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(Retsakter hvis offentliggorelse ikke er obligatorisk )

~ RADET

RADETS DIREKTIV 92/72/EQF

af 21. september 1992

om luftforurening med ozon

RADET FOR DE EUROPAISKE
FEALLESSKABER HAR —

under henvisningr til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pziske Pkonomiske Fellesskab, szrlig artikel 130 S,

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

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

ud fra felgende betragtninger:

Fjerde handlingsprogram for De Europziske Fzllesskaber
pa miljpomradet fra 1987 (4) dbner mulighed for at trffe
foranstaltninger vedrerende fotokemisk forurening, herun-
der for ozon, p3 grund af skadeligheden og under hensynta-
gen til den foreliggende viden om virkningerne for menne-
skers sundhed og miljoet;

af hensyn til menneskers sundhed ber ozonkoncentratio-
nerne i luften begrenses, og man ber udnytte og fremme
tekniske og videnskabelige oplysninger mied henblik pi at
opni sterre viden om denne type forurening og for i
fremtiden at treffe effektive og egnede foranstaltninger til
nedbringelse heraf;

der er behov for sa fuldstendig en viden som muligt om
omfanget af ozonforureningen i alle medlemsstater;

en sddan viden forudsatter oprettelse af milestationer, som
kan levere data om ozonkoncentrationerne i luften;

(*) EFT nr. C 192 af 23. 7. 1991, s. 17.
(2) EFT nr. C 150 af 15. 6. 1992, s. 228.
(*) EFT nr. C 49 af 24. 2.1992,s. 1.
(*) EFT nr. C 328 af 7. 12. 1987, s. 1.

for at kunne rade over sammenlignelige resultater inden for
rammerne af dette direktiv er det nedvendigt, at medlems-
staterne anvender zkvivalente metoder til bestemmelse af
koncentrationerne; :

pa grund af den fotokemiske forurenings szrlige karakter er
det nedvendigt, at medlemsstaterne og Kommissionen, samt
Det Europziske Miljpagentur (¥) sd snart det er oprettet,
gensidigt udveksler oplysninger for at opni viden om
problemet;

ved at fastsztte oplysnings- eller alarmtarskler, der udleser
forholdsregler fra befolkningens side, kan forureningsepiso-
ders indvirkning pa sundheden begrznses; ’

talvaerdierne for disse terskler skal bygge pa resultaterne af
det arbejde, der udferes i Verdenssundhedsorganisationen
(WHO), herunder det forhold mellem dosis og virkning, der

“er fastsat for dette forurenende stof;

de oplysninger, der indsamles i forbindelse med dette
direktiv, skal evalueres regelmassigt for at gore det muligt at
folge udviklingen i luftforureningen med ozon og at kontrol-
lere virkningen af medlemsstaternes og Fallesskabets
bestemmelser til begrznsning af de fotokemiske prakursorer
samt i fremtiden at fastsztte nye bestemmelser vedrerende '
ozon og luftkvalitet; denne evaluering og disse oplysninger
boer indgd i en rapport, som Kommissionen udarbejder si
hurtigt som muligt og senest ved udgangen af en periode pa
fire ar efter direktivets ivaerksattelse;

bekazmpelse af luftforureningen med ozon kan ogsi omfatte
foranstaltninger til begrznsning af ozonprakursorerne; der-
for skal Kommissionen i den tidligere nzvnte rapport
fremsztte forslag om kontrol af luftforurening med ozon, der

(°) EFT nr. L 120 af 11. 5. 1990, s. 1.
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om nedvendigt tager sigte pi at nedbnnge emissioner af
ozonprakursorer;

Fallesskabets og medlemsstaternes indsats mod fotokemisk
forurening skal koordineres, si udbyttet bliver storst
muligt —

VEDTAGET FOLGENDE DIREKTIV: -

Artikel 1

1.  Formaélet med dette direktiv er at fastlegge en harmo-
niseret procedure for

— overvigning
— informationsudveksling
— underretning og alarmering af befolkningen

i forbindelse med luftforurening med ozon, siledes at
medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissio-
nen kan erhverve storre viden om denne form for luftforu-
rening i Fallesskabet, optimere den indsats, der er nedvendig
for at nedbringe ozondannelsen og sikre offentligheden et
minimum af oplysninger i tilfzlde af overskridelse af de
terskelvardier for koncentrationen, der er nzvnt i punkt 3
og 4 i bilag I. ~

2. I dette direktiv forstds ved

— taerskelvardi for beskyttelse af sundbeden, den ozonkon-
centration, der svarer til vardien i bilag I, punkt 1, som
af hensyn til bevarelsen af menneskets sundhed ved
lzengere forureningsepisoder ikke m& overskrides

— tarskelyeerdi for beskyttelse af plantevaksten, den ozon-
koncentration, der svarer til vardierne i bilag I, punkt 2,
hvorover planteveksten kan blive pavirket

— tarskelyerdi for underretning af befolkningen, den
ozonkoncentration, der svarer til vardien i bilagl,
punkt 3, hvorover der forekommer begransede og mid-
lertidige virkninger p4 sundheden hos sarligt felsomme
befolkningskategorier ved en eksponering af kortere
varighed, og hvor medlemsstaterne skal trzffe foranstalt-
ninger pa de vilkar, der er fastsat i dette direktiv

— terskelyeerdi for alarmering af befolkningen, den ozon-
koncentration, der svarer til vaerdien i bilag I, punkt 4,

hvorover der er fare for menneskers sundhed ved en -

eksponering af kortere varighed, og hvor medlemssta-
terne skal traeffe foranstaltmnger pé de vilkir, der er
fastsat i dette direktiv.

Artikel 2

Hver medlemsstat udpeger et organ, der skal vare ansvarligt
for at underrette Kommissionen og for at koordinere gen-

nemforelsen af den harmoniserede procedure, der er nzvnt i
artikel 1, stk. 1, og underretter straks Kommissionen
herom.

Artikel 3

Medlemsstaterne udpeger eller opretter i givet fald malesta-
tioner, der skal levere de data, der er nedvendige af hensyn til
iverksattelsen af dette direktiv. Antallet og placeringen af
disse stationer fastsxttes af medlemsstaterne i henhold til
bilag II.

Artikel 4

1. Ved méling af ozonkoncentrationerne anvender med-
lemsstaterne

— enten den referencemetode, der er omhandlet i bilag V

— eller enhver anden analysemetode, som paviseligt giver
mileresultater, der er akvivalente med resultaterne af
referencemetoden.

Til dette form3l udpeger hver medlemsstat det eller de
laboratorier, der har ansvaret for vurderingen af den metode,
der anvendes pa nationalt plan, i forhold til dette direktivs
referencemetode.

Den tilrettelzgger endvidere p4 nationalt plan en sammen-
ligning af de laboratorier, der deltager i indsamlingen og
analysen af data.

2. Sisnart milestationerne er oprettet, giver medlemssta-
terne Kommissionen folgende oplysninger:

— den anvendte metode til bestemmelse af ozonkoncentra-
tionerne og, sifremt der anvendes en anden metode end
dette direktivs referencemetode, belag for &kvivalensen
hermed

— maélestationernes geografiske koordinater, beskrivelse af
den zone, der er dakket af stationerne, samt kriterierne
for udvalgelsen af stedet

— resultaterne fra eventuelle vejledende malekampagner,
der er foretaget i henhold til bilag II, punkt 2.

3. Kor’nmiséionen kan pi fzllesskabsplan gennemfore

malekampagner til sammenhgnmg af de i stk. 1 nzvnte
laboratorier.

