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(Retsakter hvis offentliggarelse ikke er obligatorisk)

RADET:

RADETS AFGORELSE
af 27. april 1989

om hejoplesnings-tv

(89/337/EQF)

RADET FOR DE EUROCPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pxiske @konomiske Fellesskab, szrlig artikel 235,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),
under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (3), og

ud fra felgende betragtninger:

Hegjoplesnings-tv'(HDTV) har strategisk betydning for den
europziske: forbrugerelektronikindustri og for den euro-
paiske film- og tv-industri;

det haster med at f3 indfert en falles standard pa verdensplan
for produktion og udveksling af HDTV-programmer og
-film;

den europziske industri har inden for rammerne af Eureka
udarbejdet et egnet forslag til en sddan fzlles produktions-
standard p& verdensplan;

prototypeudstyr bygget efter denne standard blev med succes
prasenteret pi Den Internationale Radiospredningskongres i
september: 1988 i Brighton;

1992 kan opstilles som maldato for lanceringen af kommer-
cielt udstyr ps markedet og for indledning af HDTV-sende-
virksomhed; .

(1) EFT nr. C 37 af 14. 2. 1989, s. 5.

(2) EFT nr. C 120 af 16. 5. 1989.

(3) Udtalelse afgivet den 26. april 1989 (endnu ikke offentliggjort i
EFT).

det heldige udfald af indferelsen af kommercielt HDTV vil
afthznge ikke blot af eksistensen af hensigtsmzssigt maskinel
men ogsi af, at den europaiske film- og tv-industri fir den
noedvendige dygtighed og erfaring;

der m4 omgaende iverkszttes en omfattende kampagne for
at forberede professionelle brugere og tv-seerne i almindelig-
hed herpi;

de relevante beslutningstagere og andre berarte parter mé
ligeledes holdés neje underrettet om udviklingen i forbindelse
med europzisk HDTV;

det er bydende nedvendigt at udarbejde en strategi og en
handlingsplan for lanceringen- af HDTV-sendevirksomhed
over hele Europa;

det er vasentligt, at alle medlemsstaterne deltager i disse
aktiviteter;

disse ‘initiativer ber fore til et snavrere samarbejde pi
fzllesskabsplan mellem industrien (forbruger- og erhvervs-
elektronikindustrien samt film- og tv-industrien) og tjeneste-
leverandoererne (jordbaserede sendevirksomheder, satel-.
lit-tv-stationer, kabelselskaber inden for det- pigzldende -
omride, og: filmudlejningsselskaber);

Traktaten indéholder ikke, for den pigzldende foranstalt-
ning, anden hjemmel end den i artikel 235 fastsatte —

TRUFFET FOLGENDE AFGORELSE:

Artikel 1

De nedenfor- anforte méls®tninger vedtages herved som.
grundlag for en samlet strategi for indferelse af hajoples-
nings-tv (HDTV)-sendevirksomhed i Europa.
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Mailsatning 1

at sztte alt ind pd, at den europziske industri i tide udvikler
den nedvendige teknologi, de nedvendige komponenter og
det nedvendige udstyr til ivaerksattelse af HDTV-sende-
virksomhed;

Malsatning 2 .

at virke. for, at det europziske forslag, der bygger pi
parametrene 1 250 linjer og progressiv scanning med 50 hele
billeder pr. sekund, vedtages som eneste verdensstandard for
produktion og udveksling af HDTV-programmer;

Malsatning 3

at tilskynde til den videst mulige anvendelse af det europz-
iske HDTV-system over hele verden;

Malsztning 4

at virke for, at HDTV-sendevirksomhed indferes snarest
muligt i Europa efter en passende tidsplan, der starter i
1992;

Mailsztning 5

at sxtte alt ind p4, at den europziske film- og tv-industri fir
en sddan dygtighed, erfaring og sterrelse, at den kan
konkurrere pa verdensmarkedet for HDTV, og at medlems-
staterne kan yde deres eget kulturelle bidrag.

Artikel 2

For at gennemfore de milsztninger, der er opregnet i artikel

1, udarbejdes der en handlingsplan for indferelse af hajop-
lesnings-tv inden for rammerne af en snzver koordination pa
fzllesskabsplan mellem Kommissionen og medlemsstaterne;

i givet fald gennem nationale mekanismer, i samridd med
iser:

— jordbaserede sendevirksomheder

© — sende- og distributionsvirksomheder - af satellit-tv-pro-

grammer
— kabel-tv-selskaber

— producenter af elektronisk udstyr til professionelle og
forbrugere

— tv- og filmindustrien

— audiovisuelle institutter og hojere tekniske lzreanstal-
ter

— forbrugerorganisationer

i hele Fzllesskabet og Europa som helhed inden for rammer-
ne af en snzver koordination, der er baseret pd komplemen-
taritet, med deltagerne og koordinatorerne i Eureka’s
HDTV-projekt.

Artikel 3

P3 grundlag af resultatet af de i artikel 2 omhandlede samrad
og pa forslag af Kommissionen gennemgar Ridet en hand-
lingsplan for indferelse af HDTV-sendevirksomhed. Hand-
lingsplanen ber ogs& omfatte mekanismer, der giver euro-
pziske tredjelande mulighed for at deltage.

Udfzrdiget i Luxembourg, den 27. april 1989.

Pd Rddets vegne
J. BARRIONUEVO PENA

Formand
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RADETS DIREKTIV

af 27. april 1989

om xndring af direktiv 85/3/EOF om vagt, dintensioner og visse andre tekniske data for visse
landevejskeretojer

(89/338/EQF)

RADET FOR DE EUROPZISKE-
FALLESSKABER HAR —

_under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pziske @konomiske Fallesskab, serlig-artikel 75,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),
under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (3), og

ud fra felgende betragtninger:

1 direktiv 85/3/EQF (*), senest andret ved -direktiv 88/
218/EQF (5), fastsettes vagt og dimensioner samt andre
tekniske data for visse koretojer til vejgodstransport;

der bor ligeledes fastszttes vagt og dimensioner for andre '
keretajer, herunder keoretojer til personbefordring, dvs. 2-;

3- og 4-akslede motorkeretojer, herunder ledbusser, samt
4-akslede vogntog;

der bor tages hensyn til keretojets udstyr (tvillinghjul og
luftaffjedring eller en i Fzllesskabet anerkendt tilsvarende
affjedring) ved fastszttelsen af den tilladte totalvaegt for 3- og
4-akslede motorkeretejer samt for motorkeretgjers aksel-
grupper med to aksler;

som folge af beskaffenheden af visse dele af vejnettet i Irland
og i Det Forenede Kongerige kan bestemmelserne i nzrvz-
rende direktiv ikke finde anvendelse i deres helhed pa
nuvearende tidspunkt; anvendelsen af visse af disse bestem-
melser i de to medlemsstater bar derfor midlertidigt udsky-
des; Ridet skal p4 forslag af Kommissionen inden den 1. juli
1989 fastsztte-datocen for disse undtagelsers opher —

(') EFTnr.C90af11.9.1971,s. 25, EFT nr. C16 af 18. 1. 1979,
s.3,0g EFT nr. C 173 af 2. 7. 1988, s. 12,

(2) EFT nr. C 124 af 17. 12. 1971, s. 63, EFT nr. C 144 af -

15.6. 1981, s. 80, og EFT nr. C 187 af 18. 7. 1988, s, 209.
(3) EFT nr. C61af10.6.1972,s. 5,EFT nr. C113af 7. 5. 1980,
s. 14, og EFT nr. C 208 af 8. 8. 1988, s. 56.
(*) EFT nr. L 2 af 3. 1. 1985, s. 14.
(5) EFT nr. L 98 af 15. 4. 1988, s. 48.

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

I direktiv 85/3/EQF foretages folgende andringer:

Artikel 1, stk 1, litra a), affattes siledes:

»a) dimensioner for keretajer, som er beregnet til kersel

pa vej, som har mindst fire hjul og er konstrueret
til en hastighed pd over 25 km/h, og som er
bestemt:

— enten til godstransport, nir de har en tilladt
totalvagt pd over 3,5 tons

— ellertil personbefordring, nir de har mere end ni
siddepladser, inklusive forerens;«.

