρώπινου αίµατος υποβάλλεται στον έλεγχο
κρατικού εργαστηρίου ή εργαστηρίου που ορίζεται για το
σκοπό αυτό από κράτος µέλος.»

β) στο σηµείο 13.3 προστίθεται το ακόλουθο στοιχείο:

«ιδ) στην περίπτωση προϊόντος κατά την έννοια του άρ-
θρου 1 παράγραφος 4α, ένδειξη ότι στο βοήθηµα
έχει ενσωµατωθεί, ως αναπόσπαστο µέρος, παράγω-
γος ουσία του ανθρωπίνου αίµατος.»

3. Το παράρτηµα ΙΙ τροποποιείται ως εξής:

α) η πέµπτη περίπτωση του στοιχείου γ) του σηµείου 3.2
αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείµενο:

«— δήλωση στην οποία αναφέρεται εάν το βοήθηµα
ενσωµατώνει, ως αναπόσπαστο µέρος του, ουσία ή
παράγωγο ουσία του ανθρωπίνου αίµατος αναφερό-
µενη στο παράρτηµα Ι σηµείο 7.4, καθώς και στοι-
χεία για τις σχετικές δοκιµές που είναι αναγκαίες
προκειµένου να αξιολογηθεί η ασφάλεια, η ποιότητα
και η χρησιµότητα αυτής της ουσίας ή της παραγώ-
γου ουσίας του ανθρωπίνου αίµατος, λαµβανοµένου
υπόψη του προορισµού του βοηθήµατος.»

β) στο σηµείο 4.3, το δεύτερο και το τρίτο εδάφιο αντι-
καθίστανται από το ακόλουθο εδάφιο:

«Εάν πρόκειται για βοηθήµατα που αναφέρονται στο
πρώτο εδάφιο του σηµείου 7.4 του παραρτήµατος Ι, ο
κοινοποιηµένος οργανισµός, πριν λάβει απόφαση, δια-
βουλεύεται, όσον αφορά τα θέµατα που αναφέρονται
στο σηµείο αυτό, µε έναν από τους αρµόδιους οργανι-
σµούς που ορίζονται από τα κράτη µέλη σύµφωνα µε
την οδηγία 65/65/ΕΟΚ. Όταν λαµβάνει την απόφασή
του, ο κοινοποιηµένος οργανισµός λαµβάνει δεόντως
υπόψη τις γνώµες που διατυπώνονται κατά τη διαβού-
λευση, και ενηµερώνει τον αρµόδιο οργανισµό για την
τελική του απόφαση.

Εάν πρόκειται για βοηθήµατα που αναφέρονται στο δεύ-
τερο εδάφιο του σηµείου 7.4 του παραρτήµατος Ι, η
επιστηµονική γνωµοδότηση του Ευρωπαϊκού Οργανισµού

Αξιολόγησης Φαρµάκων (ΕΜΕΑ) πρέπει να ενσωµατώνε-
ται στην τεκµηρίωση που αφορά το βοήθηµα. Κατά τη
λήψη της απόφασής του, ο κοινοποιηµένος οργανισµός
λαµβάνει δεόντως υπόψη τη γνωµοδότηση του ΕΜΕΑ. Ο
κοινοποιηµένος οργανισµός δεν µπορεί να εκδώσει το
πιστοποιητικό σε περίπτωση που η γνωµοδότηση του
ΕΜΕΑ είναι δυσµενής. Ενηµερώνει τον ΕΜΕΑ σχετικά µε
την τελική του απόφαση.»

γ) προστίθεται το ακόλουθο σηµείο:

«8. Εφαρµογή στα προϊόντα που αναφέρονται στο άρθρο
1 παράγραφος 4α:

Στο τέλος της παρασκευής κάθε παρτίδας ενός
βοηθήµατος που αναφέρεται στο άρθρο 1 παράγρα-
φος 4α, ο κατασκευαστής ενηµερώνει τον κοινοποιη-
µένο οργανισµό σχετικά µε την απελευθέρωση της εν
λόγω παρτίδας του βοηθήµατος, και του διαβιβάζει
το επίσηµο πιστοποιητικό απελευθέρωσης της παρτί-
δας της παραγώγου ουσίας του ανθρώπινου αίµατος
η οποία χρησιµοποιείται στο βοήθηµα αυτό. Το
πιστοποιητικό εκδίδεται από κρατικό εργαστήριο ή
από εργαστήριο ορισθέν για το σκοπό αυτό από ένα
κράτος µέλος βάσει του άρθρου 4 παράγραφος 3
της οδηγίας 89/381/ΕΟΚ.»

