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C 306/1

(Meddelanden)

KOMMISSIONEN

Ecu (")

7 oktober 1997
(97/C 306/01)

Valutabelopp fér en enhet:

Belgiska franc och
luxemburgska franc

Danska kronor
Tyska mark
Grekiska drakmer
Spanska pesetas
Franska franc
Irlindska pund
Italienska lire
Nederliandska gulden
Osterrikiska schilling

Portugisiska escudos

40,5277
7,47642
1,96367

310,068

165,882
6,60127
0,766783

1931,44
2,21183
13,8192
200,273

Finska mark
Svenska kronor
Pund sterling
USA-dollar
Kanadensiska dollar
Japanska yen
Schweiziska franc
Norska kronor
Islindska kronor
Australiska dollar
Nyzeelindska dollar
Sydafrikanska rand

5,88483
8,45067
0,691484
1,12242
1,54097
136,778
1,61785
7,89003
79,7477
1,54987
1,75652
5,23439

Kommissionen har installerat en telex med automatiskt svar som ger omrikningstalen i ett antal valutor.
Denna tjinst dr Sppen varje dag fran kl. 15.30 dll kl. 13.00 foljande dag. De som anvinder sig av tjinsten

skall gora pa foljande sitt:

— Ring telexnummer Bryssel 237 89.
— Limna det egna telexnumret.

— Skriv koden “cccc” som startar det automatiska systemet som 6verfor omrikningstalen fér ecun.

— Overforingen bor inte avbrytas forrin meddelandet ir slut, vilket markeras med koden “ffff”.

Anmdrkning: Kommissionen har Zven automatiska faxsvarare (nr 296 1097 och nr 296 60 11) som till-
handahiller dagliga uppgifter om berikning av de omrikningstal som skall tillimpas med
avseende pd jordbrukspolitiken.

(") Radets férordning (EEG) nr 3180/78 av den 18 december 1978 (EGT L 379, 30.12.1978, s. 1), senast
indrad genom férordning (EEG) nr 1971/89 (EGT L 189, 4.7.1989, s. 1).

Radets beslut 80/1184/EEG av den 18 december 1980 (Lomékonventionen) (EGT L 349, 23.12.1980,

s. 34).

Kommissionens beslut nr 3334/80/EKSG av den 19 december 1980 (EGT L 349, 23.12.1980, s. 27).

Finansiell fsrordning av den 16 december 1980 om Europeiska gemenskapernas allminna budget (EGT
L 345, 20.12.1980, s. 23).

Radets forordning (EEG) nr 3308/80 av den 16 december 1980 (EGT L 345, 20.12.1980, s. 1).
Beslut av Styrelsen f6r Europeiska investeringsbanken av den 13 maj 1981 (EGT L 311, 30.10.1981,

s. 1).
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Informationsférfarande — tekniska foreskrifter
(97/C 306/02)
(Text av betydelse fér EES)
— Radets direktiv 83/189/EEG av den 28 mars 1983 om ett informationsférfarande betrif-
fande tekniska standarder och foreskrifter
(EGT L 109, 26.4.1983, s. 8).
— Radets direktiv 88/182/EEG av den 22 mars 1988 om indring av direktiv 83/1899/EEG
(EGT L 81, 26.3.1988, s. 75).
— Europaparlamentets och rddets direktiv 94/10/EG av den 23 mars 1994 om andra ind-
ringen av direktiv 83/189/EEG
(EGT L 100, 19.4.1994, s. 30).
Anmilningar av forslag till tekniska foreskrifter som kommissionen har mottagit.
Hamning 0 grptivipianle
97/376/DK Lag 361 den 2 juni 1997 — Lag om indring av lag om registreringsavgift f6r motorfor- 24. 10. 1997
don m.m. (Omliggning av avdraget foér krockkuddar; pristalsreglering m.m.)
97/476/B Ministerbeslut som faststiller viltkoren fér skyddat utrymme 19. 8. 1997
97/477/F Beslut om avligsnande av amalgamavfall fran tandlikarmottagningar 5. 11. 1997
97/478/NL Beslut, innehdllande verkstillande av artikel 1 fjirde stycket i bekimpningsmedelslagen 6. 11. 1997
1962 (artikel 1)
97/479/NL Forslag till verkstillandebeslut 1989/2 Kvalitetsstandarder (forsiljningsférbud frédahlior) 7. 11. 1997
97/480/NL Beslut inneh4llande regler som giller aw slippa ut vitskor i marken (utsldppsbeslut mark- 6. 11. 1997
skydd)
97/484/NL Beslut innehallande utpekande av skyddade inhemska djur- och vixtarter (beslut om 7. 11. 1997
skyddade inhemska djur- oc vixtarter)
97/485/NL Kalibreringsreglering avseende vikter 10. 11. 1997

(*) Ar, registreringsnummer, ursprungsmedlemsstat.
(*) Period under vilken projektet inte kan antas.
() Ingen status quo-period, eftersom kommissionen godtagit den anmilande medlemsstatens motivering for sirskild ordning.

() Ingen status quo-period, pa grund av tekniska specifikationer eller andra krav som har att gora med skattemissiga eller finansiella dtgirder i enlighet
med artikel 1.9, andra stycket, tredje strecksatsen i direktiv 83/189/EEG.

(*) Informationsproceduren avslutad.

Kommissionen vill rikta uppmirksamhet mot domen av den 30 april 1996 i fallet ”CIA Secu-
rity” (mal C-94/94), i vilket domstolen fastslar att artiklarna 8 och 9 1 direktiv 83/189/EEG
skall tolkas pa si sitt att medborgare kan forlita sig p4 dem infér nationell ritt och att den
nationella domstolen maste avstd fran att anvinda en teknisk foreskrift som inte har anmalts i
enlighet med direktivet.

Denna dom ir en bekriftelse av kommissionens meddelande av den 1 oktober 1986 (EGT
C 245, 1.10.1986, s. 4).

Bristande kunskap om anmilningsskyldigheten medfor siledes att bersrda tekniska foreskrifter
inte kan tillimpas, och de kan dirfoér inte anféras mot enskilda personer.