Artikel §

Ved overskridelse af verdierne i bilag I, punkt 3 og 4, traffer
medlemsstaterne de nedvendige foranstaltninger til, at of-
fentligheden underrettes (f.eks. via radio, fjernsyn eller
aviser) i henhold til i bilag I'V.
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Artikel 6

1. Fraden 1. januar 1995 giver medlemsstaterne senest
seks maneder efter den 4rlige referenceperiode Kommissio-
nen folgende oplysninger

— maksimum, median og 98-percentilen af timegennem-
snittet og 8-timersgennemsnittet i drets leb pa hver
mélestation; percentilerne beregnes efter metoden i
bilag III

— antallet af, datoerne for og varigheden af de perioder;
hvori terskelverdierne i bilag I, punkt 1 og 2, er over-
skredet.

Medlemsstaterne kan desuden indgive oplysninger baseret pa
99,9-percentilen.

2. Nir terskelverdien for underretning i bilagl,
punkt 3, er overskredet i lobet af en kalendermined, med-
deler medlemsstaterne inden udgangen af den efterfolgende
mined Kommissionen

— pA4 hvilken eller hvilke datoer denne eller disse overskri-
delser indtraf

— varigheden heraf .

— den maksimale timekoncentration observeret i hver
enkelt overskridelsesperiode.

3.  Nir terskelverdien for alarmering i bilag I, punkt 4,
er overskredet i labet af en uge (fra mandag til den felgende
sendag), meddeler medlemsstaterne senest inden udgangen
af den efterfolgende maned Kommissionen

v

— p4 hvilken eller hvilke datoer denne eller disse overskri-
delser indtraf

— varigheden heraf

— den maksimale timekoncentration observeret i hver
enkelt overskridelsesperiode.

Disse oplysninger suppleres med relevante data om, hvad der
kan vzre irsag til overskridelsen.

4.  Safremt de data, der er omhandlet i stk. 1, 2 og 3,
forefindes i medlemsstaterne for perioder, der ligger forud
for den dato, der er anfort i artikel 9, fremsender medlems-
staterne dem til Kommissionen senest ved fremsendelsen af
data vedrerende den ferste referenceperiode. Den pagzl-
dende periode m4 ikke overstige fem &r.

5. Kommissionen sender alle de i stk. 1 til 4 omhandlede
data til Det Europziske Miljeagentur, si snart dette har
pabegyndt sin virksomhed.

Artikel 7

Kommissionen foretager regelmzssigt, og i hvert fald mindst
en gang om Aret, en vurdering af de data, der er indsamlet i
henhold til dette direktiv. Resultatet af denne vurdering
meddeles medlemsstaterne.

Med henblik p4 at koordinere Fzllesskabets og medlemssta-
ternes foranstaltninger til bekempelse af fotokemisk forure-
ning afholder Fzllesskabet konsultationer med medlemssta-
terne med deltagelse af det i artikel 2 omhandlede ansvarlige
organ om problemet med fotokemisk luftforurening og iser
om felgende sporgsmail:

— udviklingen med hensyn til ozonkoncentrationer i med-
lemsstaterne som helhed og de observerede episoders
eventuelle greenseoverskridende karakter

— de foranstaltninger og pfogrammcr, som medlemssta-
terne planlagger for at nedbringe den luftforurening, der
skyldes ozon

— erfaringer med og viden om problemet med fotokemisk
forurening.

Artikel 8

Snarest muligt og senest efter en periode p4 fire ir efter dette
direktivs ikrafttreden forelzgger Kommissionen Ridet en
rapport om de indsamlede oplysninger og om vurderingen af
den fotokemiske forurening inden for Fzllesskabet. Kom-
missionen forelegger samtidig med ovennavnte rapport
Radet de forslag, den anser for hensigtsmassige vedrerende
kontrol med luftforureningen med ozon, og som om ned-
vendigt tager sigte p4 at nedbringe emissionerne af ozonpre-

- kursorer.

Artikel 9

Medlemsstaterne sztter de nedvendige love og administra-
tive bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv
senest 18 maneder efter dets vedtagelse. De underretter
straks Kommissionen herom.

Nir medlemsstaterne vedtager disse love og bestemmelser,
skal de indeholde en henvisning til dette direktiv, eller de skal
ved offentliggerelsen ledsages af en sidan henvisning. De
nzrmere regler for denne henvisning fastszttes af medlems-
staterne. b

Artikel 10

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udfardiget i Bruxelles, den 21. september 1992.
Pd Rddets vegne

J. GUMMER

Formand
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BILAG 1

TARSKELV/ERDIER FOR OZONKONCENTRATIONEN I LUFTEN (*)

(Vzrdierne udtrykkes i pg0;/m?, henfort til folgende temperatuf og tryk: 293 K og 101,3 kPa)

" 1. Terskelvaerdi for beskyttelse af ’sundhedcn
110 pg/m?* som gennemsnitsvzrdi over 8 timer (**)
2. Terskelvaerdier for beskyttelse af plantevaksten
200 pg/m? som gennemsnitsvaerdi over 1 time
65 pg/m3 som gennemsnitsvardi over 24 timer
3. Tarskelvaerdi for underretning af befolkningen ‘

180 pig/ m? som gennemsnitsvardi over 1 time

4. Terskelvardi for alarmering af befolkningen

360 pg/m? som gennemsnitsvardi over 1 time

(*) Koncentrationerne skal males kontinuerligt.

(**) 8-timersgennemsnittet er et mobilt gennemsnit uden overlapning; det beregnes fire gange om dagen pa grund]ag af de 8
timevardier mellem kl. 0 og 9, k. 8 0g 17, kl. 16 og 1 og kl. 12 og 21. Med hensyn til de oplysninger, der skal gives i henhold
til artikel 6, stk. 1, forste led, er 8-timersgennemsnittet et ensidigt mobilt gennemsnit, der beregnes hver time h p4 grundlag af
de 8 timevardier mellem h og h-9.
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BILAG II .

OVERVAGNING AF OZONKONCENTRATIONEN

1. Formélet med at maile luftens ozonkoncentration er at bedemme

i) sd nojagrigt som muligt, hvor stor en risiko der er for, at mennesker udsattes for vardier over
gransevardierne for beskyttelse af sundheden

ii) plantevakstens (f.eks. skove, naturlige ekosystemet, afgroder, gronsager) udsttelse sammenholdt med
vardierne i bilag I.

2. Malepunkterne anbringes p4 steder, der geografisk og vejrmassigt set er reprasentative, og hvor
i) faren for at narme sig eller overskride taerskelvaerdierne i bilag I er hajest
ii) det er sandsynligt, at mennesker eller plantevzkst, jf. punkt 1, udszttes for ozonforurening.

P4 steder, hvor medlemsstaterne ikke er i besiddelse af oplysninger om de steder, der er nzvnt i nr. i) og ii),
foretager de vejledende malekampagner, for de fastlzegger placeringen af de milepunkter, der skal levere de
data, der er nedvendige af hensyn til ivaerksattelsen af dette direktiv. '

3. Medlemsstaterne opretter eller udpeger yderligere malepunkter for at
i) bidrage til identificering og beskrivelse af dannelsen og transporten af ozon og ozonprakursorer
ii) felge udviklingen i ozonkoncentrationen i de zoner, der er berert af baggrundsforurening.

Den obligatoriske maling af kvzlstofoxider og den anbefalede miling af flygtige organiske forbindelser, skal
udferes siledes, at den giver oplysning om dannelsen af ozon og oplysninger til brug for kontrollen med
granseoverskridende stromme af flygtige organiske forbindelser, og siledes at det bliver muligt at fastsla,
hvilke forbindelser der er mellem de forskellige forurenende stoffer. .

4. Den endelige aflzsning af ozonmileinstrumenterne skal foretages siledes, at timegennemsnit og 8-timers-
gennemsnit kan beregnes i henhold til bilag I og II.
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1.

BILAG 1II
BEREGNING AF MALERESULTATERNE FOR DEN ARLIGE REFERENCEPERIODE

Koncentrationerne skal males kontinuerligt.

2. Den irlige referenceperiode begynder den 1. januar og slutter den 31. december i samme kalenderar.

3.