Artikel 2 affattes siledes:

»Artikel 2

I dette. direktiv- forstds ved:

»motorkeretaj«: ethvert selvstzndigt motordrevet
koretoj til korsel pi vej

»pihzngsvogn«: ethvert pdhangskeretoj bestemt til
at blive trukket af -et motorkeretoj, bortset fra
sxttevogne, og som: er konstrueret og indrettet til
godstransport

»sattevogn«: ethvert pdhzngskeretaj, som er kon-
strueret til at kobles til et motorkeretoj, siledes at
padhangskeretajet delvis hviler pid det trekkende
koretaj, og sdledes at en vasentlig:del af dets vagt og
af dets last hviler pa det trekkende keretgj, og som er
konstrueret og indrettet til godstransport;

»vogntog«: -

— enten et pihaengsvogntog bestiende af et motor-
keretoj med-tilkoblet pAhangsvogn

— eller et szttevognstog bestiende af et trekkende
motorkoretej og en tilkoblet szttevogn

»kolevogn med sver sideveg«: ethvert koretoj, hvis
faste eller aftagelige kolekasse er specielt udstyret til
transport af varer ved en kontrolleret temperatur i
overensstemmelse med klasse B, C, E og F i Trakta-
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ten af 1. september 1970 om international transport
af letfordarvelige levnedsmidler og om det specielle
materiel, som skal bruges til sidan transport (ATP),
og hvis sidevaegges tykkelse inklusive isolering
mindst udger 45 mm '

»bus«: et koretej med mere end ni siddepladser,
inklusive forerens, som er konstrueret og indrettet til
befordring af passagerer og deres bagage. Karetgjet
kan have én eller to etager og kan ogsa treekke en
bagagepdhangsvogn -

»ledbus«: en bus sammensat af to stive dele, der er
forbundet med hinanden ved enledsektion. Dereriet
sddant keretej indbyrdes forbindelse mellem passa-
gersektionerne i de to stive dele. Via ledsektionen kan
de rejsende frit bevage sig fra den ene passagersek-
tion til den anden. Sammenkobling og adskillelse af
passagersektionerne mi kun udferes p3 et vark-
sted

»storste tilladte dimensioner«: de storste dimensioner -

ved hvilke et koretoj af myndighederne i den stat,
hvor keretojet er registreret eller taget i brug, er
tilladt til anvendelse i international transport i hen-
hold til dette direktiv

»tilladt totalvegt«: den storste vaegt ved hvilken et
koretaj i belzsset stand af myndighederne i den stat,
hvor keretojet er registreret eller taget i brug, er
tilladt til anvendelse i international transport i hen-
hold til dette direktiv

»tilladt akseltryk«: det sterste tryk, overfort fra en
enkelt aksel eller akselgruppe, i belzsset stand, ved
hvilket et keoretoj af myndighederne i den stat, hvor
koretojet er registreret eller taget i brug, er tilladt til
anvendelse i.international transport-i- henhold til
dette direktiv.«

. Artikel 7 affattes siledes:

»Artikel 7
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— fraden 1. januar 1992 for s4 vidt angir anvendelsen
af punkt 3.4.1 i bilag 1 ‘

— fraden 1. januar 1993 for si vidt angdr anvendelsen
af punkt:2.2.3, 2.2.4, 2.3, 2.4,3.4.2,3.50g 4.3 i
bilag I.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om de for-
anstaltninger, som de traffer med henblik pi gennem-
forelsen af dette direktiv.«

. Artikel 8 @ndres sa:lédes:

— stk. 1, forste afsnit, affattes siledes:

»1.  Bestemmelserne i artikel 3 er for si vidt angir
de normer, der er anfert i bilag I, punkt 2.2.1,2.2.2
og 3.3.2, midlertidigt ikke gzldende i Irland og Det
Forenede Kongerige. « '

— stk. 3 affattes sdledes:

»3.  Bestemmelsernei artikel 3 er, for s3 vidt angar
de normer, der er anfert i bilag I, punkt 3.4.1,
midlertidigt ikke galdende i Itland og Det Forenede
Kongerige.

Disse to medlemsstater anvender dog artikel 3 pi de i
bilag I, punkt 2.2.1 og 2.2.2, navnte vogntog,
sifremt trykket-pr. drivaksel ikke overstiger 10,5
tons. «

— folgende indszttes som stk. S og 6:

»5.  Bestemmelserne i artikel 3 er, for s3 vidt angdr
de normer, der er anfortibilag I, punkt 2.2.3,2.2.4,
2.3.1,2.3.3, 2.4 og 3.4.2, midlertidigt ikke gzlden-
de i Irland og Det Forenede Kongerige.

Disse to medlemsstater anvender dog artikel 3 pi dei
bilag I, punkt 2.2.3, 2.2.4, 2.3 og 2.4, navnte
koretojer, sifremt:

a) trykket pr. drivaksel ikke overstiger 10,5 tons,
og

b) totalvagten i belzsset stand ikke overstiger:

— 35 tons for de i punkt 2.2.3 og 2.2.4 nzvnte
koretajer

— 17 tons for de i punkt-2.3.1 navnte kore-

Medlemsstaterne trzffer efter samrid med Kommissio-
nen de nedvendige foranstaltninger for at efterkomme
dette direktiv:

— fra den 1. juli 1986 for si vidt angdr anvendelsen af
bestemmelserne i direktivet bortset fra dem, der er
omhandlet i de folgende led ‘

— senest den 1. januar 1989 for-si vidt angir anven-
delsen af punkt 1.2.b) i bilag I

— fraden 1. januar 1990 for sa vidt angir anvendelsen
af artikel 4 og bilag 11

— fra den 1. juli 1991 for s4 vidt angar anvendelsen af
punkt 1 i bilag I for keretojer til personbefordring

tojer

— 30tons for dei punkt 2.3.3 nzvnte koretojer,
forudsat at de i dette punkt og i punkt 4.3
anferte. betingelser overholdes

— 27 tons for de i punkt 2.4 navnte kore-
tojer.

6. I'den mained, der folger efter vedtagelsen .af
dette direktiv, og pd grundlag af dette, forelzegger
Kommissionen Ridet et forslag om den dato, pa
hvilken den i stk. 5 omhandlede undtagelse skal
ophere.

Ridet trzeffer afgerelse med kvalificeret flertal om
dette forslag inden den 1. juli 1989.«
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5. Bilag I =ndres siledes:

a) I punkt 1.1 indsattes folgende som sidste led:

»— ledbus

b) I punkt 2.2 indszttes felgende punkter:

»2.2.3.

2.2.4.

2.2.4.1.

2.2.4.2.

4-akslede pAhzngsvogntog bestiende af et
2-akslet motorkeretsj med tilkoblet 2-aks-
let pdhzngsvogn

4-akslede szttevognstog bestidende af et
2-akslet motorkeretgj med tilkoblet 2-aks-
let szttevogn, hvis szttevognens indbyrdes
akselafstand er:

1,3 m eller derover, men ikke over
1,8 m

over 1,8 m

nir den tilladte totalvagt for motorkerete-
jet (18 tons) og den tilladte totalvegt for
szttevognens to- aksler (20 tons) overhol-
des, og drivakslen er forsynet med tvilling-
hjul og luftaffjedring eller en i Fxllesskabet
anerkendt tilsvarende affjedring. «

c) Felgende punkter indszttes:

»2.3.
2.3.1.
2.3.2.

2.3.3.

2.4.

Motorkoretajer
2-akslede motorkeretojer

3-akslede motorkeretgjer

4-akslede motorkeretojer med to styre-
aksler

3-akslet ledbus

d) Punkt 3 =ndres siledes: ‘

— punkt 3.4 opdeles siledes:

»3.4.

Drivaksel

3.4.1: Drivaksel pa de i punkt2.2.1 og 2.2.2

nzvnte keretgjer

3.4.2. Drivaksel pd'de i punkt 2.2.3;2.2.4, 2.3

og 2.4 navnte koretojer

— folgende punkt indszttes:

»3.5:

3.5.1.