Uppgifter om dessa anmailningar kan erhillas hos de nationella myndigheter som ingick i den
forteckning som offentliggjordes i Europeiska gemenskapernas officiella tidning nr C 324 av den
30 oktober 1996, s. 3, och i EES-supplementet till Europeiska gemenskapernas officiella tidning 6
av den 4 maj 1994, s. 8.
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Beslut om att inte gdra inviindningar mot en anmild koncentration

(Arende nr IV/M.976 — Banco Santander/San Paolo/Finconsumo)

(97/C 306/03)
(Text av betydelse fér EES)

Kommissionen beslutade den 15 september 1997 att inte géra invindningar mot den anmilda
koncentrationen ovan och att foérklara den férenlig med den gemensamma marknaden. Detta
beslut grundar sig pa artikel 6.1b i radets forordning (EEG) nr 4064/89. Beslutet i sin helhet
finns endast pi engelska och kommer att offentliggoras efter det att alla eventuella affirshem-
ligheter har avligsnats. Det kommer att finnas tllgingligt

— 1 skriftlig form och kan fis fran Byrin fér Europeiska gemenskapernas officiella publika-
tioner (se forteckningen pa sista sidan),

— i elektronisk form i "CEN”-versionen i CELEX databas med CELEX-nummer 397M0976.
CELEX i4r den databas som innehdller Europeiska gemenskapens lagstiftning. For ytter-
ligare information rérande abonnemang, kontakta:

EUR-OP

Information, marknadsféring och PR (OP/4B)

2 rue Mercier

L-2985 Luxemburg

Tifn.: +352 2929 424 55, fax: +35229 29 427 63

Inledning av forfarande
(Fall nr TV/M.950 — Hoffmann-LaRoche/Boehringer Mannheim)

(97/C 306/04)

(Text av betydelse for EES)

Den 2 oktober 1997 beslutade kommissionen att inleda ett férfarande i ovannimnda fall efter
att ha funnit att den anmilda koncentrationen ger upphov till betydande tvivel betriffande dess
forenlighet med den gemensamma marknaden. Inledningen av forfarandet 6ppnar en under-
s6kning i andra fasen avseende den anmilda koncentrationen. Beslutet baseras pd artikel 6.1.c i
ridets férordning (EEG) nr 4064/89.

Kommissionen uppmanar intresserade tredje parter att till den limna eventuella synpunkter pd
den foreslagna koncentrationen.

For att kunna beaktas i sin helhet, maste synpunkterna ni kommissionen senast 15 dagar efter
offentliggérandet. Synpunkterna kan sindas tll kommissionen per telefax (nr +322
296 43 01/296 72 44) eller per post med referensnummer IV/M.950 — Hoffmann-LaRoche/
Boehringer Mannheim, till féljande adress:

Europeiska kommissionen

Generaldirektoratet fér konkurrens (GD IV)

Direktorat B — Arbetsgruppen for kontroll av féretagsfusioner
Avenue de Cortenberg/Kortenberglaan 150

B-1040 Bruxelles
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Foérhandsanmilan av en koncentration
(Arende nr IV/M.1001 — Preussag/Hapag-Lloyd)
(Arende nr IV/M.1019 — Preussag/TUI)

(97/C 306/05)
(Text av betydelse for EES)

1. Kommissionen mottog den 30 september 1997 en anmilan om tvd foreslagna koncentra-
tioner enligt artikel 4 i rddets férordning (EEG) nr 4064/89 (*) genom vilken

a) foretaget Preussag AG (Tyskland) forvirvar, pa det sitt som avses i artikel 3.1 b i férord-
ningen, fullstindig kontroll éver Hapag-Lloyd AG (Tyskland) genom {6rvirv av virdepap-

per,

b) foretaget Preussag AG forvirvar, pd det sitt som avses i artikel 3.1 b i férordningen, kon-
troll &ver Touristik Union International GmbH & Co. KG (TUI) genom ett avtal avseende
utnyttjande av de rostritter som foretaget Westdeutsche Landesbank Girozentrale (WestLB)
har i foéretaget TCT Touristik Beteiligungs GmbH & Co. KG sivitt avser detta foretags
innehav av 30 % av aktiekapitalet i TUL.

2. De berérda foretagens affirsverksamheter omfattar foljande:

— Preussag AG: Tillverkning av stil och stenkol, energi och rimaterial, handel och logistik,
mekanik och skeppsbygge, byggnadsmaterial, transporter.

— Hapag-Lloyd: Containerfartyg, charterflyg, transport och logistik, resebyrier, 30 % igar-
intresse i TUL

— TUI: Arrangemang av turistresor.

3. Kommissionen har vid en preliminir granskning kommit fram tll att den anmilda kon-
centrationen kan omfattas av férordning (EEG) nr 4064/89, dock med det forbehallet att det
slutliga beslutet pA denna punkt fattas senare.

4.  Kommissionen uppmanar intresserade tredje parter att limna eventuella synpunkter pi
den foreslagna koncentrationen.

Synpunkterna miste vara kommissionen tillhanda inom tio dagar efter det att denna forhands-
anmilan har offentliggjorts. Synpunkterna kan skickas per fax (nr + 322 296 43 01, 296 72 44)
eller per post med referensnummer IV/M.1001 — DPreussag/Hapag-Lloyd, [V/M.1019 —
Preussag/TUI, till fsljande adress:

Europeiska kommissionen

Generaldirektoratet for konkurrens (GD IV)

Direktorat B — Arbetsgruppen fér kontroll av féretagsfusioner
Avenue de Cortenberg/Kortenberglaan 150

B-1040 Bryssel

(") EGT 395, 30.12.1989, s. 1. Riuelse i EGT L 257, 21.9.1990, s. 13.
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STATLIGT STOD
C 10/94 (ex NN 104/93)
Grekland

(97/C 306/06)
(Text av betydelse for EES)

(Artiklarna 92—94 i Fordraget om wupprittandet av Europeiska gemenskapen)

Kommissionens meddelande enligt artikel 93.2 i EG-fordraget till 6vriga medlemsstater och
berérda tredje parter om det stéd som den grekiska regeringen planerar att bevilia Hellenic
shipyard plc

Genom nedan 4tergivna skrivelse underrittade kommis-
sionen den grekiska regeringen om sitt beslut att avsluta
det forfarande som inleddes den 16 februari 1994 (*) och
utvidgades den 8 januari 1997 (%).