For at kunne anerkende beregningen af percentilerne (*) er det nedvendigt, at 75 % af vardierne er disponible,
og at de er s2 ensartet fordelt som muligt over hele den pigaldende periode for det pdgzldende malested. Hvis
dette ikke er tilfldet, skal det nzvnes ved meddelelsen af resultaterne.

Beregningen af 50- (98-)percentilen pi grundlag af vardierne fra hele Aret foretages siledes: 50-
(98-)percentilen beregnes pd grundlag af de faktisk milte vardier. De mailte vaerdier afrundes til nzermeste

ug/m3. Alle verdier anferes i stigende orden pa en liste for hvert sted:

X €X€X€ ... <X < .o <Xpng Xy

50- (98-)percentilen er verdien af det k’te element, idet k béregnes ved hjzlp af folgende formel:

k = 0,50(0,98)-N

N er antallet af faktisk maite vardier. Vzrvdien 0,50(0,98)+N afrundes til nzermeste hele tal.

BILAG IV

Nedennzvnte oplysninger skal videregives i tilstreekkelig stort omfang og s hurtigt som muligt, for at den bererte
befolkningsgruppe kan trzffe alle fornedne forebyggende og beskyttende foranstaltninger. De skal fremsendes til
medierne. .

Liste over, hvilke oplysninger der mindst skal meddeles befolkningen i tilfzlde af heje ozonniveauer i luften

1.

Dato, klokkeslzt og sted for koncentrationer, som ligger over de i bilag I, punkt 3 og 4, fastsatte
tzrskelvardier.

Henvisning til arten eller arterne af de overskredne fxllesskabsvardier (underretning eller alarmering).

Forudsigelser: — udviklingen i koncentrationerne (forbedring, stabilisering eller forvarring)
* — det bererte geografiske omrade

— varighed.
Den berorte befolkningsgruppe.

De forholdsregler, som den bererte befolkningsgruppe skal treeffe.

(*) Medianen er lig med 50-percentilen.
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BILAG V

REFERENCEANALYSEMETHODE DER SKAL ANVENDES I FORBINDELSE MED DETTE
DIREKTIV

Den referenceanalysemetode, der skal anvendes i forbindelsen med dette direktiv ved ozonbestemmelsen, er
UV-absorptionsmetoden. Der er ved at ske en standardisering af denne metode i ISO. S4 snart ISO har
offentliggjort standarden, vil den heri beskrevne metode udgere dette direktivs referencemetode.

Medlemsstaterne skal tage hensyn til folgende ved anvendelsen af milemetoder og mileinstrumenter:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)
10)
11)
12)
13)

maéleinstrumentets overensstemmelse med de karakteristika og funktioner, der er anfert af fabrikanten,
herunder baggrundsstej, reaktionstid og linearitet, skal verificeres forst p4 laboratoriet og dernzst pa
stedet

instrumentet skal regelmassigt kalibrerés med et UV-referencefotometer som anbefalet af ISO

pé stedet skal instrumenterne kalibreres regelmassigt, for eksempel for hver 23 eller 25 timer. Endvidere skal
kalibreringens nejagtighed verificeres ved regelmxssngt sidelobende at anvende et instrument, der er
kalibreret som under punkt 1.

Sifremt instrumentets indgangsfilter udskiftes inden kalibreringen, tages proven forst efter at filtret i en
passende periode (fra 30 minutter til flere timer) har varet udsat for den omgivende ozonkoncentration

proveudtagningsstudsen skal vare anbragt: mmdst 1m fra eventuelle vertikale skarme for at undgé
skarmvirkninger

3bningen i preveudtagningsstudsen skal vere beskyttet mod regn og msekter Der m4 ikke anvendes noget
forfilter

proveudtagningen mi ikke pavirkes af naarlnggende anleg (luftkonditioneringsanlag eller datatransmis-
sionsudstyr) .

proveudtagningsledningen skal vare af inert materiale (f.eks. glas, PTFE eller rustfrit stl), som ikke @ndres,
nér det udsettes for ozon.

Den skal i forvejen udszttes for passende ozonkoncentrationer

proveudtagningsledningen mellem udtagningsstudsen og analyseinstrumentet skal vere si kort som mulig.
Navnlig skal den tid det tager for gaspreven at lebe igennem preveudtagningsledningen vare sd kort som
mulig (for eksempel af en sterrelsesorden pa nogle fa sekunder under tilstedeverelsen af andre reaktive gasser
som NO)

enhver kondensering i preveudtagningsledningen skal undgis

proveudtagningsledningen skal rengeres regelmzssigt under hensyntagen til de lokale forhold
proveudtagningsledningen skal vare vandtat, oé flow-hastigheden skal kontrolleres regelmassigt
provetagningen ma ikke pavirkes af gasudslip i instrumentet eller proveudtagningssystemet

der skal trzffes alle nedvendige sikkerhedsforanstaltninger med henblik p3 atundgi temperaturudsvmg, som
kan medfore malefejl.
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RADETS DIREKTIV 92/73/EQF

af 22, september 1992

“om udvidelse af anvendelsesomradet for direktiv 65/65/EQF og 75/319/EGDF om tilnzrmelse af
lovgivning om farmaceutiske praeparater, og om fastsxttelse af supplerende bestemmelser for
homeopatiske legemidler

RADET FOR DE EUROPZISKE
FALLESSKABER HAR —

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

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:

De nuvzrende forskelle mellem medlemsstaternes lovgiv-
ninger kan vare en hindring for samhandelen med homeao-
patiske lzegemidler i Fellesskabet og kan medfere forskels-
behandling og konkurrencefordrejning mellem producen-
terne af disse laegemidler; :

hovedformalet med al lovgivning om produktion, distribu-
tion og anvendelse af lzgemidler ber vare at beskytte

folkesundheden;

trods den store forskel pa alternative legemidlers status i
medlemsstaterne bor patienterne have fri adgang til at valge
de legemidler, de foretrzkker, samtidig med at de har
tilstrzkkelig sikkerhed for lzgemidlernes kvalitet og sikker-
hed i anvendelsen;

antroposofiske lzgemidler, der er beskrevet i en officiel
farmakopé, og som fremstilles efter en homeopatisk frem-
stillingsmetode, kan for s& vidt angér registrering og mar-
kedsforingstilladelse ligestilles med homgopatiske legemid-
ler;

ikke alle bestemmelser i direktiv 65/65/EQF (4) og andet
direktiv 75/319/EQF (%) er udformet siledes, at de kan
gzlde for homeopatiske lzgemidler;

(*) EFT nr. C108 af 1. 5. 1990, s. 10, og
EFT nr. C 244 af 19. 9. 1991, 5. 8.

(2) EFT nr. C 183 af 15. 7. 1991, s. 322, og
EFT nr. C 241 af 21. 9. 1992,

(3) EFT nr. C 332 af 31. 12, 1990, s. 29.

(*) EFT nr. 22 af 9. 2. 1965, s. 369/65. Direktivet er senest andret
ved direktiv 89/341/EQF (EFT nr. L 142 af 25. 5. 1989,
s. 11). :

(%) EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, s. 13. Direktivet er senest @ndret
ved direktiv 89/341/EQF (EFT nr. L 142 af 25. 5. 1989,
s. 11). .