Akselgruppe med to aksler i motorkore-
tojer

Sterste samléde akseltryk i en akselgruppe
med to aksler mi, hvis den indbyrdes
akselafstand d).er:

mindre end 1,0 m (d < 1,0 m), ikke

“overstige

18,00 me.

36 tons

36 tons

36 tons

+ en tolerance pi 2 tons

18 tons

— 25 tons

— 26 tons, nir drivakslen er for-
synet-med tvillinghjul og luft-
affjedring eller en i Fzllesskabet
anerkendt tilsvarende - affjed-
ring

32 tons, nar drivakslen er forsynet

med tvillinghjul og luftaffjedring

eller en i Fazllesskabet anerkendt
tilsvarende affjedring

28 tons«.

11,5 tons

11,5 tons«;

11,5 tons
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3.5.2. 1,0 m eller derover, men mindre end

1,3m

(1,0 m € d < 1,3 m), ikke overstige 16 tons
3.5.3.1,3 m eller derover, men mindre end

1,8 m ‘

(1,3 m < d < 1,8 m), ikke overstige — 18 tons

— 19 tons,
nér drivakslen er forsynet med
tvillinghjul og luftaffjedring el-

ler en i Fallesskabet anerkendt:

tilsvarende affjedring«.

e) I punkt 4 indsattes folgende punkt:

»4.3. Tilladt totalyegt som funktion af akselaf-
standen

Den tilladte totalvegt i tons for et 4-akslet
motorkeretsj mi ikke overstige fem gange
afstanden i meter mellem keretejets yder-
ste aksler.«

Artikel 2

Dette direktiv er rettet til mediemsstaterne.

Udfardiget i Luxembourg, den 27. april 1989,

Pd Rddets vegne
J. BARRIONUEVO PENA

Formand
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RADETS AFGORELSE
af 3. maj 1989

om accept pi Faxllesskabets vegne af Toldsamarbejdsridets rekommandation af 5. juni 1962
om toldbehandling af indskrevet rejsegods, der transporteres med jernbane, som andret den
K 21. juni 1988

(89/339/EQF)

RADET FOR:DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pziske Jkonomiske Fallesskab,

under henvisning til forslag fra Kommissionen, og

ud fra felgende betragtninger: -

Toldsamarbejdsridet godkendte den 21. juni 1988 en rekke
®ndringer til rekommandationen af §. juni 1962, som dels
havde til formal at vedtage en ny model af toldangivelsen for
indskrevet rejsegods, dels at gore det muligt for toldunioner
eller gkonomiske uniorier at acceptere rekommandatio-
nen;

Toldsamarbejdsridet godkendte den nye model af toldangi-
velsen for indskrevet rejsegods pa forslag fra Fallesskabet;
nzvnte model svarer til det-af Fallesskabet fremlagte udkast
og har til formal at ajourfere indholdet af toldangivelsen for
indskrevet rejsegods og gore det lettere for de lande, som
hidtil ikke har varet i stand til at anvende dette dokument, nu
at tage det i anvendelse;

denne ®ndring er af afgorende interesse for Fallesskabet,
som derfor ber acceptere den siledes zndrede rekomman-
dation af 5. juni 1962 —

TRUFFET FOLGENDE AFGORELSE:

 Artikel 1

Toldsamarbejdsradets rekommandation af 5. juni 1962 om
toldbehandling af indskrevet rejsegods, der transporteres
med jernbane, som &ndret den 21. juni 1988, accepteres med
ajeblikkelig virkning pa Fallesskabets vegne.

Teksten til rekommandationen er knyttet til denne afgorel-
se.

Artikel 2

Formanden for R4det bemyndiges til at udpege den person,
som er befgjet til at give Toldsamarbejdsradets generalsekre-
tzer meddelelse om Fzllesskabets accept af den i artikel 1
nzvnte rekommandation.

Udf=rdiget i Bruxelles, den 3. maj 1989.

Pd Rddets vegne
P. SOLBES

Formand
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TOLDSAMARBEJDSRADETS REKOMMANDATION
af 5. juni 1962

om toldbehandling af indskrevet rejsegods, der transporteres med jernbane

(eendret den 21. juni 1988)

TOLDSAMARBEJDSRADET,

SOM TAGER I BETRAGTNING, at jernbanernes bestrzbelser
for at sikre, at den internationale transport af indskrevet
rejsegods finder sted pa de bedst mulige vilkir, ber frem-
mes,

SOM ONSKER i overensstemmelse hermed at lette en hurtig
befordring . af dette rejsegods gennem en forenkling af
toldformaliteterne,

SOM TAGER I BETRAGTNING, at det er onskeligt, at de
rejsende si vidt muligt kan undgd personligt at matte
fremstilie sig for toldmyndighederne i afgangs- og bestem-
melseslandet for at fortolde deres indskrevne rejsegods, og at
" give de rejsende mulighed for at disponere over deres
rejsegods straks ved ankomsten til bestemmelsesstedet,

ANBEFALER Ridets medlemsstater samt toldunioner og
ekonomiske unioner at anvende nedenstiende bestemmelser
vedrerende indskrevet rejsegods:

1. Ved indskrivningen af rejsegodset hos jernbanemyndig-
hederne har de rejsende mulighed for med henblik p3 at
fremskynde toldformaliteterne at udfylde en angivelse
svarende til den model, der er vist i bilaget.

2. Angivelsesformularen trykkes enten p4 bagsiden af det
adressekort, der udstedes af -jernbanemyndighederne,
eller pa et sarskilt ark, der pilimes adressekortet; den
trykkes p4 det sprog, der er det eneste officielle sprog,
eller pa et af de officielle sprog i afgangslandet, men den

rejsende har mulighed for at fi en oversattelse til et andet
sprog. ‘

3. Jernbanemyndighederne forelegger angivelsen for told-
myndighederne i afgangs- og-ankomstlandet, hvis myn-
dighederne forlanger det.

4. Den skriftlige angivelse har samme gyldighed og virk-
ninger som den angivelse, der sedvanligvis kraves af de
rejsende.

5.. Toldmyndighederne undlader i det omfang, de anser det
for muligt, at kontrollere indholdet af rejsegods, der
ledsages af en skriftlig angivelse.

6. Nir toldmyndighederne afholder sig fra at kontrollere

indholdet af rejsegodset, overlades det omgiende til
jernbanemyndighederne med henblik pé viderebeford-
ring til bestemmelsesstedet. ’

7. Toldmyndighederne kan ivarksatte sddanne kontrol-
foranstaltninger, som “de anser for nedvendige for at .
forebygge misbrug.

UANSET bestemmelserne i stk. 1 kan modellen til angivelsen,
hvor omstazndighederne gor det pikrzvet, tilpasses efter
overenskomst mellem toldadministrationerne.

RADET anmoder de medlemsstater og de toldunioner eller
okonomiske unioner, der accepterer denne rekommanda-
tion, om at underrette Ridets generalsekretar herom samt
anfore datoen og de nzrmere bestemmelser for iverkszttel-
sen heraf. Generalsekretzren underretter toldadministratio-
nerne i nzvnte medlemsstater og toldunioner eller akono-
miske unioner samt Den Internationale Jernbaneunion.



25.5. 89 | De Europziske Fzllesskabers Tidende ' Nr. L 142/9

Bilag

TOLDANGIVELSE FOR INDSKREVET REJSEGODS

1. JEG ERKLARER

a) . at det nedenfor anferte rejsegods kun indeholder personlige ejendele af den art, der normalt anvendes p4
rejser, sisom beklzdningsgenstande, linned, toiletartikler, beger og sportudstyr, og at disse genstande
ikke indferes i erhvervsejemed;

b) at dette rejsegods ikke indeholder:

— levnedsmidler, tobaksvarer, alkoholholdige drikkevarer, anethol, skydeviben, blanke viben, ammu-
nition, sprangstoffer, narkotika, levende dyr, planter, radiosendere eller -sendere/modtagere, valuta,
beskyttede arter og varer fremstillet pa grundlag af arter, der er beskyttet i henhold til Washing-
ton-konventionen af 3. marts 1973 om international handel .med udryddelsestruede vilde dyr og
planter; varer, der er forbudt ifelge bestemmelseslandets lovgivning til beskyttelse af den offentlige
moral og sadelighed

— varer, der-er ‘bestemt til uddeling uden eller mod betaling, eller som skal- anvendes fagligt eller-
erhvervsmassigt

— genstande, der er kebt eller pd anden made erhvervet uden for mit lands toldomrade, og som endnu _.
ikke er angivet til fortoldning hos toldmyndighederne i mit normale opholdsland (denne begrensning
galder kun ved tilbagerejse til det sedvanlige opholdsiand).