”I artikel 10.2 i ridets direktiv 90/684/EEG () faststills
att ’under ar 1991 kan driftsstéod for nybyggnad, om-
byggnad och reparation av fartyg som inte dr f6rbunden
med nya kontrakt, betraktas som forenligt med den ge-
mensamma marknaden, om det beviljas med hinsyn till
finansiell omstrukturering av varv genom ett systematiskt
och specifikt omstruktureringsprogram kopplat till avytt-
ring av varvet genom forsiljning’.

P4 grundval av de férsidkringar som den grekiska rege-
ringen hade gjort om att deras statligt dgda varv skulle
privatiseras fore den 31 mars 1993, godkinde kommis-
sionen den 23 december 1992 (*) att avskrivningen av de
ifrdgavarande fyra varvens skulder — med de till
kommissionen anmilda beloppen — var forenlig med ar-
tikel 10 i direkuv 90/684/EEG.

Eftersom den grekiska regeringen inte respekterade tids-
fristen till mars 1993 beslutade kommissionen den 16
februari 1994 (°) att inleda ett forfarande enligt artikel
93.2 i EG-férdraget i friga om det driftsstéd som Grek-
land hade beviljat till de tvd varv som vid det tllfillet
fortfarande var statligt dgda, dvs. skeppsvarven Hellenic
och Neorion.

Efter Neorionvarvets privatisering beslutade kommis-
sionen den 26 juli 1995 (*) att avsluta forfarandet enligt
artikel 93.2 1 EG-férdraget genom att godkinna stédet
till Neorionvarvet och avstyrka stddet till Hellenicvarvet.

(*) EGT C 138, 20.5.1994, s. 2.

() EGT C 80, 13.3.1997, s. 8.

() EGT L 380, 31.12.1990.

() EGT C 88, 30.3.1993.

¢y EGT C 138, 20.5.1994.

(*) PV(95) 1258, 26.7.1995, SEC(95) 1322/2, 24.7.1995.

Efter en begiran frin den grekiska regeringén som hiv-
dade att en forsiljning av Hellenicvarvet var nira fore-
stiende, beslutade kommissionen emellertid att skjuta
upp tillkinnagivandet av beslutet. Kommissionen skot
upp genomférandet av beslutet fran juli 1995 tvi ganger
under september manad 1995.

Varvet sildes den 18 september 1995 — dvs. 49 % av ak-
tierna — till ett kooperativ bestiende av varvets anstillda.
Grekland utnytijade dirigenom sin mojlighet att i enlig-
het med artikel 10.3 behilla aktiemajoriteten i ett av var-
ven av forsvarsskail.

Den 31 oktober 1995 (’) fattade kommissionen ett nytt
beslut om atw godkinna stédet till Neorionvarvet och
iterkallade beslutet om att inte godkinna stsdet till Hel-
lenicvarvet. Kommissionen begirde att varvet fére den
11 januari 1996 skulle limna in en affirsplan som visade
att de nodvindiga ekonomiska forutsdttningarna fanns
for aw driva varvet och att det kunde ge vinst.

Planen anmildes enligt begiran. Villkoren foér godkin-
nande av stddet som faststills i artikel 10 i direktivet och
i kommissionens beslut frin oktober 1995 var uppfyllda.
Emellertid hade de skulder som behovde avskrivas okat
betydligt p4 grund av upplupna rintor och drojsmalsrin-
tor p4 det ursprungliga belopp pad 44 miljarder drakmer
som kommissionen godkint 1992. De nya skulderna in-
gar 1 varvets totala skuldsittning. Kommissionen ansig
att stod for att ticka nya skulder utgjorde nyte stod.

Kommissionen beslutade dirfér den 8 januari 1997 (*) att
utvidga det befintliga forfarandet som omfattade det ur-
sprungliga stédbeloppet pa 44 miljarder drakmer till Hel-
lenicvarvet till att dven omfatta det totala stédbeloppet
for atw skriva av skulderna vid tidpunkten for privatise-
ringen. Inga kommentarer limnades fran tredje part be-
triffande denna utvidgning av férfarandet.

() EGT C 68, 6.3.199%.
(*) EGT C 80, 13.3.1997, s. 8.
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Grekland lade fram sina synpunkter i en skrivelse date-
rad den 20 februari 1997 och underrittade kommis-
sionen om det exakta skuldbelopp som avsigs avskrivas
och som kriver kommissionens godkinnande. For nirva-
rande uppgir varvets skulder till 112,6 miljarder drak-
mer. Av dessa ror 11,765 miljarder drakmer varvets 16-
pande drift och kvarstir i foretagets rikenskaper. Belop-
pet 46,355 miljarder drakmer motsvarar krediter for byg-
gande av orlogsfartyg, en verksamhet som inte omfattas
av EG-fordraget. Av skulderna aterstdr 54,525 miljarder
drakmer (10,525 miljarder drakmer mer #n det ur-
sprungligen godkinda beloppet), som utgdr stéd som
den grekiska regeringen inte kan skriva av utan kommis-
sionens forhandsgodkinnande. Kommissionen hade inte
kunnat godkinna detta pi grundval av bestimmelserna i
det sjunde direktivet.

Den 2 juni 1997 antog ridet férordning (EG) nr
1013/97 (°) om stdd till vissa skeppsvarv som genomgar
omstrukturering. I artikel 1.3 i denna forordning fast-
stills att stod 1 form av skuldbefrielse for Hellenicvarvet
intll en summa av 54,525 miljarder drakmer, motsva-
rande skulderna for varvets civila arbeten per den 31 de-
cember 1991 med tilligg for upplupen rinta och drojs-
malsrinta per den 31 januari 1996, kan betraktas som
forenligt med fordraget.

Enligt kommissionens begiran erholls den 11 januari
1996 en affirsplan. Planen var utarbetad av ett interna-
tionellt, oberoende konsultféretag och syftar till att Ater-
uppritta varvets finansiella och ekonomiska birkraft.
Efter ett 6ppet anbudsforfarande dvertogs ledningen av
varvet i september 1996 av ett oberoende privat foretag
som fick i uppgift att genomfora affirsplanen.

() EGT L 148, 6.6.1997, 5. 1.

Affirsplanen syftar till att iteruppritta varvets konkur-
renskraft genom hojd produktivitet och modernisering.
Varvet férvintas ater bli lonsamt 1998. De viktigaste de-
Jarna i planen ir en omstrukturering av arbetsstyrkan
och et investeringsprogram. Personalen skall minskas
frin 2966 till 2 000 anstillda och arbetet skall organi-
seras pd ett mera flexibelt och rationellt sitt. Investe-
ringar kommer au ske for att ersitta den gamla och om
omoderna utrustningen med ny teknik. Detta f&érvintas
leda till- 6kad produktivitet vilket kommer att gora det
mojligt f6r varvet att konkurrera med andra varv pa bide
nationell och internationell niva.