homeopati er officielt anerkendt i nogle medlemsstater, men
tolereres kun i andre;

homeopatiske lzgemidler ordineres og anvendes imidlertid i
alle EF-medlemsstaterne, selv om de ikke altid er officielt
anerkendt;

forst og fremmest ber brugerne af disse lzgemidler klart
oplyses om, at der er tale om homeopatiske lzgemidler,

ligesom de ber have tilstrakkelig sikkerhed for deres kvalitet
og uskadelighed;

bestemmelserne om fremstilling af samt kontrol og tilsyn
med homeopatiske legemidler ber harmoniseres for at
muliggare markedsfering i hele Fzllesskabet af sikre lzge-
midler af god kvalitet;

i betragtning af disse lzgemidlers szrlige kendetegn, sdsom
deres svage koncentration af virksomme stoffer og vanske-
ligheden ved at anvende den traditionelle statistiske metodo-
logi for kliniske afprevninger for dem, ber der indferes en
forenklet registreringsordning for traditionelle homgopa-
tiske lzgemidler, der markedsfares uden terapeutisk indika-
tion og i en form og en dosering, der ikke udger en risiko for
patienten;

for homeopatiske lzegemidler, der markedsfares med oplys-
ninger om terapeutiske virkninger eller i en form, der kan
indebzre risici i forbindelse med den forventede terapeutiske
virkning, ber imidlertid de szdvanlige regler for tilladelse til
markedsforing af lzgemidler anvendes; navnlig medlemssta-
ter med tradition for homeopati ber kunne anvende sarlige
regler til evaluering af afprevningsresultaterne med henblik
pA at fastsld disse legemidlers sikkerhed og effektivitet,
under forudsztning af, at Kommissionen underrettes om
disse regler — '

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL I

Anvendelsesomrade

Artikel 1

1. I dette direkti;l forstds ved homeopatisk legemiddel
alle lzgemidler fremstillet af produkter, stoffer eller blan-
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dinger, kaldet homeopatiske stammer, fremstillet efter en KAPITEL III
homgopatisk fremstillingsmetode som beskrevet i Den Euro-
paxiske Farmakopé eller de farmakopéer, der p4 nuverende Markedsfori
tidspunkt har officiel status i medlemsstaterne. arkedstoring
“ 2.  Et homeopatisk lzgemiddel kan ogs4 indeholde flere
stoffer. ‘ Artikel 6
1. = Medlemsstaterne piser, at de homeopatiske legemid-

Artikel 2

1. Dette direktiv gzlder for homgopatiske legemidler til
human brug, dog ikke for homeopatiske leegemidler frem-
stillet efter en magisterformular eller officin-formular i over-
ensstemmelse med artikel 1, stk. 4 og 5, i direktiv 65/
65/EQF samt homeopatiske legemidler, der opfylder krite-
rierne i artikel 2, stk. 4, i samme direktiv.

2. Dei stk. 1 omhandlede legemidler skal pi etiketten
bare en paskrift om deres homgopatiske natur med klar og
leselig skrift. ‘

KAPITEL II

Fremstilling, kontrol og tilsyn

Artikel 3

Kapitel IV i direktiv 75/319/EQF gelder for fremstilling,
kontrol, import og eksport af homeopatiske legemidler.

Artikel 4

Bestemmelserne vedrerende tilsyn og sanktioner i kapitel V i
direktiv 75/319/EQF samt artikel 31 og 32 i samme direktiv
gzlder for homeopatiske lzgemidler.

Bevis for den terapeutiske virkning som omhandlet i arti-
kel 28, stk. 1, litra b), i nzevnte direktiv krzves dog ikke for
homeopatiske legemidler, der er registreret i overensstem-
melse med artikel 7 i nervaerende direktiv, eller som even-
tuelt tillades efter artikel 6, stk. 2.

Artikel §

Medlemsstaterne giver gensidigt hinanden de nedvendige
oplysninger, iszr de oplysninger, der omhandles i artikel 30
og 33 i direktiv 75/319/EQF, for at sikre kvaliteten og
uskadeligheden af de homeopatiske legemidler, der frem-
stilles og markedsferes i Fellesskabet.

ler, der fremstilles og markedsferes i Fxllesskabet, registreres
eller godkendes i overensstemmelse med artikel 7, 8 og 9.
Der tages i hver medlemsstat beherigt hensyn til de evrige
medlemsstaters registreringer eller godkendelser.

2. En medlemsstat kan undlade at indfere en serlig,
forenklet registreringsprocedure for homeopatiske lagemid-
ler, som omhandlet i artikel 7. Medlemsstaten underretter
Kommissionen herom. Denne medlemsstat tillader i s3 fald
senest den 31. december 1995, at lzgemidler, der er
registreret af andre medlemsstater i overensstemmelse med
artikel 7 og 8, anvendes p4 dens omride.

3. Reklame for de i stk. 2 og artikel 7, stk. 1, omhand-
lede lzgemidler falder ind under bestemmelserne i Radets
direktiv 92/28/E@F af 31. marts 1992 om reklame for
humanmedicinske lagemidler (!), bortset fra artikel 2,
stk. 1, i nzvnte direktiv.

Dog kan kun de i artikel 7, stk. 2, omhandlede oplysninger
anvendes i reklame for disse homeopatiske legemidler.

Endvidere kan den enkelte medlemsstat forbyde enhver
reklame for de i artikel 6, stk.2 og artikel 7, stk.1,
omhandlede homgopatiske lzgemidler pa sit omride.

Artikel 7

1. Kun for de homgopatiske lzgemidler, der opfylder

samtlige af folgende betingelser, gzlder en szrlig, forenklet
registreringsprocedure: .

— oral indgift eller udvortes brug

— der findes ingen szrlige terapeutiske indikationer pi
etiketten eller i informationen om legemidlet

— fortyndingsgraden skal sikre, at l&gemidlet er uskadeligt;
iszer m4 det hverken indeholde mere end en pp 10 000 af
grundtinkturen eller mere end 1/100 af den laveste dosis,
der eventuelt anvendes inden for traditionel medicin for
legemiddelstoffer, hvis tilstedeveerelse i et traditionelt
lzgemiddel medferer receptpligt.

Ved registreringen udarbejder medlemsstaterne en klassifi-
kation for udleveringen af legemidlet.

(*) EFT nr. L 113 af 30. 4. 1992, 5. 13.
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.2.  Etiketten og en eventuel indlegsseddel til de legemid-
ler, der omhandles i stk. 1, m4 og skal foruden angivelse p4
meget synlig mide af betegnelsen »homeopatisk lzgemid-
del« kun paferes folgende oplysninger:

—- stammens/stammernes videnskabelige benzvnelse fulgt -

af fortyndingsgraden ved anvendelse af symbolerne i den
anvendte farmakopé som omhandlet i artikel 1, stk. 1

— navn og adresse pd den for markedsferingen ansvarlige
og i givet fald p4 fabrikanten

— anvendelsesmide og, om nedvendigt, indgiftsmaide

— dato for lengste holdbarhed i ukodet form (méned,
ar)

— sammensatning
— indholdet af salgsemballagen

— eventuelle szrlige forsigtighedsregler, der skal iagttages
ved opbevaringen

— en szrlig advarsel, hvis legemidlet krzver det
— partiets nummer
— registreringsnummer

— »homgopatisk lzgemiddel, hvis terapeutiske indikatio-
ner ikke er attesteret«

— en henstilling til brugeren om at konsultere en lzge, hvis .

symptomerne ikke forsvinder ved brugen af legemid-
let.

3.  Uanset skt. 2 kan medlemsstaterne krzve anvendelsen
af visse bestemmelser for etikettering, der giver mulighed for
anforelse af:

— lagemidlets pris

— betingelser for refusion fra sygesikringen.

4. De kriterier og procedureregler, der omhandles i
artikel § til 12 i direktiv 65/65/EQF, anvendes analogt p4
den szrlige, forenklede registeringsprocedure for homaopa-
tiske legemidler, dog ikke p4 beviset for terapeutisk virk-
ning.

Artikel 8

Ansegningen om serlig, forenklet registrering, der indsendes
af den for markedsferingen ansvarlige, kan omfatte en rekke
legemidler fremstillet af samme homeopatiske stamme(r).
Ansogningen vedlaegges folgende dokumenter for iszr at
pavise disse leegemidlers farmaceutiske kvalitet og de frem-
stillede partiers ensartethed:

— de(n) homgopatiske stamme(r)s videnskabelige benzv-
nelse eller en anden benzvnelse fra en farmakopé med
angivelse af de forskellige indgiftsmader, dispenserings-
former og styrke, der skal registreres

— dokumentation med beskrivelse af fremstillingen af og
kontrollen med stammen(rne), som beviser midlets
homgopatiske karakter ved hjzlp af en fyldestgerende
bibliografi

— dokumentation for fremstilling og kontrol for hver
dispenseringsform og beskrivelse af fortyndings- og

potenseringsmetoder

- tilladelsen til fremstilling af de pag=ldende lzgemidler

~— kopi af eventuelle registreringer eller godkendelser for

samme legemidler i andre medlemsstater

— eneller flere prover eller prototyper til salgsudgaven af de
lzegemidler, der skal registreres

— oplysninger vedrorende legemidlets holdbarhed.