4. Το παράρτηµα ΙΙΙ τροποποιείται ως εξής:

α) η έκτη περίπτωση του σηµείου 3 αντικαθίσταται από το
ακόλουθο κείµενο:

«— δήλωση στην οποία αναφέρεται εάν το βοήθηµα
ενσωµατώνει, ως αναπόσπαστο µέρος του, ουσία ή
παράγωγο ουσία του ανθρώπινου αίµατος αναφερό-
µενη στο παράρτηµα Ι σηµείο 7.4, καθώς και στοι-
χεία για τις σχετικές δοκιµές που είναι αναγκαίες,
προκειµένου να αξιολογηθεί η ασφάλεια, η ποιότητα
και η χρησιµότητα αυτής της ουσίας ή της παραγώ-
γου ουσίας του ανθρώπινου αίµατος, λαµβανοµένου
υπόψη του προορισµού του βοηθήµατος.»

β) στο σηµείο 5, το δεύτερο και το τρίτο εδάφιο αντικαθί-
στανται από το ακόλουθο κείµενο:

«Εάν πρόκειται για βοηθήµατα που αναφέρονται στο
πρώτο εδάφιο του σηµείου 7.4 του παραρτήµατος Ι, ο
κοινοποιηµένος οργανισµός, πριν λάβει απόφαση, διαβου-
λεύεται, όσον αφορά τα θέµατα που αναφέρονται στο
σηµείο αυτό, µε έναν από τους αρµόδιους οργανισµούς
που ορίζονται από τα κράτη µέλη σύµφωνα µε την οδη-
γία 65/65/ΕΟΚ. Οταν λαµβάνει την απόφασή του, ο κοι-
νοποιηµένος οργανισµός λαµβάνει δεόντως υπόψη τις
γνώµες που διατυπώνονται κατά τη διαβούλευση, και ενη-
µερώνει τον αρµόδιο οργανισµό για την τελική του από-
φαση.

Εάν πρόκειται για βοηθήµατα που αναφέρονται στο δεύ-
τερο εδάφιο του σηµείου 7.4 του παραρτήµατος Ι, η
επιστηµονική γνωµοδότηση του Ευρωπαϊκού Οργανισµού
Αξιολόγησης Φαρµάκων (ΕΜΕΑ) πρέπει να ενσωµατώνεται
στην τεκµηρίωση που αφορά το βοήθηµα. Κατά την
έκδοση της απόφασής του, ο κοινοποιηµένος οργανισµός
λαµβάνει δεόντως υπόψη τη γνωµοδότηση του ΕΜΕΑ. Ο
κοινοποιηµένος οργανισµός δεν επιτρέπεται να εκδώσει το
πιστοποιητικό όταν η γνωµοδότηση του ΕΜΕΑ είναι
δυσµενής. Ο κοινοποιηµένος οργανισµός ενηµερώνει τον
ΕΜΕΑ για την τελική του απόφαση.»
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5. Το ακόλουθο σηµείο προστίθεται στο παράρτηµα IV:

«9. Εφαρµογή στα βοηθήµατα που αναφέρονται στο άρθρο
1 παράγραφος 4α:

Στην περίπτωση του σηµείου 5, ο κατασκευαστής, στο
τέλος της παρασκευής της κάθε παρτίδας του βοηθήµα-
τος που αναφέρεται στο άρθρο 1 παράγραφος 4α και
στην περίπτωση του ελέγχου που προβλέπεται στο
σηµείο 6, ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο οργανισµό σχε-
τικά µε την απελευθέρωση της εν λόγω παρτίδας του
βοηθήµατος και του διαβιβάζει το επίσηµο πιστοποιητικό
απελευθέρωσης της παρτίδας της παραγώγου ουσίας του
ανθρωπίνου αίµατος που χρησιµοποιείται στο βοήθηµα
αυτό· το πιστοποιητικό εκδίδει κρατικό εργαστήριο ή
εργαστήριο ορισθέν για το σκοπό αυτό από ένα κράτος
µέλος βάσει του άρθρου 4 παράγραφος 3 της οδηγίας
89/381/ΕΟΚ.»