F6r nidrvarande sker genomférandet av foridndringarna i
fraga om arbetsorganisation och ledning planenligt.
Investeringsprogrammet har innu inte pabdrjats eftersom
varvets skuldsittning minskar dess kreditvirdighet, vilket
forhindrar varvet frin att lna upp mede! p4 kreditmark-
naden till den nédvindiga finansieringen. Efter det att
investeringsprogrammet genomforts kan den pigiende
omstruktureringen slutféras och varvet kan ater bli bir-
kraftigt.

Vidare noterar kommissionen att ridet antog férordning
(EG) nr 1013/97 pa villkor att inget ytterligare stéd for
omstruktureringsindamal kommer att goras tillginglig
for de varv som omfattas av forordningen. Siledes kan i
framtiden inget ytterligare omstruktureringsstod ges till
Hellenicvarvet.

Kommissionen har dirfér beslutat att avsluta forfarandet
enligt 93.2 genom att godkinna stédet pa de villkor som
beskrivits ovan. Om kommissionen finner att nigot av
dessa villkor inte har uppfyllts kan den kriva att stodet
upphor och/eller dterbetalas.”



8.10. 97

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

C 306/7

Stiende anbudsinfordran enligt kommissionens férordning (EEG) nr 570/88 av den 16 februari
1988 om férsiliningen av smér till sinkta priser och beviljandet av stéd fér smér och koncentre-
rat smor avsett att anvindas i framstillningen av konditorivaror, glass och andra livsmedel

(97/C 306/07)

(Se meddelande i Europeiska gemenskapernas officiella tidning nr L 55 av den 1 mars 1988,
sidan 31)

Anbud nr 215

Datum fér kommissionens beslut: den 30 september 1997

(ecu/100 kg)
Formel A/C—D B
. N Med Utan Med Utan
Iblandningsforfarande spidrimnen spidrimnen spirimnen spArimnen
i Oférindrat — — — —
Ligsta pris Smér
gsta p =82% [
oncentrerat — — — —
Oférindrat — —
Bearbetningssikerhet
Koncentrerat — —_
Smér = 82 % 125 121 _ —
Hogsta Smér < 82 % 120 116 — —
stod- -
belopp Koncentrerat smér 154 150 154 150
Gridde — — 54 —
Smoér 138 — 138 —
Bea{betmngs- Koncentrerat smor 170 — 170 —
sikerhet
Gridde —_ — 60 —

Meddelande om beslut om olika anbudsférfaranden inom jordbrukssektorn (mjélk och mjolk-
produkter)

(97/C 306/08)

(Se meddelande i Europeiska gemenskapernas officiella tidning nr L 360 av den 21 december
1982, sidan 43)

(en ecu/100 kg)

Dawm for . Sikerhet for
Stiende anbudsinfordran Anbud kommissionens Maximalt slutanvind-
nr bidrag :
beslut ningen
Kommissionens  férordning (EEG) nr 175 30.9.1997 179 197

429/90 av den 20 februari 1990 om bevil-
jande genom anbudsinfordran av st6d for
koncentrerat smor avsett for direktforbruk-
ning inom gemenskapen

(EGT nr L 45, 21.2.1990, s. 8)
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Meddelande om beslut om olika anbudsférfaranden inom jordbrukssektorn (mjélk och mjolk-
produkter)

(97/C 306/09)

(Se meddelande i Europeiska gemenskapernas officiella tidning nr L 360 av den 21 december
1982, sidan 43)

(en ecu/100 kg)

) Datum for ! " .
Stdende anbudsinfordran Anbud kommissionens f '!..é\g.sta | Sakerhet for
nr beslut Srsiljningspris | bearbetning
Kommissionens  férordning (EEG) nr 94 30.9.1997 205,52 45,00

3398/91 av den 20 november 1991 om for-
siljning genom anbudsinfordran av skum-
mjolkspulver fér framstillning av foder-
blandningar och om #ndring av férordning
(EEG) nr 569/88

(EGT nr L 320, 22.11.1991, s. 16)




8. 10. 97

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

C 306/9

(Forberedande rittsakter)

KOMMISSIONEN

Forslag till Europaparlamentets och ridets direktiv om tillnirmning av bestimmelser som fast-
stills genom lagar och andra férfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska
provningar av humanlikemedel

(97/C 306/10)

(Text av betydelse for EES)
KOM(97) 369 siutlig — 97/0197(COD)

(Framlagt av kommissionen den 4 september 1997)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA
UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen, sirskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens férslag,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande,

i enlighet med det forfarande som faststills i artikel 189b
i fordraget, och

med beaktande av fdljande:

I ridets direktiv 65/65/EEG (*) krivs att anstkan om
forsiljningstillstind for medicinska produkter skall 4tfsl-
jas av detaljerade uppgifter och dokumentation om resul-
taten av de undersokningar och kliniska prévningar som
utférts pad produkten. I riddets direktiv 75/318/EEG (%)
fasustills enhetliga regler for sammanstillning och pre-
sentation av uppgifter.

De vedertagna grundprinciperna fér hur kliniska prov-
ningar skall utféras p4 minniskor grundar sig p4 den se-
naste versionen av Helsingforsdeklarationen och pa Eu-
roparddets konvention om skydd av minskliga rittighe-
ter och minsklig virdighet vid biologiska och medicinska
tillimpningar. Forsckspersonerna garanteras skydd ge-

(") EGT 22, 9.2.1965, s. 369/65.
(*) EGT L 147, 9.6.1975, s. 1.

nom riskbedomningar som baseras pa toxikologiska ex-
periment innan nigon klinisk prévning dger rum, genom
att de kliniska prévningarna kontrolleras av etiska kom-
mittéer och medlemsstaternas myndigheter och genom
skyddet av personuppgifter.

For att uppni maximalt hilsoskydd fir de resurser som
anslas till farmaceutisk forskning inte férslosas pa forald-
rade forsoksmetoder eller pd upprepningar av forsdk som
redan gjorts, vare sig inom gemenskapen eller i tredje
land. Dirfér bér harmoniseringen av de tekniska kraven
for utvecklingen av likemedel fortsitta inom limpliga
fora som t.ex. Internationella harmoniseringskonferen-
sen.