Artikel 9 .

1.  Artikel 4 til 21 i direktiv 65/65/EQF, herunder
bestemmelserne vedrerende bevis for terapeutisk virkning,
samt artikel 1-til 7 i direktiv 75/319/EQF gzlder for
godkendelse og etikettering af homgopatiske laegemidler
bortset fra dem, der omhandles i artikel 7 i nzrvarende
direktiv.

2.  En medlemsstat kan pd sit omride indfere eller
bibeholde szrlige bestemmelser vedrerende farmakologiske,
toksikologiske og kliniske afpravninger af homeopatiske
legemidler, som ikke er omfattet af artikel 7, stk. 1, i
overensstemmelse med de principper og den szrlige praksis,
der gzlder for homeopati i denne medlemsstat.

I s& fald underretter medlemsstaten Kommissionen om de
gzldende sxrregler.

KAPITEL IV

Afsluttende bestemmelser

Artikel 10

1. Medlemsstaterne trzffer de foranstaltninger, der er
nedvendige for at efterkomme dette direktiv senest den 31.
december 1993. De underretter straks Kommissionen
herom.

Nir medlemsstaterne vedtager disse bestemmelser, skal de
indeholde en henvisning til dette direktiv, eller de skal ved
offentliggorelsen ledsages af en sidan henvisning. De nar-
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mere regler for denne henvisning fastszttes af medlemssta-
terne.

2.  Ansegninger om registrering eller tilladelse til mar-
kedsforing af legemidler omfattet af dette direktiv, der
indgives efter den i stk. 1 anferte frist, skal opfylde bestem-
melserne i dette direktiv.

3. Kommissionen forelegger senest den 31. december
1995 en rapport for Europa-Parlamentet og Ridet om
gennemforelsen af dette direktiv.

Artikel 11

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget i Bruxelles, den 22. september 1992.

P4 Rddets vegne
R. NEEDHAM

Formand
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RADETS DIREKTIV 92/74/EQF

af 22. september 1992

om udvidelse af anvendelsesomridet for direktiv 81/851/EQF om indbyrdes tilnzrmelse af
lovgivning om veterinzrlzgemidler, og om fastszttelse af supplerende bcstemmclscr for homeopa-
‘ tiske veterinzerlegemidler

RADET FOR DE EUROPZISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pxiske Dkonomiske Fallesskab, sazrlig artikel 100 A,

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:

De nuvzrende forskelle mellem medlemsstaternes lovgiv-
ninger kan vare en hindring for samhandelen med homeo-
patiske veterinzrlegemidler i Fallesskabet og kan medfere
" forskelsbehandling og konkurrencefordrejning mellem pro-
ducenterne af disse lzgemidler;

hovedformalet med al 'lovgivning om produktion, distribu-
tion og anvendelse af homeopatiske veterinzrleegemidler ber
vere at beskytte menneskers og dyrs sundhed;

trods den store forskel pa den alternative medicins status i
medlemsstaterne skal der sikres et frit valg med hensyn til
behandlingsform, samtidig med at der skal gives tilstrekkelig
sikkerhed for produkternes kvalitet;

ikke alle bestemmelser i Ridets direktiv 81/851/EQF (4) er
udformet siledes, at de kan gzlde for homgopatiske veteri-
nerlzgemidler;

homﬂopan er officielt anerkendt i nogle medlemsstater, men
tolereres kun i andre;

homeopatiske legemidler ordineres og anvendes imidlertid i
de fleste medlemsstater, selv om de ikke altid er officielt
anerkendt;

forst og fremmest bor brugerne af disse leegemidler klart
oplyses om, at der er tale om homeopatiske legemidler,
ligesom de ber have tilstrekkelig sikkerhed for deres kvalitet
og uskadelighed;

- (1) EFT nr. C108 af 1. 5. 1990, s. 13.
(2) EFT nr. C 183 af 15. 7.1991, s. 323, og
EFT nr. C 241 af 21. 9. 1992, .
(3) EFT nr. C 332 af 31. 12. 1990, 5. 32, |
(*) EFT nr. L 317 af 6. 11. 1981, s. 1. Direktivet er andret ved
direktiv 90/676/EQF (EFT nr. L 373 af 31. 12. 1990,
s. 15). .

bestemmelserne om fremstilling af samt kontrol og tilsyn
med homeopatiske veterinzrlzgemidler ber harmoniseres
for at muliggere markedsfering i hele Fallesskabet af sikre
lzgemidler af god kvalitet;

i betragtning af disse legemidlers szrlige kendetegn, sisom
deres svage koncentration af virksomme stoffer og vanske-
ligheden ved at anvende den traditionelle statistiske metodo-

_ logi for kliniske afprevninger p4 dem, ber der indfores en -

serlig, forenklet registreringsordning for traditionelle
homeopatiske legemidler, der markedsfores uden sarlig
terapeutisk indikation og i en dispenseringsform og en
dosering, der ikke udger en risiko for dyret;

med den aktuelle viden kan man vanskeligt tillade markeds-
foring efter en sezrlig, forenklet registreringsprocedure af
legemidler til indgift i dyr, hvis ked eller produkter er
bestemt til menneskefode; dette spargsmal skal dog tages op
til fornyet overvejelse i forbindelse med udarbejdelsen af den
samlede rapport om gennemforelsen af dette direktiv, som
Kommissionen skal forelegge senest den 31. december
1995;

for homgopatiske veterinzrlegemidler, der markedsfores
med oplysninger om terapeutisk indikation eller i en form,
der kan indebere risici i forbindelse med den forventede
terapeutiske virkning, ber imidlertid de szdvanlige regler for
tilladelse til markedsforing af veterinzrlzgemidler anvendes;
medlemsstaterne ber dog, nir disse lzgemidler er bestemt til
at anvendes pi selskabsdyr og eksotiske dyrearter, kunne
anvende szrlige regler til evaluering af afprevningsresulta-
terne med henblik p3 at fastsl3 disse legemidlers sikkerhed
og effektivitet, under forudsatning af, at Kommissionen

underrettes om disse regler —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:
KAPITEL 1

Anvendelsesomride
Artikel 1

1. 1 dette‘ direktiv forstds ved homeopatisk veterinzrlz-
gemiddel alle veterinzrlegemidler fremstillet af produkter, ’
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stoffer eller blandinger, kaldet homeopatiske stammer, efter
en homgopatisk fremstillingsmetode som beskrevet i Den
Europ=ziske Farmakopé eller de farmakopéer, der pa nuvz-
rende tidspunkt har officiel status i medlemsstaterne.

2.  Et homeopatisk veterinzrlegemiddel kan ogsi inde-
holde flere stoffer.

Artikel 2

1.  Dette direktiv gzlder for homgopatiske lzgemidler til
veterinzr brug.

Dette direktiv gzlder ikke for homeopatiske veterinzrlege-
midler, der opfylder betingelserne i artikel 4, stk. 4, i direktiv
81/851/EQF; for sd vidt angir den ventetid, der er omhand-
let i andet afsnit i nzevnte stykke, szttes denne til nul, nir der
er tale om et homgopatisk veterinzrlzgemiddel, hvis virk-
somme stof er til stede i en koncentration pa hejst en pp
million.