6. Το ακόλουθο σηµείο προστίθεται στο παράρτηµα V:

«7. Εφαρµογή στα βοηθήµατα που αναφέρονται στο άρθρο
1 παράγραφος 4α:

Στο τέλος της παρασκευής της κάθε παρτίδας του
βοηθήµατος που αναφέρεται στο άρθρο 1 παράγραφος
4α, ο κατασκευαστής ενηµερώνει τον κοινοποιηµένο
οργανισµό σχετικά µε την απελευθέρωση της εν λόγω
παρτίδας του βοηθήµατος και του διαβιβάζει το επίσηµο
πιστοποιητικό απελευθέρωσης της παρτίδας της παραγώ-
γου ουσίας του ανθρωπίνου αίµατος που χρησιµοποιεί-
ται στο βοήθηµα αυτό· το πιστοποιητικό εκδίδει κρατικό
εργαστήριο ή εργαστήριο ορισθέν για το σκοπό αυτό
από ένα κράτος µέλος βάσει του άρθρου 4 παράγραφος
3 της οδηγίας 89/381/ΕΟΚ.»

7. Στο παράρτηµα ΙΧ µέρος ΙΙΙ σηµείο 4.1 προστίθεται το ακό-
λουθο εδάφιο:

«Όλα τα βοηθήµατα στα οποία ενσωµατώνεται, ως αναπό-
σπαστο µέρος, παράγωγος ουσία του ανθρώπινου αίµατος
εµπίπτουν στην κατηγορία ΙΙΙ.»

Άρθρο 2

Εφαρµογή και µεταβατικές διατάξεις

1. Τα κράτη µέλη θεσπίζουν και δηµοσιεύουν τις νοµοθετικές,
κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις που απαιτούνται για να
συµµορφωθούν µε την παρούσα οδηγία πριν από τις 13 ∆εκεµ-
βρίου 2001. Πληροφορούν αµέσως την Επιτροπή σχετικά.

Τα κράτη µέλη εφαρµόζουν τις διατάξεις αυτές από τις 13 Ιου-
νίου 2002.

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις ανωτέρω διατάξεις, αυτές
περιέχουν αναφορά στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από
την αναφορά αυτή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο τρό-
πος της αναφοράς αποφασίζεται από τα κράτη µέλη.

2. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή το κείµενο
των ουσιωδών διατάξεων εσωτερικού δικαίου που θεσπίζουν στον
τοµέα που διέπεται από την παρούσα οδηγία.

3. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα κατάλληλα µέτρα για να
εξασφαλιστεί ότι οι κοινοποιηµένοι οργανισµοί που είναι επιφορ-
τισµένοι, δυνάµει του άρθρου 16 της οδηγίας 93/42/ΕΟΚ, µε
την αξιολόγηση της πιστότητας, λαµβάνουν υπόψη κάθε πληρο-
φορία η οποία είναι συναφής µε τα χαρακτηριστικά και τις επι-
δόσεις των βοηθηµάτων, συµπεριλαµβανοµένων ιδίως των αποτε-
λεσµάτων των σχετικών δοκιµών και ελέγχων που έχουν ήδη διε-
ξαχθεί βάσει των προϋφισταµένων εθνικών νοµοθετικών, κανονι-
στικών ή διοικητικών διατάξεων οι οποίες αφορούν τα εν λόγω
βοηθήµατα.

4. Επί πέντε έτη µετά την έναρξη ισχύος της παρούσας οδη-
γίας, τα κράτη µέλη επιτρέπουν τη διάθεση στο εµπόριο των
βοηθηµάτων τα οποία ανταποκρίνονται προς τους κανόνες που
ισχύουν στο έδαφός τους κατά την ηµεροµηνία έναρξης ισχύος
της παρούσας οδηγίας. Κατά τη διάρκεια µιας πρόσθετης διε-
τούς περιόδου, επιτρέπουν την έναρξη χρήσης των προαναφερό-
µενων βοηθηµάτων.

Άρθρο 3

Η παρούσα οδηγία τίθεται σε ισχύ την ηµέρα της δηµοσίευσής
της στην Επίσηµη Εφηµερίδα των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων.

Άρθρο 4

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες, 16 Νοεµβρίου 2000.

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Η Πρόεδρος

N. FONTAINE

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

R. SCHWARTZENBERG