[ de fall multicenterprovning utfors i mer 4n en med-
lemsstat och médnga olika prévningsstillen 4r inblandade,
kan inledningen av prévningen forsenas till foljd av de
manga olika procedurer som krivs for att erhdlla yteran-
den frin olika etiska kommittéer. Ett enda yttrande for
varje berdrd medlemsstat skulle i dessa fall minska forse-
ningarna utan att forsdkspersonernas hilsa sitts pa spel
och ge mojlighet att underkinna ett prévningsstille om
det inte dr limpligt.

Information om béde inledning och avslutning av klinisk
provning bor finnas tillginglig for den medlemsstat dir
provningen dger rum, och relevant information om kli-
niska provningar bor utbytas mellan medlemsstaterna.

Normerna for god tillverkningssed bér tillimpas pa like-
medel som 4r foremdl for undersokning. Sirskilda be-
stimmelser bor faststillas for mirkning av dessa likeme-

del.
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Kontroll av att normerna fér god klinisk sed efterlevs
samt inspektion av uppgifter, information och dokument
for at styrka att dessa tillkommit, registrerats och rap-
porterats pi ett korrekt sitt, 4r oumbirlig for aw for-
sokspersonernas medverkan vid kliniska prévningar skall
kunna anses vara forsvarbar. En person som medverkar i
en provning bor goras uppmirksam pi och ge sitt sam-
tycke till att personuppgifter kan komma att gis igenom
i detalj vid en granskning som utfoérs av behoriga myn-
digheter och bemyndigade personer, under forutsittning
att sidana uppgifter kommer att behandlas stringt konfi-
dentiellt och inte kommer att offentliggoras.

Detta direktiv paverkar inte tillimpningen av Europapar-
lamentets och rddets direktiv 95/46/EG av den 24 okto-
ber 1995 om skydd fér enskilda personer med avseende
pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
‘av siadana uppgifter (*).

Det ir ocksd nddvindigt att vidta Atgirder for overvak-
ning av biverkningar som upptrider vid kliniska prov-
ningar med hjilp av gemenskapens sikerhetsévervak-
ningssystem, si att en klinisk provning omedelbart av-
bryts om en undersokning visar sig medféra en oaccepta-
bel riskniva.

Utforandet av en klinisk provning maéste regelbundet an-
passas till vetenskapliga och tekniska framsteg for att pa
bista sitt trygga forsokspersonernas skydd. Det dr dir-
for nodvindigt att infora ett snabbforfarande sd att kra-
ven for utférandet av kliniska prévningar anpassas till de
tekniska framstegen, och samtidigt fA till stind ett nira
samarbete mellan kommissionen och medlemsstaterna
inom en “kommitté for anpassning till tekniska framsteg
av de direktiv som ror avskaffande av tekniska handels-
hinder inom likemedelssektorn”.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

Tillimpningsomride och definitioner

Artikel 1

1. Detta direktiv behandlar kliniska prévningar inklu-
sive multicenterprévning p4 minniskor av likemedel en-
ligt definitionen i artikel 1 i direktiv 65/65/EEG, men
med undantag av observationsstudier.

(*y EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.

2. God klinisk sed ir en internationellt tillimpad etisk
och vetenskaplig kvalitetsnorm for utformning, utfo-
rande, registrering och inrapportering av en klinisk prév-
ning dir minniskor medverkar som férsokspersoner. Om
normen efterlevs tryggs forsokspersonernas rittigheter,
sikerhet och vilbefinnande i 6verensstimmelse med de
principer som fastslis i Helsingforsdeklarationen (1964),
och resultaten frin de kliniska prévningarna blir trovir-
diga.

3. Principerna och riktinjerna for god klinisk sed
skall antas i form av ett direktiv som riktar sig till med-
lemsstaterna i enlighet med det forfarande som faststills i
artikel 2c i radets direktiv 75/318/EEG. Detaljerade
riktlinjer i enlighet med dessa principer kommer att of-
fentliggdras av kommissionen och kommer vid behov au
revideras for att tekniska och vetenskapliga framsteg
skall kunna tas i beaktande.

4. Alla kliniska provningar, inklusive studier av biotill-
ginglighet och bioekvivalens, skall utformas, utféras och
inrapporteras enligt normen f6r god klinisk sed.

Artikel 2

I detta direktiv anvinds fsljande beteckningar med de
betydelser som hir anges:

incident: varje ogynnsam medicinsk férindring hos en
patient eller forsoksperson som fitt ett likemedel, oav-
sett om den orsakats av behandlingen i friga eller e;j.

biverkning: varje skadlig och oavsiktlig reaktion pa ett
likemedel som ir féremil for undersskning, oavsett dos.

klinisk provning: varje undersdkning pia minniskor i
syfte awt uppticka eller styrka kliniska, farmakologiska
eller andra farmakodynamiska effekter av ett eller flera
likemedel som ir féremidl for undersokning, eller att
identifiera biverkningar av ett eller flera likemedel som
ir foremal f6r undersokning, eller att studera absorption,
distribution, metabolism och utséndring avseende ett
eller flera likemedel som ir féremal for undersskning, i
syfte att klargdra preparatets/preparatens ofarlighet och/
eller verkningsgrad.

Hiri inbegrips klinisk proévning som utférts pa ett eller
p4 flera prévningsstillen, vare sig detta sker i en eller
flera medlemsstater; dock utesluts observationsstudier.
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etisk kommitté: oberoende organ bestiende av hilso- och
sjukvardsexpertis och lekmin som ansvarar fér att
skydda forsskspersonernas rittigheter, sikerhet och vil-
befinnande och som utgér en offentlig garant f6r detta
skydd, bland annat genom att avge yttranden &ver prov-
ningsprotokollet, prévarens/provarnas limplighet, ut-
rustningen, samt &ver metoder och material som skall
anvindas for att f4 och dokumentera férsskspersonernas
samtycke, som skall ges sedan dessa fitt full kinnedom
om forhallandena vid prévningen.