2. Med forbehold af artikel 7, stk. 2, skal de i stk. 1
omhandlede legemidler p4 etiketten med klar og laselig
skrift bzre paskriften »homeopatisk legemiddel til veteri-
nzr brug«. '

3.  Dette direktiv gzlder ikke for immunologiske veteri-
nzrlezgemidler. Disse godkendes af medlemsstaterne i over-
ensstemmelse med Ridets direktiv 90/677/EOQF af 13.
december 1990 om udvidelse af anvendelsesomridet for
direktiv 81/851/EQF om indbyrdes tilnzrmelse af med-
lemsstaternes lovgivning om veterinzrlegemidler og om
fastszttelse af yderligere bestemmelser for immunologiske
veterinzrlegemidler (1).

KAPITEL II

" Fremstilling, kontrol og tilsyn

Artikel 3

Kapitel V i direktiv 81/851/EQF gelder for fremstilling,
kontrol, indfersel og udfersel af homgopatiske veterinzarlz-
gemidler.

Artikel 4

Bestemmelserne vedrerende tilsyn og sanktioner i kapitel VIi
direktiv 81/851/EQF gzlder for homeopatiske veterinzr-
lzegemidler.

Bevis for den terapeutiske virkning som omhandlet i arti-
kel 37, stk. 1, litra b), i nevnte direktiv krzeves dog ikke for

(1) EFT nr. L 373 af 31. 12. 1990, s. 26.

homeopatiske veterinzrlegemidler, der er registreret i over-
ensstemmelse med artikel 7 i nervarende direktiv, eller som
eventuelt tillades efter bestemmelserne i artikel 6, stk. 2.

Artikel §

Medlemsstaterne giver gensidigt hinanden de nedvendige
oplysninger, iszr de oplysninger, der er omhandlet i arti-
kel 39 og 42 i direktiv 81/851/EQF, for at sikre kvaliteten
og uskadeligheden af de homeopatiske veterinaerlegemidler,
der fremstilles og markedsferes i Fallesskabet.

KAPITEL 111

Markedsfaring

Artikel 6

1. Medlemsstaterne paser, at de homeopatiske veterinzr-
legemidler, der fremstilles og markedsfores i Fallesskabet,
registreres eller godkendes i overensstemmelse med artikel 7,
8 og 9. Der tages i hver medlemsstat behgrigt hensyn til de
ovrige medlemsstaters registreringer eller godkendelser.

2. En medlemsstat kan undlade at indfere en sarlig,
forenklet registreringsprocedure for de homeopatiske veteri-
nzrlegemidler, som er omhandlet i artikel 7. Medlemsstaten
underretter Kommissionen herom. Denne medlemsstat til-
lader i s4 fald senest den 31. december 19935, at lzgemidler,
der er registreret af andre medlemsstater i overensstemmelse
med artikel 7 og 8, anvendes p3 dens omréde.

Artikel 7

1.  Kun for de homeopatiske veterinzrlegemidler, der
opfylder alle folgende betingelser, gzlder en szrlig, forenklet
registreringsprocedure: ‘

— de er bestemt til indgift i selskabsdyr eller eksotiske
dyrearter, hvis ked eller produkter ikke er bestemt til
menneskefade

— indgiftsmiden er som beskrevet i Den Europziske Far-
makopé eller de farmakopéer, der p4 nuvarende tids-
punkt har officiel status i medlemsstaterne

— der findes ingen szrlige terapeutiske indikationer pa
etiketten eller i informationen om veterinerlzgemidlet

— fortyndingsgraden skal sikre, at laegemidlet er uskadeligt;
iszer m4 det hverken indeholde mere end en pp 10 000 af
grundtinkturen eller mere end 1/100 af den laveste dosis,
der eventuelt anvendes inden for traditionel medicin for
lzgemiddelstoffer, hvis tilstedeverelse i et traditionelt
lzegemiddel medferer receptpligt.
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Ved registreringen udarbejder medlemsstaterne en klassifi-
kation for udleveringen af legemidlet.

2.  Etiketten og en eventuel indlegsseddel til de lzgemid-
ler, der omhandles i stk. 1, mi og skal foruden angivelse pa
meget synlig mide af betegnelsen »homeopatisk veterinzr-
lzgemiddel, hvis terapeutiske indikation ikke er attesteret«
kun indeholde felgende oplysninger:

— stammens/stammernes videnskabelige benzvnelse fulgt
af fortyndingsgraden ved anvendelse af symbolerne i den
anvendte farmakopé som omhandlet i artikel 1

— navn og adresse pd den for markedsferingen ansvarlige
og i givet fald pa fabrikanten

— anvendelsesmide og, om nedvendigt, indgiftsmide

— dato for lengste holdbarhed i ukodet form (maned,
ar) ’

— sammensztning
— indholdet af salgsemballagen

— eventuelle serlige forsigtighedsregler, der skal iagttages
ved opbevaringen

— malarter
— en sarlig advarsel, hvis legemidlet kraver det
— partiets nummer

— registreringsnummer.

3. De kriterier og procedureregler, der omhandles i
artikel 8 og 15 i direktiv 81/851/EQF, anvendes analogt pa
den szrlige, forenklede registreringsprocedure for homeopa-
tiske veterinzrlegemidler, dog ikke pa beviset for terapeu-
tisk virkning.

Artikel 8

Den sezrlige, forenklede ansegning om registrering, der
indgives af den for markedsferingen ansvarlige, kan omfatte
en rxkke lzgemidler fremstillet af samme homeopatiske
stamme(r). Ansegningen vedlzgges felgende dokumenter for
iszer at pavise disse lzgemidlers farmaceutiske kvalitet og de
fremstillede partiers ensartethed:

— de(n) homeopatiske stamme(r)s videnskabelige benazv-
nelse eller en anden benavnelse fra en farmakopé med
angivelse af de forskellige indgiftsmider, dispenserings-
former og fortyndingsgrader, der skal registreres

— dokumentation med beskrivelse af fremstillingen af og
kontrollen med stammen(rne), som beviser midlets
homeopatiske karakter ved hjzlp af en fyldestgorende

homeopatisk bibliografi; for homeopatiske veterinzrlz-
gemidler; der indeholder biologiske stoffer, tillige en
beskrivelse af de nedvendige forholdsregler til forebyg-
gelse af enhver patogen agens

— dokumentation for fremstilling og kontrol for hver
dispenseringsform og beskrivelse af fortyndings- og
potenseringsmetoder

— tilladelsen til frémstilling af de pageldende legemidler

— kopi af eventuelle registreringer eller godkendelser for
samme lzgemidler i andre medlemsstater

— eneller flere prover eller prototyper til salgsudgaven af de
lzgemidler, der skal registreres

— oplysninger vedrorende lzegemidlets holdbarhed.

- Artikel 9

1.  Andre homegopatiske veterinzrlzgemidler end dem,
der er omhandlet i artikel 7 i nzrvarende direktiv, godken-
des i overensstemmelse med artikel 5 til 15 i direktiv
81/851/EQF, herunder bestemmelserne vedrerende bevis
for terapeutisk virkning, og etiketteres i overensstemmelse
med artikel 43 til 50 i nzevnte direktiv.

2. En medlemsstat kan i overensstemmelse med de prin-
cipper og den szrlige praksis, der gzlder for homeopati i
denne medlemsstat p4 sit-omrade indfere eller bibeholde
szrlige bestemmelser vedrerende farmakologiske, toksikolo-
giske og kliniske afprevninger af homeopatiske veterinzerlz-
gemidler, som er bestemt for selskabsdyr eller eksotiske
dyrearter, hvis kad eller produkter ikke anvendes til men-
neskefode, og som ikke er omfattet af artikel 7, stk. 1.

I s& fald underretter medlemsstaten Kommissionen om de
gzldende szrregler.