2. JEG BEMYNDIGER jernbanemyndighederne til at udfere alle toldformaliteter.

3. JEG ERKENDER, at urigtige angivelser kan gore mig hjemfalden til retsforfolgelse, og navnlig til
beslaglaeggelse af de pigeldende varer.

BeStemmelSesiand ..........oooooveceeeroseocersreesseceressessneesssee Bestemmelsessted .........ocoeorieinieriinninienieeee s

Antal kolli Antal personer, der ledsager den rejsende

Med BLOKBOGSTAVER

NAVN FORNAVN(E)

Szdvanlig bopal: Gade ... N it
BY e Land ...

Afgangsstationens
datostempel O S OO

Adressekort nr.
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RADETS AFGORELSE
af 3. maj 1989

om arbejde udfert for tredjeparter af det fzlles forskningscenter med relevans for Det
Europziske Gkonomiske Fzllesskab

(89/340/EQF)

RADET FOR DE EUROPAEISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pxiske Dkonomiske Fallesskab, serlig artikel 235,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),

under henvisning til udtalelse fra Europa-Pérlamentet (2,
og

ud fra felgende betragtninger:

For at virkeliggore Fellesskabets generelle mal p4d omradet
forskning og teknologisk udvikling ber Det Felles Forsk-
ningscenter (FFC) have mulighed for at udfere arbejde for
tredjeparter, bAde offentlige og private;

i Radets resolution 88/C 197/03 (3) hedder det, at FFC ud

over sin primre opgave i perioden 1988 til 1991 med at
udfere szrprogrammer, der omfatter forberedende forsk-
" ning, ogs4 skal anvende de faciliteter og den arbejdskraft, det
har til rddighed, til at styrke og udvikle sit arbejde for
tredjeparter pd de omrider, hvor det har kompetence
hertil;

ved indgielse af kontrakter med tredjepartner kan FFC blive

nadsaget til at tiltreede klausuler, der begrznser udbredelsen

af de pAgzldende forskningsresultater, pd de vilkir, der
fastszttes af generaldirekteren i samarbejde med Styrelses-
ridet, og hvorved det navnlig sikres, at Fzllesskabets
videnskabelige og skonomiske interesser beskyttes;

(1) EFT or. C 13 af 17. 1. 1989;s. 6.
(2) EFT nr. C 120 af 16. S. 1989.
(3) EFT nr. C 197 af 27. 7. 1988, s. 4.

Traktaten indeholder ikke, for den pagaldende foranstalt-
ning, anden hjemmel end den i artikel 235 fastsatte —

TRUFFET FOLGENDE AFGORELSE:

Artikel 1

For at virkeliggore Fzllesskabets generelle mal pA omridet

~ forskning og teknologisk udvikling kan Kommissionen p4

passende mide og mod betaling stille anleg, udstyr eller
ekspertbistand p& Det Fzlles Forskningscenter til ridighed
for offentlige eller private tredjeparter.

Artikel 2
Denne afgorelse offentliggeres i De Europeiske Feellesska-

bers Tidende. Den fir virkning dagen efter offentliggorel-
sen.

Udferdiget i Bruxelles, den 3. maj 1989.

P2 Rddets vegne
P. SOLBES

Formand
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RADETS DIREKTIV.
af 3. maj 1989

om ®ndring af direktiv 65/65/EQF, 75/318/EQF og 75/319/EQF om.tilnxrmelse af
lovgivning om farmaceutiske specialiteter :

(89/341/EQF)

RADET FOR DE EUROPZISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pziske @konomiske Fellesskab, sarlig artikel 100A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (),
i samarbejde med Europa-Parlamentet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (3), og

ud fra folgende betragtninger:

Hovedformalet med lovgivning om fremstilling, distribution
og anvendelse af lzgemidler er beskyttelse af folkesundhe-
den;

direktiverne om indbyrdes tilnzrmelse af lovgivningen om
farmaceutiske specialiteter skal tilpasses den videnskabelige
udvikling og tage hensyn til de erfaringer, der er gjort efter
deres vedtagelse med henblik pd at sikre storre kvalitet,
sikkerhed og effektivitet;

i sine konklusioner af 15. maj 1987 om bedre forbrugervaner
ved-anvendelse af farmaceutiske specialiteter (4) gav Radet
udtryk for den opfattelse, at ordningen med indlzegssedler,
der ledsager de i Fzllesskabet markedsferte farmaceutiske
specialiteter, ber forbedres;

kvalitetsgarantien for legemidler, der er fremstillet i Faelles-
skabet, ber opretholdes ved at krave principperne for god
fremstillingspraksis for lzgemidler overholdt, uanset disses
endelige anvendelsesformal;

Kommissionen ber bemyndiges til at fastlzegge principperne
for god fremstillingspraksis for lzgemidler i neert samarbejde
med Udvalget for Tilpasning til Den Tekniske Udvikling af
Direktiverne om Fjernelse af Tekniske Hindringer for Han-
delen med Farmaceutiske Specialiteter;

under hensyntagen til Europa-Parlamentets beslutning af 13.
juni 1986 om eksport af farmaceutiske produkter til den

(') EFT nr. C 36 af 8. 2. 1988, s. 22.

(2) EFT nr. C 290 af 14, 11, 1988, 5. 128, og EFT nr. C 120 af 16.
5. 1989,

(®) EFT ar. C 208 af 8. 8. 1988, s. 64.

(%) EFT nr. C 178 af 7. 7. 1987, 5. 2.

tredje verden ber der traeffes-foranstaltninger til at sikre
tredjelande bedre information om betingelserne for anven-
delse af legemidlerne i medlemsstaterne;

anvendelsesomridet- for direktiv 65/65/EQF (), senest.
zndret ved direktiv 87/21/EQF (¢), for direktiv 75/318/ -
EQF (7), senest ®ndret ved direktiv 87/19/EQF (8), og for
andet direktiv 75/319/EQF (®), senest zndret ved direktiv
83/570/EQF (1°), ber udvides til at omfatte andre indu-
strielt fremstillede lzgemidler, som hidtil ikke har veret
omfattet af disse direktiver — ’

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
Direktiv 65/65/E@F =ndres siledes:

1. [Ititlen, preeamblen og i kapitel II til V &ndres overalt
»farmaceutisk(e) specialitet(er)« til »leegemiddel{laege-
midler)«.

2. I artikel 1 indszttes som nr:4 ogS5:

»4. Receptpligtige leegemidler:

Ethvert legemiddel, der tilberedes pA et apotek
efter lzgerecept til en bestemt patient.

S. _lkke-receptpligtige legemidler:

Ethvert leegemiddel, der tilberedes pi et apotek -
ifolge forskrifterne i en farmakopé og er bestemt til
direkte salg til det pdgaldende apoteks kunder.«

3. Artikel 2 affattes sdlédes:
»Artikel 2

1. Kapitel II til V gelder for sddanne farmaceutiske
specialiteter til brug for mennesker, som skal markeds-
fores i medlemsstaterne.

(5) EFT 22 af 9. 2. 1965, 5. 369/65.
() EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, s. 36.
(7) EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, s. 1.
(*) EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, s. 31.
(°) EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, 5. 13.
(19) EFT nr. L 332 af 28. 11. 1983, 5. 1.
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2.  Giver en medlemsstat tilladelse til markedsfering
af industrielt fremstillede- legemidler, der ikkeé er i
overensstemmelse med definitionen af farmaceutiske
specialiteter, skal den anvende kapitel II til V pa disse
lzegemidler.

3. Kapitel II til V gelder ikke for:

— lazgemidler tilberedt efter-laegerecept eller pd et
apotek uden recept

— lagemidler bestemt til forsknings- eller udviklings-
forseg. ,

— mellemprodukter bestemt til senere forarbejdning
af en autoriseret fremstiller.