inspektion: utférs av behdrig myndighet i form av en of-
ficiell granskning av handlingar, utrustning, arkiv, kvali-
tetssikringsarrangemang och alla andra resurser som en-
ligt behérig myndighets bedomning har samband med
den kliniska provningen och som kan forliggas till prov-
ningsstillet, till sponsor och/eller entreprenadforetag for
forskning, utrustning, eller till andra inrdttningar som av
behorig myndighet bedéms vara relevanta.

likemedel som dr foremal for undersokning: likemedelsbe-
redning av en aktiv substans eller placebo som provas
eller anvinds som jimforelsepreparat vid en klinisk prov-
ning, inklusive produkter som redan ir godkinda for
forsiljning, men som anvinds eller firdigstills (formule-
ras eller packas) pid annat sitt in det godkinda, eller
som anvinds for en icke- godkind indikation, eller som
anvinds i syfte att fi ytterligare information om en god-
kind anvindning.

provare: person som ansvarar f6r utférandet av en klinisk
provning pi ett provningsstille. Om en prévning utférs
av ett forskarlag pd ett provningsstille, 4r prévaren an-
svarig ledare for forskarlaget och kan benimnas huvud-
provare.

prévarbandbok: sammanstillning av sidana kliniska och
icke- kliniska uppgifter om likemedel som ir féremal for
undersokning som ir relevanta f6r studien av detta/dessa
likemedels effekt p4 minniskor.

multicenterprovning: klinisk provning som utférs med
samma provningsprotokoll, men p4 fler 4n eu stille och
salunda av fler 4n en provare.

Provningsstillena kan ligga i en enda medlemsstat, i flera
medlemsstater och/eller i medlemsstater och tredje lin-

der.

observationsstudie: klinisk provning dir urvalet av for-
sokspersoner eller forskrivningen av likemedel eller de
undersokningar som utfors eller den medicinska och bio-

logiska uppfoljningen av forsdkspersonerna faller inom
nuvarande medicinsk praxis.

prévningsprotokoll: dokument som beskriver en prov-
nings/prévningarnas syfte(n), utformning, metodologi,
statistiska aspekter och hur prévningen i4r upplagd. Be-
greppet “protokoll” ticker bide det ursprungliga proév-
ningsprotokollet, senare versioner samt dndringar av det.

allvarlig incident eller allvarlig biverkning: varje ogynn-
sam medicinsk foérindring som oavsett dos ir dodligt,
livshotande, medfér (ofrivillig) sjukhusvard eller forlingd
sjukhusvard, orsakar bestiende eller betydande invalidi-
tet/funktionsnedsittning, eller som utgdrs av en med-

fodd anomali/defekt.

sponsor: person, foretag, institution eller organisation
som tar ansvaret for att starta, organisera och/eller fi-
nansiera en klinisk prévning.

Jforsoksperson: En person som deltar i en klinisk prévning,
antingen som mottagare av likemedlet som ir foéremal
for undersskning eller som deltagare i en kontrollgrupp.

of6rutsedd biverkning: en biverkning som inte nimns i
provarhandboken eller, om sidan finns, i sammanfatt-
ningen av produktegenskaperna.

KAPITEL II

Skydd av forsokspersoner

Artikel 3

1. Detta direktiv piverkar inte tillimpningen av med-
lemsstaternas bestimmelser i friga om skyddet av for-
sdkspersoner.

2. Klinisk prévning fir endast genomféras under for-
utsittning att riskerna for forsokspersonerna inte ir
oproportionerligt stora i férhillande ull den potentiella
nyttan fér den medicinska forskningen. Forsoksperso-
nens riw till fysisk och mental integritet skall respek-
teras, liksom ritten till privatliv.

3. Ansvaret for den medicinska vard som ges till for-
sokspersonen och de medicinska beslut som fattas pa
dennes/dennas vignar, skall &vila en praktiserande li-
kare med limpliga kvalifikationer eller, nir s ir tillimp-
ligt, en kompetent tandlikare.

4.  Forsokspersonen skall tilldelas ett kontaktstille som
dr oberoende av dem som utfér prévningen, och dir yt-
terligare information skall kunna erhillas.
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Den etiska kommitténs yttrande

Artikel 4

1. Det 4r den etiska komitténs uppgift och ansvar att
trygga forsokspersonernas rittigheter, sikerhet och vil-
befinnande.

Nir en etisk kommitté utarbetar ett yttrande skall den
itminstone beddma hur relevant prévningen, dess ut-
formning och prévningsprotokollet ir, hur limplig pro-
varen, dennes medarbetare och utrustningen ir, hur ade-
kvat och uttdmmande den skriftliga informationen ir
som skall ges till férsdkspersonerna, deras anhériga, for-
myndare och, vid behov, deras juridiska ombud for att f3
deras samtycke, vilka 4tgirder som vidtagits fér gottgo-
relse och/eller behandling om en férsoksperson skadas
eller avlider till foljd av en klinisk provning, vilka forsik-
ringar eller ansvarsforbindelser som finns for att ticka
provarens och sponsorns ansvar, i vilken utstrickning
provare och forsskspersoner kan f4 betalning eller kom-
pensation fér att de medverkar i en provning.

2. Yurande frin en etisk kommitté skall avges innan
en klinisk prévning inleds.

3. Nir et yurande begirs in frin en etisk kommitté,
skall dokumentation bifogas ansékan. Kommittén skall
avge sitt yttrande skriftligt till den ansdkande inom 30
dagar efter det att en giltig ansdkan inlimnats.

4. Inom denna period kan den etiska kommittén vid
ett tillfille begira tlliggsinformation som komplement
till den som redan tillstillts den. I detta fall skall perio-
den forlingas med ytterligare 30 dagar.

Artikel 5

1. Varje medlemsstat skall inritta ett forfarande ge-
nom vilket ett enda yttrande frin en etisk kommitté kan
uppnis for medlemsstaten i friga. Vid multicenterprév-
ning som utférs i flera medlemsstater, skall varje med-
lemsstat faststilla ett forfarande som innebir att ew enda
yttrande fran en etisk kommitté skall vara tllrickligt for
hela den medlemsstaten.

2. Medlemsstaterna kan dirtll begidra in et yttrande
fran varje provningsstdlles etiska kommitté om stillets ut-
rustning och méjligheter i forhillande till den féreslagna
kliniska provningen. Inom 15 dagar efter att det yttran-
det som foreskrivs i punkt 1 har erhillits, skall ett yte-
rande avges av den etiska kommittén for detta prov-
ningsstille som antingen tillstyrker eller avslir prov-
ningen pd detta stille.