KAPITEL IV

Afsluttende bestemmelser

Artikel 10

1. Medlemsstaterne trzffer de foranstaltninger, der er
nedvendige for at efterkomme dette direktiv senest den 31.
december 1993. De underretter straks Kommissionen
herom.
~

Nir medlemsstaterne vedtager disse bestemmelser, skal de .
indeholde en henvisning til dette direktiv, eller de skal ved
offentliggorelsen ledsages af en sidan henvisning. De nar-
mere regler for denne henvisning fastsxttes af medlemssta-
terne.
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2.  Ansegninger om registrering eller tilladelse til mar- : Artikel 11 —
kedsforing af produkter omfattet af dette direktiv, der
indgives efter den i stk. 1 anforte frist, skal opfylde bestem-
melserne i dette direktiv.

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfzrdiget i Bruxelleé, den 22. september 1992.

L Pd Rddets vegne
3. Kommissionen forelzegger senest den 31. december :
1995 Europa-Parlamentet og Ridet en rapport om gennem- R. NEEDHAM
forelsen af dette direktiv. . Formand
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RADETS DIREKTIV 92/75/EQF

af 22, september 1992

om angivelse af husholdmngsappataters energi- og ressourceforbrug ved hjzlp af mazrkning og
standardiserede vareoplysninger

RADET FOR DE EUROPAEISKE
~ FALLESSKABER HAR —

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

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:

Der ber traffes foranstaltninger til gradvis gennemforelse af
det indre marked pr. 31. december 1992;

nogle medlemsstater har allerede deres egne frivillige ord-
ninger for oplysning om husholdningsapparaters energifor-
brug, sarlig ved markning; en medlemsstat har officielt
foresldet at indfere sin egen obligatoriske markningsord-
ning, og andre overvejer at gere det; en raekke obligatoriske
nationale ordninger ville imidlertid skabe hindringer for
Fzllesskabets interne samhandel;

ifelge Traktatens artikel 130 R skal naturens ressourcer
udnyttes forsigtigt og fornuftig; fornuftigt energiudnyttelse
er et af de vigtigste midler til at nd dette mal og til at begrznse
forureningen af miljoet;

forelzggelsen af prezcise, relevante og sammenlignelige
oplysninger om husholdningsapparaters specifikke energi-
forbrug vil kunne pavirke forbrugernes valg til fordel for
. apparater med lavt energiforbrug, og fabrikanterne vil som
folge heraf blive tilskyndet til at tage skridt til at nedsztte
forbruget i de apparater, de fremstiller; indirekte vil sddanne
oplysninger ogsd fremme en rationel anvendelse af disse
apparater; foreligger sddanne oplysninger derimod ikke, vil
markedskrzfterne ikke alene kunne fremme en rationel
energianvendelse i disse apparater;

of)lysning spiller en afgerende rolle i markedskrefternes spil,
og det er derfor nedvendigt at indfere en ensartet etiket for
alle apparater af samme type, at give potentielle kebere

(1) EFT nr. C 235 af 10. 9. 1991, 5. 5.

(2) EFT nr. C 125 af 18. 5. 1992, 5. 172, og
EFT nr. C 241 af 21. 9. 1992.

(3) EFT nr. C49 af 24, 2. 1992, s. 32.

supplerende standardoplysninger om apparaternes ener-
giomkostninger og forbrug af andre ressourcer, og at serge
for, at potentielle kobere, der ikke ser apparaterne udstillet .
og derfor ikke har lejlighed til at se etiketten, ogsi far disse
oplysninger;

til dette formal skal energiforbruget og andre oplysninger for
hver type af de pdgaldende apparater miles efter harmoni-
serede standarder . og metoder, og anvendelsen af disse
standarder og metoder bar kunne kontrolleres p4 markeds-
foringsstadiet;

direktiv 79/530/EQF (*) var et forseg pi at fremme disse
madl for husholdningsapparaters vedkommende; der er imid-
lertid kun blevet vedtaget et gennemforelsesdirektiv, nemlig
for el-ovne, og kun fi medlemsstater har indfort mark-
ningen; det er derfor nedvendigt at tage ved lare af
erfaringerne og skarpe direktivets bestemmelser; direktiv
79/530/EQF bar derfor erstattes af et andet, og direktiv
79/531/EQF (°) om anvendelse pi el-ovne bar revideres og

senere integreres i den foreliggende ordning;

fuldstzendig frivillige ordninger ville betyde, at kun nogle f3
apparater bliver maerket eller forsynet med_standardiseret
varedeklaration, hvilket ville kunne bevirke, at visse forbru-
gere vildledes; den foreliggende ordning ber derfor sikre, at
alle apparater forsynes med markning om energiforbrug og
et standardiseret oplysningsskema;

der anvendes mange forskellige energiformer i forbindelse

- med husholdningsapparater, hvoraf elektricitet og gas er de

vigtigste; direktivet ber derfor i princippet omfatte alle
husholdningsapparater, uanset energikilde;

ifolge Radets direktiv 86/594/EQF af 1. december 1986 om
luftbiren stej fra husholdningsapparater (¢) skal stejemis-
sion anferes i energimarkningen, hvis en sidan findes; der -
ber derfor fastszttes en bestemmelse om, at andre oplys-
ninger og anden markning, som omfattes af fallesskabsord-
ninger, skal tilfgjes;

kun de typer af apparater, som har et betydeligt samlet
energiforbrug, og hvor der er tilstrakkelige muligheder for
forbedring af energieffektiviteten, ber medtages —

(*) EFT nr. L 145 af 13. 6. 1979, 5. 1.
(5) EFT nr. L 145 af 13. 6. 1979, 5. 7.
() EFT nr. L 344 af 6. 12. 1986, 5. 24.
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UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Y Artikel 1

1. Formailet med dette direktiv er at gore det muligt at
harmonisere de nationale foranstaltninger vedrerende of-
fentliggorelse, navnlig i form af markning og varedeklara-
tion, af oplysninger om forbrug af energi og andre vasentlige
ressourcer samt supplerende oplysninger for sd vidt angir
visse typer af husholdningsapparater, siledes at forbrugerne
fir mulighed for at vazlge mere energieffektive apparater.
Dette direktiv finder anvendelse p4 felgende typer af hus-
holdningsapparater, ogs4 ndr de szlges til andre formal end
husholdningsbrug: '

— koleskabe, dybfrysere og kombinationer heraf

—_ véskemaskiner, torretumblere og kombinationer heraf
— opvaskemaskiner

— ovne

— vandvarmere og varmtvandsbeholdere

— belysningskilder

— airconditionanlag.

2.  Andre typer af husholdningsapparater kan i overens-
stemmelse med artikel 9, litra b), fojes til listen i nzrvarende
. artikel.

3. Dette direktiv gelder ikke for. den dataplade eller
lignende, som af sikkerhedsgrunde er anbragt pi appara-
terne. ‘

4. I dette direktiv forstis ved: »

— forhandler, en detailhandler eller anden person, som
sxlger, udlejer, szlger pa afbetaling eller udstiller hus-
holdningsapparater, der er bestemt til den endelige
bruger,

— leverandor, fabrikanten eller dennes godkendte repre-
sentant i Fzllesskabet, eller den person, der markedsferer
apparatet i Fzllesskabet,

— oplysningsskema, et standardiseret skema med oplys-
ninger om.det pigzldende apparat,

— andre vasentlige ressourcer, vand, kemikalier eller

andet, som forbruges af et apparat ved normal brug,

— supplerende oplysninger, andre oplysninger om et appa-
rats ydeevne, som er af betydning for eller kan bidrage til
vurderingen af dets forbrug af energi eller andre vasent-
lige ressourcer.

5. Der er ingen pligt til at marke eller levere oplysnings-
skemaer for modeller, der er gdet ud af produktion, for det
relevante gennemforelsesdirektiv ivaerksattes, eller for
brugte apparater.

Artikel 2

1. Oplysning om husholdningsapparaters forbrug af
el-energi, andre former for energi og andre vasentlige
ressourcer samt supplerende oplysninger meddeles forbru-
gerne ved hjzlp af et oplysningsskema og en etiket vedre-
rende de husholdningsapparater, der udstilles eller udbydes
til salg, leje eller salg pa afbetaling til den endelige bruger.