4. En medlemsstat kan, i overensstemmelse med
gzldende lovgivning og for at opfylde sazrlige behov,
dispensere fra bestemmelserne i kapitel I til V for si
vidt angdr lzgemidler, der ér udleveret i henhold til en
bestilling, afgivet i god tro og uopfordret, og som er

fremstillet i henhold til anvisninger- fra en godkendt.

praktiserende lzge til hans egne patienter og pa hans
personlige og direkte ansvar. «

. I artikel 4a indsattes felgende nr.:

»6.6.  Eventuelt sarlige forhbldsregler for bortskaf-
felse af ubrugte produkter eller-affald, der stammer fra
disse produkter.« '

. Tartikel 13 indsattes folgende nr.:

»9. . Eventuelt szrlige forholdsregler for bortskaffel-

se af ubrugte produkter eller affald, der stammer fra
disse produkter.«

I artikel 14 tilfajes som femte led:

»— batchnummer.«

Artikel 2

benyttedé og i det skriftlige materiale beskrevne
kontrolmetoder, jf. artikel 4, stk. 2, nr. 7, i
direktiv 65/65/EQF, er tilfredsstillende. «

. Artikel 6, sidste stykke, affattes siledes:

»Der skal obligatorisk vedlegges en indlegsseddel i
pakningen til lzgemidler, medmindre alle de oplysnin-
ger, der kraves i henhold til denne artikel, er patrykt
selve beholderen og den ydre emballage. «

. Artikel 16, stk. 1, affattes siledes:

»1.  Medlemsstaterne treffer alle hensigtsmassige
forholdsregler for at sikre, at fremstilling af legemidler
betinges af besiddelsen af en tilladelse. Fremstillingstil-
ladelse krzves, selv om de fremstillede lzgemidler er
bestemt til eksport.«

. T artikel 19 inds=ttes folgende litra:

»f) atopfylde deifzllesskabsbestemmelserne fastlagte
principper og retningslinjer for god fremstil-
lingspraksis for legemidler.«

. Felgende artikel indszttes:

»Artikel 19a

Principperne og retningslinjerne for god fremstillings-
praksis for lagemidler, jf. artikel 19, litra f), skal
vedtages i form af et direktiv rettet til medlemsstaterne
efter fremgangsmaden i artikel 2c i direktiv 75/318/
EOF; mere udferlige retningslinjer, der er i over-
ensstemmelse med -disse principper og. retningslinjer,
udstedes af Kommissionen og revideres om nedvendigt
pé baggrund af den tekniske og videnskabelige udvik-
ling.« :

I artikel 26

— affattes stk. 1 siledes:

»Den kompetente myndighed i den pigzldende stat
sikrer sig gennem gentagne tilsyn, at lovgivningens
forskrifter vedrerende lzgemidler overholdes. «

I direktiv 75/318/EQF axndres overalt »farmaceutisk(e)
.1 . »speciali 1. ) §
;[:ie(;:ll:rl)lzet(er) eller »specialitet(er)« til »legemiddel(lege — tilfojes folgende nye stykke:
»Reprasentanterne for de kompetente myndighe-
der udarbejder efter hvert af de i stk. 1 nzvnte tilsyn
rapporter-om, hvorvidt fremstillingsvirksomheden
Artikel 3 -overholder de i fllesskabsbestemmelserne fastlagte
principper og retningslinjer for god fremstillings-
praksis. Indholdet af disse rapporter meddeles den
fremstillingsvirksomhed;, der er undergivet ..til-
syn.«

Direktiv:75/319/EQF andres siledes:

1. Artikel 4, litra b), affattes siledes:
. 7. Felgende artikel indsattes:
»b)} have mulighed for at lade lzgemidlet, dets rivarer .
og om fornadent dets mellemprodukter eller andre
bestanddele kontrollere af et statsligt laborato-
rium eller et laboratorium, som de udpeger
hertil, for at sikre sig, at de af fremstilleren

»Artikel 28a

Efter anmodning fra fremstilleren, eksportoren eller et
importerende tredjelands myndigheder attesterer med-
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lemsstaterne, at en fremstiller af lzgemidler er i besid-
delse af den i artikel 16, stk. 1, omhandlede tilladelse.
Ved udstedelsen af sidanne attester skal felgende
betingelser overholdes:

1. Medlemsstaterne skal tage hensyn til de gzldende
administrative bestemmelser inden for Verdens-
sundhedsorganisationen. .

2. For lzgemidler, som er bestemt til eksport og
allerede tilladt p4 deres omride, skal de fremlegge
en kort beskrivelse af produktets egenskaber som
godkendt i overensstemmelse med artikel 4b i
direktiv 65765/EQF.

3. Hvisfremstilleren ikke er i besiddelse af en tilladelse
til markedsfaring; skal han over for de myndighe-
der, som skal udstede den i stk. 1 omhandlede
attest, afgive en erklering med forklaring pa,
hvorfor denne tilladelse ikke foreligger.«

8. I artikel 30 indszttes som stk. 2:

-»P4 begrundet anmodning skal medlemsstaterne straks

sende de i artikel 26, stk. 3, nzvnte rapporter til de
kompetente myndigheder i en anden medlemsstat.
Sifremt den medlemsstat, der modtager rapporterne,
ikke mener at kunne acceptere konklusionerne fra de
kompetente myndigheder i den medlemsstat; hvor
rapporten er udarbejdet, skal den oplyse de pigzldende
kompetente myndigheder om grunden hertil og kan
anmode om yderligere oplysninger. De pigaldende
medlemsstater bestrazber sig pid at ni til enighed. I
tilfzlde af alvorlige meningsforskelle underrettes Kom-
missionen om nedvendigt af en af de pagzldende
medlemsstater.«

9. I artikel 33 indsattes folgende stykker:

»2. . Den ansvarlige for markedsferingen af et lxge-
middel er forpligtet til straks at underrette de berarte
medlemsstater om alle foranstaltninger, han har truffet
til at suspendere salget af et produkt eller til at trekke et
produkt tilbage fra markedet, samt angive grunden
hertil, hvis denne vedrerer legemidlets effektivitet-eller
beskyttelse af folkesundheden. Medlemsstaterne serger

for, at disse- oplysninger straks bringes til udvalgets
kendskab.

3. Medlemsstaterne paser, at fyldestgerende oplys-
ninger om foranstaltninger som omhandlet i stk. 1 og 2,
og som kan pavirke folkesundheden i tredjelande, straks
meddeles Verdenssundhedsorganisationen, med en kopi
til udvalget.

4. Kommissionen offentligger hvert &r en fortegnelse
over de lzgemidler, hvis anvendelse er forbudt i Falles-
skabet.«

10.. Artikel 34, stk. 1, affattes sdledes:

»Dette direktiv gzlder for legemidler til brug for
mennesker med de begrznsninger, der er fastlagt i
artikel 2 i direktiv 65/65/EQF.«

Artikel 4~
1. Medlemsstaterne trzffer de nedvendige foranstalt- -
ninger for at efterkomme dette direktiv inden den 1. Januar
1992. De underretter straks Kommissionen herom.
2.  Ansegninger om markedsferingstilladelse, der indsen-
des efter den i stk. 1 naevnte tidsfrist, skal vare i overens-

stemmelse med dette direktiv.

3. Indenden 31. december 1992 udvides artikel 1,2 0g 3 i
givet fald gradvist til at omfatte eksisterende lzegemidler.

Artikel §

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 3. maj 1989.