Artikel 6

Kommissionen skall i samrdd med medlemsstaterna och
berdrda parter utforma detaljerade riktlinjer fér hur en
ansdkan skall utformas och vilka handlingar som skall
bifogas till en begiran om ytirande frin en etisk kom-
mitté, samt for limpliga garantier fér skydd av person-
uppgifter, sirskilt nir det giller den information som ges
till forsskspersoner.

KAPITEL 1II

Igingsittning av en klinisk prévning

Artikel 7

1. Innan en klinisk prévning paborjas skall en ansokan
inldimnas av sponsorn till medlemsstaten dir prévningen
kommer att dga rum.

2. Om den etiska kommittén avgivit ett positivt ytt-
rande skall medlemsstaten ge sponsorerna tillstand att
omgiende pdbodrja en klinisk prévning. Medlemsstater
kan dock besluta att vissa kliniska prévningar skall fslja
bestimmelserna 1 punkt 3.

3. Nir en klinisk provning inte omfattas av bestim-
melserna i punkt 2, skall medlemsstaterna ge sponsorn
tillstdnd att paborja kliniska prévningar sedan en 30-da-
garsperiod tillindalupit efter det att giltig ansékan in-
kommit, sivida inte rimliga skil fér att underkinna an-
sokan anmilts inom denna tidsrymd.

Inom 30 dagar frdn det att ovannimnda skil mottagits
kan sponsorn dndra sin ansékan vid ett tillfille for att ta
vederborlig hinsyn tll de skil som framférts i anmailan.
Om sponsorn inte dndrar ansdkan pa avsew sitt skall an-
sokan anses ha avslagits.

4. Andringar av protokollet skall anmilas till med-
lemsstaten. Dessa dndringar skall anses vara godkinda
sdvida behérig myndighet inte meddelar skil for avslag
av dndringarna inom 30 dagar.

I de fall dir skil for avslag av 4ndringarna meddelas
skall forfarandet i punkt 3 f8ljas.

5. Trots bestimmelserna i punkt 4 kan tillfilliga
bradskande sikerhetsitgirder vidtas av sponsorn for att
undanrdja en omedelbar fara for forsokspersonerna.

6.  Senast 90 dagar efter avslutad klinisk prévning skall
sponsorn meddela medlemsstaten att den kliniska prov-
ningen ir avslutad. Denna period skall inskrinkas till 15
dagar i de fall en provning avslutats tidigare 4n beriknat.
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7.  Kommissionen skall, i samrid med medlemssta-
terna, utarbeta detaljerade riktlinjer for utformningen av
och innehall i ansdkningar och dirtill bifogade hand-
lingar rorande kvalitet p& och tillverkning av det likeme-
del som ir féremal for undersdkning, for alla slags toxi-
kologiska och farmakologiska tester samt for protokoll
och klinisk information om det likemedel som ir foére-
mal for undersokning, inklusive prévarhandboken, jimte
innehillet i meddelandet om att en klinisk prévning har
avslutats.

Utbyte av information

Artikel 8

1. Limpliga utdrag ur den ursprungliga ansdkan, dn-
dringar och meddelandet vid avslutningen av en klinisk
provning skall av medlemsstaten inom vars territorium
provningen dger rum foras in 1 en databas som &r till-
ginglig endast f&r medlemsstaterna, Europeiska likeme-
delsmyndigheten och kommissionen.

2. P& en medlemsstats eller kommissionens begiran
skall behorig myndighet, till vilken prévningen anmilts,
tillhandahalla all ytterligare information som ror denna
kliniska prévning.

3. Vid kliniska multicenterprévningar som utférs i fler
in en medlemsstat dir det foreligger skillnader mellan
medlemsstaterna, kan kommissionen begira att berérda
medlemsstater faststiller orsakerna till skillnaden som
skall tas under beaktande av alla medlemsstater.

4.  Kommissionen skall, 1 samrid med medlemssta-
terna, utforma detaljerade riktlinjer fér de relevanta upp-
gifter som skall foras in i denna databas samt metoder
for den elektroniska 6verforingen av uppgifter.

Artikel 9

1. Om villkoren f6r ansokan ej lingre uppfylls eller
om nya uppgifter framkommer, som ger upphov till oro
for sikerhet eller vetenskapligt betingad oro, kan med-
lemsstaten tillfalligt upphiva eller forbjuda en prévning.
Myndigheten skall omedelbart underritta Svriga med-
lemsstater och kommissionen om detta.

Medlemsstaten skall underritta 6vriga medlemsstater och
kommissionen om beslut som fattats och skilen for dessa
beslut.

2. Om medlemsstaten anser att sponsorn eller prova-
ren inte lingre fullgor foreskrivna Ataganden skall den
omedelbart  underritta 6vriga medlemsstater och
kommissionen om detta och dirvid i detalj anfora skilen
f6r sin stindpunkt samt ange vilka atgirder som bor vid-
tas.

Medlemsstaten skall omedelbart underritta kommis-
sionen nir ett overtridelseforfarande inleds.

KAPITEL IV

Tillverkning, import och mirkning av likemedel som ir
foremil for undersokning

Artikel 10

1.  Medlemsstaterna skall vidta alla atgirder som ir
nddvindiga fér au tillse atw tillverkning och import av
likemedel som ir féremdl for undersskning endast sker
med tillstind enligt artkel 16 i ridets direktiv
75/319/EEG (V).

2. Kapitlen IV och V i direktiv 75/319/EEG skall till-
limpas pa likemedel som &r foremal fér undersékning.

3. Person som idgnar sig, vad betrdffar likemedel som
ir foremal for undersskning, 4t den verksamhet som av-
ses i artikel 21 i direktiv 75/319/EEG i en medlemsstat
vid en tidpunkt d3 detta direktiv tréce i kraft i denna stat,
men dir bestimmelserna i artiklarna 23 och 24 i direktiv
75/319/EEG 4nnu inte iakttas, skall vara berittigad att
fortsitta awt dgna sig 4t denna verksamhet i syfte att i
den berdrda medlemsstaten tillverka likemedel som ir
foremal fér undersdkning.

Artikel 11

For likemedel som ir féremal for undersokning skall de
uppgifter som anges atminstone pi det/de inhemska
spraket/spriken, pi den yure forpackningen till de like-
medel som ir foremdl f6r understkning eller, d4 sidan
saknas, direkt p3d likemedelsbehillaren, offentliggoras av
kommissionen i riktlinjerna fér god tillverkningssed, som
skall antas 1 enlighet med artikel 19a i direkuv
75/319/EEG, gillande likemedel som ir foremal for un-
derstkning.

KAPITEL V

Efterlevelse

Artikel 12

1. Inspektrer som utsetts av medlemsstaterna skall pa
gemenskapens vignar gora inspektion pi relevanta plat-
ser, inklusive provningsstillet och tillverkningsstillet, alla
laboratorier som anvints under prévningen eller hos
sponsorn, for att kontrollera att normerna for god kli-
nisk sed efterlevs.

(") EGT L 147, 9.6.1975, s. 13.
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2. Efter inspektionen skall en inspektionsrapport upp-
riuas, vilken pd begiran skall tillstillas sponsorn, med-
lemsstaterna eller Europeiska likemedelsmyndigheten.

3. Nir skillnader foreligger medlemsstaterna emellan
vad betriffar efterlevnaden av detta direktivs bestimmel-
ser, kan kommissionen begira en ny inspektion. Samord-
ningen av sidana inspektioner skall skétas av Europeiska
likemedelsmyndigheten.

4. Med forbehall for eventuella avtal som triffats mel-
lan gemenskapen och tredje linder, fir kommissionen,
efter en motiverad begiran frdn en medlemsstat eller pa
eget initiativ, kriva inspektion pi provningsstillet, hos
sponsorn eller hos tillverkaren som ir etablerad i tredje
land. Inspektionen skall utféras av inspektdrer frin ge-
menskapen som har skilig kompetens.

5.  Kommissionen skall, i samrid med medlemssta-
terna, Europeiska likemedelsmyndigheten och bersrda
parter, utforma detaljerade riktlinjer fér dokumentation,
arkivering, limpliga kvalifikationer for inspektérerna
samt inspektionsrutiner fér att pivisa att bestimmelserna
i detta direktiv efterlevs.

KAPITEL VI

Rapportering av incidenter

Artikel 13

1. Provaren skall omedelbart rapportera alla allvarliga
incidenter till sponsorn, med undantag for sddana allvar-
liga incidenter som enligt prévningsprotokollet eller pré-
varhandboken inte kriver nigon omedelbar rapport. Den
omedelbara rapporten skall snarast mojligt foljas av de-
taljerade skriftliga rapporter. I den omdedelbara rappor-
ten och i de rapporter som foljer direfter skall forsoks-
personerna identifieras genom de sirskilda kodnummer
de fau.

2. Incidenter och/eller onormala férhillanden pi la-
boratoriet som enligt provningsprotokollet dr avgdrande
for sikerhetsbedomningen skall rapporteras ull den
etiska kommittén och sponsorn enligt de rapportermgs-
krav och inom de tidsfrister som anges i prévningsproto-

kollet.

3.  Om dodsfall intriffar skall provaren till sponsorn
och den etiska kommittén limna alla ytterligare uppgifter
som begirs.

4. Sponsorn skall tillse att alla relevanta uppgifter om
oforutsedda biverkningar som medfort dodsfall eller varit
livshotande registreras och snarast mojligt rapporteras till
den medlemsstat pi vars territorium blverkmngen upp-
kommit, men under alla omstindigheter senast inom sju
dagar efter det att sponsorn fitt kinnedom om hindelser
som faller under denna beskrivning. Alla 6vriga allvarliga
biverkningar som inte medfért dddsfall eller varit livsho-
tande skall rapporteras snarast mojligt, men senast inom
15 dagar. Sponsorn skall dven underritta samtliga pro-
vare.

5. Dessutom skall sponsorn fora detaljerade register
Sver alla misstinkta incidenter som provare rapporterar
till honom. Dessa register skall 6verlimnas till de med-
lemsstater p4 vars territorium den kliniska prévningen
genomfors.

6. Under tiden klinisk provning pagar skall sponsorn
minst en ging om Aaret till de medlemsstaten inom det
territorium dir klinisk prévning utfors limna en forteck-
ning o6ver alla misstinkta allvarliga biverkningar som
uppkommit under undersékningen som helthet samt en
sammanfattande &versikt 6ver forsokspersonernas siker-
het under prévningen.

7. Varje medlemsstat skall tillse att alla misstinkta all-
varliga biverkningar som uppkommer inom dess territo-
rium genom ett likemedel som dr féremal for undersok-
ning, och som den fir kinnedom om, registreras och
omedelbart rapporteras till Europeiska likemedelsmyn-
digheten, senast 15 dagar efter det att den har mottagit
informationen.

Europeiska likemedelsmyndigheten skall underritta be-
hérig myndighet i medlemsstaterna.

8.  Kommissionen skall, i samrdd med Europeiska li-
kemedelsmyndigheten, medlemsstaterna och berdrda
parter utforma riktlinjer for hur rapporter om inciden-
ter/biverkningar skall sammanstillas, kontrolleras och
presenteras.
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KAPITEL VII
Allméinna bestimmelser

Artikel 14

Detta direktiv paverkar inte sponsorns eller provarens ci-
vilrittsliga eller straffrittsliga ansvar.

Savida medlemsstaterna inte uppstillt noggranna villkor
for exceptionella omstindigheter fir likemedel som an-
vinds vid klinisk provning inte forsiljas. Medlemssta-
terna skall informera kommissionen om sidana villkor.

Artikel 15

Alla dndringar som kan bli nédvindiga fér att djourfora
bestimmelserna i detta direktiv med hinsyn till veten-
skapliga och tekniska framsteg skall antas i enlighet med
bestimmelserna i artikel 2c i direktiv 75/318/EEG.

Artikel 16

Medlemsstaterna skall fére den 1 januari 1999 vidta nod-
vindiga atgirder for att efterleva detta direktiv. De skall
genast underrdtta kommissionen om dessa Atgirder.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehilla en hinvisning till detta direktiv eller tfoljas av
en sidan hinvisning nir de offentliggérs. Nirmare fore-
skrifter om hur hinvisningen skall utformas skall varje
medlemsstat sjilv utfirda.

Medlemsstaterna skall till kommissionen &verlimna tex-
terna till bestimmelser i nationell lagstiftning som de an-
tar inom det omride som omfattas av detta direktiv.

Artikel 17

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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