Pd Rddets vegne
P. SOLBES
Formand
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RADETS DIREKTIV
af 3. maj 1989

om udvidelse af anvendelsesomradet for direktiv 65/65/EQGF og 75/319/EQF og om
fastszettelse af supplerende bestemmelser for immunologiske leegemidler i form af vacciner,
toksiner, sera og allergener

(89/342/EQF)

RADET FOR DE EUROPZISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pziske Okonomiske Fallesskab, szrlig artikel 100A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),

i samarbejde med Europa-Parlamentet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale -

Udvalg (3), og
ud fra folgende betragtninger:

Forskellen i medlemsstaternes administrative eller ved lov
fastsatte bestemmelser kan vzre til hinder for samhandelen
med immunologiske produkter i Fellesskabet;

beskyttelse af folkesundheden ber vere hovedformélet med
lovgivning om fremstilling, distribution og anvendelse af
legemidler;

direktiv 65/65/EQF (4), senest @&ndret ved direktiv 87/

_21/EQF (), og andet direktiv 75/319/EQF(¢), senest
zndret ved direktiv 83/570/EQF(7), om indbyrdes tilnzr-
melse af lovgivning om farmaceutiske specialiteter, er ganske
vist hensigtsmassige, men dog utilstrzkkelige for si. vidt
angdr immunologiske lzgemidler i form af vacciner, toksi-
ner, sera og allergener;

efter artikel 5 i Radets direktiv 87/22/EQF af 22. december
1986 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes foran-
staltninger vedrerende -markedsfering af hejteknologiske
lzgemidler, iszr lzgemidler fremstillet ved bioteknologiske
metoder (8), skal Kommissionen inden den 22. december
1987 forelzegge forslag med henblik p4 i lighed med direktiv
75/319/EQF at harmonisere betingelserne for tilladelse til
fremstilling og.markedsfering af immunologiske legemid-
ler;

() EFT nr. C 36 af 8. 2. 1988, 5. 25.

(2) EFT nr. C 290 af 14. 11, 1988, s. 131, og EFT nr. C 120 af
16. 5.1989.

) EFT nr. C 208 af 8. 8. 1988, s. 64.

) EFT nr. 22 af 9. 2. 1965, s. 369/65.

5) EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, s. 36.

) EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, 5. 13.

) EFT nr. L 332 af 28. 11. 1983, s. 1.

) EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, s. 38.

inden der kan gives tilladelse til markedsfering af et immu-
nologisk produkt, skal fremstilleren pavise, at han til
stadighed er i stand til at sikre, at batchene opfylder
kravene;

Kommissionen ber bemyndiges til at vedtage de nedvendige
@ndringer i de forskrifter vedrerende afprevning af farma-
ceutiske specialiteter, som er . fastsat i bilaget til Radets
direktiv 757318/EQF af 20. maj 1975 om tilnazrmelse af
medlemsstaternes lovgivning om normer og forskrifter ved-
rorende analytiske, toksikologisk-farmakologiske og klini-
ske undersogelser af farmaceutiske specialiteter (%), senest’
&ndret ved direktiv 87/19/EQF (1°), for at tage hensyn til de
immunologiske lzgemidlers szrlige karakteristika; dette ber
ske i tzt samarbejde med Udvalget for Tilpasning til Den
Tekniske Udvikling af Direktiverne om Fjernelse af Tekniske
Hindringer for Handelen med Farmaceutiske Specialiteter,
og med henblik pi at sikre haojere kvalitet, sikkerhed og
effektivitet —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

10 Uanset artikel 34 i direktiv. 75/319/EQF og med
forbehold af nzrvarende direktiv, galder - direktiv 65/
65/EQF og 75/319/EQF for immunologiske 1gemidler i
form af vacciner, toksiner, sera og allergener- til brug for

‘mennesker.

2. I dette direktiv forstis ved:

— allergenprzparat: ethver praparat, som har til form4l at
pavise eller fremkalde en specifik erhvervet ndring i den
immunologiske reaktion pa et allergifremkaldende stof

— vacciner, toksiner og sera: vacciner, toksiner og sera som
defineret i bilaget til direktiv 75/319/EQF. .

Artikel 2

1.  Den kvantitative beskrivelse-af et immunologisk lzge-

middel angives i masse, i internationale enheder, i enheder
for biologisk aktivitet eller, s& vidt muligt i specifikt prote-
inindhold, athangigt af det pigzldende preparat.

(°) EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, s. 1.
(*°) EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, s. 31.
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2.  For immunologiske preparater i direktiv 65/65/EQF
og 75/319/EQF omfatter udtrykkene »kvalitativ og kvanti-
tativ beskrivelse af bestanddelene« ogsa biologisk aktivitet
eller proteinindhold, og »kvalitativ og kvantitativ sammen-
satning« angiver prazparatets sammensztning udtrykt i
biologisk aktivitet eller proteinindhold.

3.  Ved angivelse af navnet p3 et immunologisk legemid-
del skal fzllesnavnet eller den videnskabelige betegnelse for
de virksomme bestanddele ligeledes anfares. .

Artikel 3

Ud over de oplysninger, der henvises til i artikel 4a i direktiv
65/65/EQDF, skal det resumé af produktets egenskaber, der
er nevnt i artikel 4, stk..2, nr. 9, i direktiv 65/65/EQF
indeholde folgende oplysninger for s§ vidt angdr immunolo-
giske legemidler:

— ihenhold til punkt 5.4, oplysninger om sarlige forsigtig-
hedsforanstaltninger, der skal iagttages af personer, der
handterer det immunologiske legemiddel og giver det til
patienter, sammen med de serlige forsigtighedsforan-
staltninger, som patienten skal iagttage.

Artikel 4

1.  Medlemsstaterne skal sikre, at de fremstillingsproces-
ser, der anvendes ved fremstillingen af immunologiske
przparater, kontrolleres beherigt, og at batchene til stadig-
hed opfylder kravene.

2.  Med henblik p4 gennemferelsen af artikel 8 i direktiv
65/65/EQF og artikel 27 i direktiv 75/319/EQF kan
medlemsstaterne krzve, at-de personer, der har fremstillet de
immunolegiske preparater, skal forelegge en kompetent
myndighed kopier af alle de kontrolbeviser, der er under-
skrevet af den sagkyndige person i overensstemmelse med
artikel 22 i direktiv 75/319/EQF.

3. En medlemsstat kan, sifremt den finder det nedven-
digt af hensyn til folkesundheden, krave, at personer, der er
ansvarlige for markedsforingen af

— levende vacciner

— immunologiske lzgemidler, der anvendes ved den pri-
mere immunisering af bern eller andre grupper, der er
udsat for risici

— immunologiske lzgemidler, der anvendes i forbindelse
med offentlige immuniseringsprogrammer

— eller immunologiske lzgemidler, der er nye, eller som er
fremstillet ved hjelp af ny eller ndret teknik eller som
har karakter af en nyhed for en given fabrikant, i en

overgangsperiode, der normalt vil vaere fastsat i markeds-
foringstilladelsen,

inden frigivelsen skal forelzgge en kompetent myndighed
prover fra hver batch af bulkvaren og/eller fardigvaren til
afprevning hos et statslaboratorium eller et laboratorium,
der er udpeget til dette form3l, medmindre den kompetente
myndighed i en anden medlemsstat i forbindelse med en
batch, der er fremstillet i denne medlemsstat, tidligere har
undersegt den pigzldende batch og erklzret, at den er i
overensstemmelse med de godkendte specifikationer. Med-
lemsstaterne skal sikre, at sidanne afprevninger er afsluttet’
inden 60 dage efter modtagelsen af preverne.

Artikel §

Zndringer i de i bilaget til direktiv 75/318/EQF omhand-
lede afprovningskrav for laegemidler, som udvidelsen af
anvendelsesomradet for direktiv 65/65/EQF og 75/319/
EOF til at omfatte immunologiske lzgemidler métte nadven-

diggere, skal vedtages efter fremgangsmaiden ‘i artikel 2c i
direktiv 75/318/EQF.

Artikel 6

1. Med forbehold af stk. 2 trzffer medlemsstaterne de
nedvendige foranstaltninger for at efterkomme dette direktiv
senest den 1. januar 1992. De underretter straks Kommis-
sionen herom. :

2. Er de i artikel 5 nzvnte ®ndringer i direktiv-75/"
318/EQF ikke vedtaget pa den i stk. 1 nzvnte dato, treder

nzrverende direktiv i kraft samme dag som de pigzldende

@ndringer.

3.  Ansegninger om tilladelse til markedsfering af prepa-
rater, der omfattes af dette direktiv, skal opfylde bestemmel-
serne i dette direktiv, sdfremt de indgives efter direktivets
ikrafttradelsesdato.

4. Inden den 31. december 1992 udvides dette direktiv
gradvist til at omfatte eksisterende immunologiske lgemid-
ler.

Artikel 7 -

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 3. maj 1989.

Pd Rddets vegne
P. SOLBES
Formand
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RADETS DIREKTIV
af 3. maj 1989

om udvidelse af anvendelsesomridet for direktiv 65/65/EQF og 75/319/EQF og om
fastszttelse af supplerende bestemmelser for radioaktive lzgemidler

(85/343/EQF)

RADET FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettélse af Det Euro-
pziske Okonomiske Fzllesskab, sarlig artikel 100A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),
i samarbejde med Europa-Parlamentet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale

Udvalg (3), og

ud fra felgende betragtninger:

Forskelle i medlemsstaternes love og administrative bestem-

melser kan vare til hinder for samhandelen med radioaktive
lzgemidler i Fallesskabet;

beskyttelse af folkesundheden ber vare hovedforméalet med
lovgivning om fremstilling, distribution og anvendelse af
legemidler;

bestemmelserne- i direktiv 65/65/EQF (4), senest zndret
ved-direktiv 87/21/EQF (*), og i andet direktiv 75/319/
EOF (¢), senest zndret ved direktiv 83/570/EQF (7), om

tilnermelse af lovgivning om farmaceutiske specialiteter er -

ganske vist hensigtsmassige, men dog utilstrekkelige for
radioaktive legemidler; '

efter artikel 5 i Radets direktiv 87/22/EQF af 22. december
1986 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes foran-
staltninger vedrerende markedsforing -af hejteknologiske
legemidler (8), iseer laegemidler fremstillet ved bioteknolo-
giske metoder, skal Kommissionen inden den 22. december
1987 forelzgge forslag med henblik p4 i lighed med direktiv
75/319/EQF at harmonisere betingelserne-for tilladelse til
fremstilling og markedsfering af radioaktive laegemidler;

der ber kraves tilladelse til fremstilling af radioaktive
legemidler, generatorer, kits og ferdigfremstillede pracur-

() EFT nr. C 36 af 8.°2. 1988, s. 30.

(2) EFT nr. C 290 af 14. 11. 1988;s. 136, og EFT nr. C 120 af
16. 5. 1989,

(3) EFT nr. C 208 af 8. 8. 1988, s. 64.

(4) EFT nr. 22 af 9. 2. 1965, s. 369/65.

(5) EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, s. 36.

(¢) EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, s. 13.

(7) EFT nr. L 332 af 28. 11. 1983, s. 1.

(8) EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, s. 38.

sorer;: derimod ber der ikke kraves sarlig “tilladelse for
radioaktive legemidler i deres endelige form, hvis de pa
sanitzre centrer fremstilles af godkendte kits, generatorer
eller pracursorer til radioaktive legemidler; .

Kommissionen ber bemyndiges til at vedtage de nedvendige
@ndringer i de forskrifter vedrerende afprevning af speciali-
teter, der er fastsat i bilaget til Radets direktiv 75/318/EQF
af 20. maj 1975 om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om normer og forskrifter vedrerende analytiske, toksi-
kologisk-farmakologiske  og kliniske undersogelser af far-
maceutiske specialiteter (°), senest endret ved direktiv 87/
19/EQF (19), for at tage hensyn til radioaktive legemidlers
szrlige karakteristika; dette ber ske i tet samarbejde med
Udvalget for Tilpasning til Den Tekniske Udvikling af

. Direktiverne om Fjernelse af Tekniske Hindringer for Han-

delen med Farmaceutiske Specialiteter og med henblik p4 at
sikre hojere kvalitet, sikkerhed og effektivitet;

ved fastszttelsen af regler for radioaktive lzgemidler, bor der

tages hensyn til Ridets direktiv 84/466/Euratom af .3.

september 1984 om fastszttelse af grundleggende foran-

staltninger til strilebeskyttelse af personer, der underkastes

medicinske - undersogelser og behandlinger (1); der ber

ligeledes tages hensyn til Radets direktiv 80/836/Euratom af
15. juli 1980 om &ndring til direktiverne om fastszttelse af
de grundleggende normer for beskyttelse af befolkningens

og arbejdstagernes sundhed mod de farer, der er forbundet-
med ioniserende striling (12), senest andret ved direktiv

84/467/Euratom (13), hvis formal er at hindre, at arbejdsta-

gere eller patienter udsattes for en overdosis-af ioniserende

strdling, og serlig artikel 5, litra c),~hvorefter der kraves

forudgiende tilladelse til tilsztning af radioaktive stoffer til

legemidler samt til import af sidanne lzgemidler —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

1.  Uanset artikel 34 i direktiv 75/319/EQF og
med forbehold af narverende direktiv galder direktiv

(°) EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, s. 1.
(*°) EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, 5. 31.
(**) EFT or. L 265 af 5. 10. 1984, s. 1.
(*?) EFT nr. L 246 af 17. 9. 1980, s. 1.
(**) EFT nr. L 265 af 5. 10. 1984, s. 4.
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' 65/65/EQF og 75/319/EQDF for radiofarmaka til brug for
mennesker, dog med undtagelse af radionukleider i form af
lukkede kilder.

2. Idette direktiv forstds ved

— -radioaktivt legemiddel: ethvert legemiddel, der i
brugsklar form indeholder en eller flere radionukleider
(radioaktive isotoper), der er tilsat til medicinske for-
mal '

— generator: ethvert system omfattende et fastgjort moder-
radionukleid, hvorfra der produceres et datterradio-
nukleid, der skal frigares ved eluering eller en anden
metode, og anvendes i et radioaktivt legemiddel

— kit: enhver tilberedning, der skal rekonstitueres -eller
kombineres med radionukleider i det fzrdige radioaktive
legemiddel, sedvanligvis forud for dets indgivelse

— pracursor: ethvert: andet radionukleid til radioaktiv
markning af et andet stof forud for dets indgivelse.

3.  Dette direktiv indeholder ikke undtagelser fra falles-
skabsbestemmelserne vedrarende strilebeskyttelse af perso-
ner, der gennemgar medicinske undersegelser eller behand-
linger, eller fra fzllesskabsreglerne om de grundlaggende
normer for beskyttelse af befolkningens og arbejdstagernes
sundhed mod de farer, der er forbundet med ioniserende
straling.

Artikel 2

Den i artikel 3 i direktiv. 65/65/EQF nzvnte tilladelse

kraves for generatorer, kits, pracursorer til radiofarmaka og.

industrielt fremstillede- radioaktive legemidler. Imidlertid
kraves tilladelsen ikke for radioaktive leegemidler, der er
tilberedt pd anvendelsestidspunktet af en person eller et
institut, der i overensstemmelse med national lovgivning er
autoriseret til at anvende sidanne legemidler i et godkendt
sanitzrt center, og som udelukkende anvender tilladte
generatorer, kits eller pracursorer til radioaktive legemidler
i overensstemmelse med fabrikantens instruktioner.

Artikel 3

Foruden kravene i-artikel 4-i direktiv 65/65/EQF skal en
anspgning om tilladelse til at markedsfere en generator ogsi
indeholde folgende oplysninger:

— en almindelig beskrivelse af systemet, der kan pivirke
sammensatningen eller kvaliteten af datternukleidpra-
paratet

— kvalitativ og kvantitativ beskrivelse af eluatet eller subli-
matet.

Artikel 4

Ud over de oplysninger, der henvises til i artikel 4a i direktiv
65/65/EQF, skal det resumé af produktets egenskaber, der
er naevnt i artikel 4, stk. 2, nr. 9, i direktiv 65/65/EQF -
indeholde folgende yderligere punkter, for si vidt angir
radioaktive lzegemidler:

»7. Fuldstzndig oplysninger om den interne strlings-
dosimetri;

8. Yderligere detaljerede oplysninger om fremstilling
og kontrol med kvaliteten af produktet og i givet fald
den lzngste opbevaringstid, hvorunder et mellem-
produkt, som f.eks. et eluat, eller et brugsklart.
farmakon opfylder sine specifikationer.«

Artikel 5

Den ydre emballage og beholderen med lzgemidler, der
indeholder radionukleider, skal markes i overensstemmelse
med bestemmelserne om transportsikkerhed for radioaktive
stoffer som fastsat af Den Internationale Atomenergiorgani-
sation. Desuden skal markningen opfylde folgende bestem-
melser:

a) etiketten pa afskarmningen skal omfatte de oplysninger,
der er anfort i artikel 13 i direktiv 65/65/EQF. Desuden
skal der p3 afskermningens etiket findes en forklaring til
de pa hatteglasset/ampullen anvendte koder eventuelt
med angivelse af mangden af radioaktivitet pr. dosis eller
pr. haztteglas/ ampul til et angivet tidspunkt og af antallet
af kapsler eller, for vaskers vedkommende, antallet af
milliliter i beholdere

b) hztteglasset/ampullen skal markes med folgende oplys-
ninger:

—-navn ellef kode p3 lzgemidlet, herunder navn eller
kemisk symbol for det pigzldende radionukleid

— identifikation af batch og udlebsdato
— det internationale symbol for radioaktivitet
— fremstillerens navn

— mangden af radioaktivitet, jf. litra a).

Artikel 6

1.  Medlemisstaterne skal serge for, at-pakningen med
radiofarmaka, generatorer, kits eller prazcursorer til radio-
farmaka indeholder en detaljeret indlegsseddel. Teksten pi
denne indlzgsseddel skal udarbejdes i overensstemmelse med
artikel 6 i direktiv 75/319/EQF og skal indeholde alle
oplysninger, der omhandles i nzvnte artikel. Desuden skal
sedlen indeholde oplysning om de forsigtighedsregler, som
brugeren eller patienten skal iagttage under tilberedning og
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indgiften af produktet, og szrlige sikkerhedsforanstaltninger
iforbindelse med bortskaffelse af beholderen og dens ubrugte
indhold.

2. Medlemsstaterne skal tillade brug af indleegssedler;, der
er affattet pA mere end ét af Fzllesskabets sprog, sifremt
oplysningerne pi alle sprogene stemmer ngje overens, jf. dog
artikel 8 i direktiv 65/65/EQF og artikel 6 i direktiv
75/319/EQF.

Artikel 7

Andringer i de i bilaget til direktiv 75/318/EQF omhand-
lede’ afprevningskrav for legemidler, som udvidelsen af
anvendelsesomrddet for direktiv 65/65/EQF og 75/319/

EQF til at omfatte radioaktive legemidler métte nedvendig-

gore, skal vedtages efter fremgangsmdden i artikel 2c¢ i
direktiv 75/318/EQF.

Artikel 8

1. Med forbehold af stk. 2 trzeffer medlemsstaterne de
nedvendige foranstaltninger for senest den 1. januar 1992 at

efterkomme dette direktiv. De underretter straks Kommis-
sionen herom..

2.  Sifremt de &ndringer til direktiv 75/318/EQF, der er
nazvnt i artikel 7 ikke vedtages inden datoen i stk. 1, treder
nzrverende direktiv i kraft samme dag som de pigzldende
@ndringer.

3. Ansegninger om tilladelse til markedsfering af produk-
ter, der omfattes af dette direktiv, skal opfylde bestemmlser-
ne i dette direktiv, sifremt de indgives efter direktivets
ikrafttreedelsesdato.

4. Inden den 31. december 1992 udvides dette direktiv
gradvist til at omfatte eksisterende radioaktive lzgemidler.

Artikel 9

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne:

Udferdiget i Bruxelles, den 3. maj 1989.

P4 Rddets vegne
P. SOLBES

Formand
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RADETS DIREKTIV
af 3. maj 1989

om niende &ndring af direktiv 73/241/EGF om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning
om kakao- og chokoladevarer bestemt til konsum

(89/344/EQF)

RADET FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pziske Okonomiske Fezllesskab, sarlig artikel 100A,

under henvisning til forslag fra. Kommissionen,
i samarbejde med Europa-Parlamentet (1),

‘under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (2), og

ud fra felgende betragtninger:

I akten vedrerende Spaniens og Portugals tiltreedelse bemyn-
diges Spanien til indtil 31. december 1987 under betegnelsen
chokolade at tillade forhandling p4 sit interne marked af
varer af typerne »familiar a la taza« og »a la taza«;

idirektiv 73/241/EQF (3), senest ndret ved tiltrzdelsesak-
ten, er der ikke i bilag I defineret chokolader af denne type,
som konsumeres efter kogning, og som indeholder mel
og/eller stivelse; ‘

denne situation vil derfor kunne fore til et forbud mod salg af
dette produkt, hvilket bar undgis; direktiv 73/241/EQF
bor derfor &ndres —

(1) EFT ur. C 290 af 14.-11. 1988, s. 137, og EFT nr. C 96 af
17.4.1989..

(2) EFT nr. C 80 af 28. 3. 1988, 5. 4.

(*) EFT nr. L 228 af 16. 8. 1973, 5. 23.

- UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1
1 artikel 14, stk. 2, i direktiv 73/241/EQF indswttes
folgende litra:

»g) ihenhold til hvilke det er tilladt under betegnelserne
»chocolate familiar a la taza« og »chocolate a la
taza« at forhandle ikke i bilag I definerede chokola-
devarer, der er tilsat mel og/eller stivelse og bestemt
til at konsumeres sammen med melk efter kog-
ning.«

Artikel 2

Med virkning fra 1. januar 1988 @&ndrer medlemsstaterne om
fornadent deres lovgivning for at efterkomme dette direktiv.
De underretter straks Kommissionen herom.

Artikel 3

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget i Bruxelles, den 3. maj 1989.

Pd Rddets vegne
P. SOLBES

Formand
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RADETS BESLUTNING
af 3. maj 1989

om bemyndigelse af medlemsstaterne til at acceptere en @ndring af toldkonventionen
“  vedrerende ATA-carnet for midlertidig indfersel af varer {ATA-konvention)

(89/345/EQF)

RADET FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pziske Jkonomiske Fzllesskab, serlig artikel 113,

under henvisning til forslag fra Kommissionen, og
ud fra felgende betragtninger:

Medlemsstaterne er kontraherendé”parter i toldkonventio-
nen vedrorende ATA-carnet for midlertidig indfersel af varer
(ATA-konvention), undertegnet i Bruxelles den 6. december
1961; Fzllesskabet er ikke kontraherende part i denne
konvention, idet der ikke findes en bestemmelse, som ger det
muligt for Fallesskabet at tiltrede den;

pa det forste mede mellem de kontraherende parter den 26.
november 1987 blev der pa visse medlemsstaters initiativ
vedtaget en anbefaling om ndring af bilaget til ATA-kon-
ventionen vedrerende model til AT A-carnet; generalsekretz:-
ren for Toldsamarbejdsradet har ved skrivelse af 4. novem-
ber 1988 bekendtgjort denne anbefaling for-de kontraheren-
de parter; -

i fellesskabslovgivningen er der givet hjemmel til at anvende
ATA-carnet i forbindelse med midlertidig indfersel af varer i
artikel 12 og 14 i Kommissionens forordning (EQF) nr.
1751/84 af 13. juni 1984 om fastszttelse af visse gennem-
forelsesbestemmelser til Ridets forordning (EQF) nr. 3599/
82 ‘om ordningen vedrerende midlertidig indfersel (1);
anvendelsen af ATA-carnet letter opfyldelse af formaliteter
ved midlertidig indfersel af varer-og indebzrer vasentlige

fordele for international handel;  den anbefalede @ndring
henherer under Fallesskabets kompetence i henhold til den
fzlles handelspolitik; ndringen kan imidlertid kun traede i
kraft, sifremt medlemsstaterne bemyndiges til at acceptere
den i forventning af indfejelsen i ATA-konventionen af en
toldunion —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1

Medlemsstaterne bemyndiges til at acceptere zndringen af
toldkonventionen vedrerende ATA-carnet for midlertidig
indfersel af varer (AT A-konventionen), undertegnet i. Bru-
xelles den 6. december 1961, for herved at zndre bilaget
vedrerende model til ATA-carnet.

Artikel 2
Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 3. maj 1989.

Pd Rddets vegne
P. SOLBES
Formand

(*) EFT nr. L 171 af 29. 6. 1984, s. 1.
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