2.. De nzrmere enkeltheder vedrerende etiket og oplys-
ningsskema fastszttes i de direktiver, som for hver enkelt
apparattype vedtages til gennemforelse af dette direktiv i
overensstemmelse med artikel 9.

3.  Der skal udarbejdes et si udferligt teknisk dokumen-
tationsmateriale, at det er muligt at bedemme nojagtigheden
af etikettens og oplysningsskemaets oplysninger. Det skal
indeholde:

.

— en generel beskrivelse af produktet

— resultatet af konstruktionsberegninger, hvis de er rele-
vante '

— afprevningsrapporter, hvis sidanne foreligger, herunder
ogsi fra relevante bemyndigede organisationer, som
defineret i andre fxllesskabsakter

— nar vardierne er afledt af vardier for lignende modeller,
" de samme oplysninger som for disse modeller.

4. Leverandoren skal udarbejde det i stk.3 naevnte
tekniske dokumentationsmateriale. Der kan med henblik
herp3 anvendes materiale, der er pabudt i henhold til andre
relevante fzllesskabsbestemmelser. Leveranderen skal
kunne stille dette materiale til rAdighed for inspektionsformal
i fem ir efter fremstillingen af det sidste apparat.

Artikel 3

1.  Enhver leverander, der markedsferer de i gennemfo-
relsesdirektiverne anferte husholdningsapparater, skal for-
syne dem med en etiket i overensstemmelse med dette
direktiv. De anvendte etiketter skal i alle henseender over-
holde dette direktiv og gennemforelsesdirektiverne.

2. Foruden etiketterne skal leveranderen forelzegge et
oplysningsskema. Dette oplysningsskema skal indgd i alle
produktbrochurerne, eller hvis disse ikke forelegges af
leveranderen, i anden dokumentation, som leveranderen
leverer sammen med apparatet. De anvendte oplysningsske-
maer skal i alle henseender vare i overensstemmelse med
dette direktiv og gennemforelsesdirektiverne.

3.  Leveranderen er ansvarlig for, at etiketterne og oplys-
ningsskemaerne er korrekte.
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4. Leveranderen anses for at have givet sit samtykke til
offentliggerelsen af oplysningerne pA etiketten eller oplys-
ningsskemaet.

Artikel 4

Folgende bestemmelser gxlder for markning og vareoplys-

ninger:

a) apparater, som omfattes af et gennemforelsesdirektiv,
skal, nir de udstilles, af forhandlerne forsynes med en
passende etiket pa det iojnefaldende sted, som fastszttes i
det relevante gennemforelsesdirektiv, og pa det relevante

sprog

b) leveranderer skal gratis levere de nedvendige etiketter til
de i litra a) omtalte forhandlere. Leverandorerne kan frit
vzlge deres egen ordning for levering af etiketter,
Anmoder en forhandler om at f3 etiketter leveret, skal
leverandererne dog sikre, at de onskede etiketter leveres
omgéende. T

Artikel 5

Udbydes apparater til salg, leje eller salg p4 afbetaling ved
postordre, katalog eller pA andre mader, som indebzrer, at
den potentielle kaber ma formodes ikke at f4 lejlighed til at se

apparatet udstillet, skal gennemforelsesdirektiverne inde-

holde en bestemmelse om, at potentielle kabere, inden de
kober et apparat, skal geres bekendt med de vasentlige
oplysninger, der er angivet pi etiketten eller oplysningsske-
maet.

Artikel 6

Gennemforelsesdirektiverne skal indeholde krav om, at
etiketten eller oplysningsskemaet skal indeholde de i direktiv
86/594/EQF fastsatte oplysninger om luftbiren stoj samt
andre oplysninger om de pagzldende apparater af interesse
for offentligheden, som krazves ifalge anden fzllesskabslov-
givning.

Artikel 7

Medlemsstaterne trzffer alle nedvendige foranstaltninger
for at sikre,

a) at alle leveranderer og forhandlere pA deres omride
opfylder deres forpligtelser i henhold til dette direktiv

b) at anbringelse af andre etiketter, marker, symboler eller
inskriptioner vedrerende energiforbrug, som ikke er i

overensstemmelse med kravene i dette direktiv og i de-

relevante gennemferelsesdirektiver, forbydes, hvis de vil
kunne virke vildledende eller misvisende. Dette forbrug
gzlder ikke nationale eller fallesskabsordninger vedre-
rende miljemarkning '

c) at der samtidig med indferelsen af ordningen med
-etiketter og oplysningsskemaer vedrerende energiforbru-

get gennemfores reklame- og oplysningskampagner, der
skal tilskynde private forbrugere til en mere ansvarlig
udnyttelse af energien.

Artikel 8

1.  Medlemsstaterne mi ikke forbyde eller indskraenke
markedsfering af husholdningsapparater, der omfattes af et -
gennemferelsesdirektiv, hvis bestemmelserne i dette direktiv
og gennemforelsesdirektiverne er opfyldt.

2. Medmindre det modsatte bevises, skal medlemssta-
terne anse etiketter og oplysningsskemaer for at opfylde dette
direktivs og gennemforelsesdirektivernes bestemmelser. De
kan krzve, at leverandererne fremlaegger dokumentation
som omhandlet i artikel 2, stk. 3, for, at oplysningerne p3
etiketterne og oplysningsskemaerne er korrekte, hvis de har
grund til at formode, at de er ukorrekte.

Artikel 9

Foranstaltninger til ordningens indferelse og funktion ved-
tages og tilpasses til den tekniske udvikling efter fremgangs-
maden i artikel 10. Disse foranstaltninger omfatter:

a) gennemforelsesdirektiverne

b) tilfejelse til listen i artikel 1, stk. 1, af andre hushold-
ningsapparater, hvor der kan opnis betydelige energibe-
sparelser. '

Artikel 10

Ved vedtagelsen af de foranstaltninger, der omhandles i dette
direktiv, navnlig i artikel 9, bistds Kommissionen af et
udvalg, der bestar af reprzsentanter for medlemsstaterne, og
som har Kommissionens reprasentant som formand.

Kommissionens reprasentant forelegger udvalget et udkast
til de foranstaltninger, der skal trzffes. Udvalget afgiver en
udtalelse om dette udkast inden for en frist, som formanden

‘kan fastsztte under hensyn til, hvor meget det pigzldende

sporgsmal haster. Det udtaler sig med det flertal, som er
fastsat i Traktatens artikel 148, stk. 2, for vedtagelse af de
afgorelser, som Radet skal trzffe pa forslag af Kommissio-
nen. Under afstemningen i udvalget tildeles de stemmer, der
afgives af reprasentanterne for medlemsstaterne, den vagt,
som er fastlagt i nzvnte artikel. Formanden deltager ikke i
afstemningen.

Kommissionen vedtager de pitenkte foranstaltninger, nar
de er i overensstemmelse med udvalgets udtalelse.

Er de pitenkte foranstaltninger ikke i overensstemmelse
med udvalgets udtalelse, forelzgger Kommissionen straks
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Ridet et forslag til de foranstaltninger, der skal trazffes.

Radet trzffer afgorelse med kvalificeret flertal.

Har Radet efter udlobet af en frist pa tre mineder regnet fra

" forslagets forelzggelse for Ridet, ikke truffet nogen afge-
relse, vedtages de foresliede foranstaltninger af Kommissio-
nen, medmindre R3det med simpelt flertal har udtalt sig mod
de nzvnte foranstaltninger.

Artikel 11

Tre Ar efter dette direktivs ivaerksattelse vurderer Kommis-
sionen anvendelsen af direktivet og de opndede resultater.
Denne vurdering nedfzldes i en rapport, der forelzegges
Europa-Parlamentet og Radet.

Artikel 12

 Gennemferelsesdirektiverne skal angive folgende:

a) den nejagtige definition af den type apparat, der er
omfattet deraf

b) de malestandarder og malemetoder, der skal anvendes
med henblik pi at fremskaffe de i artikel 1, stk. 1,
omhandlede oplysninger

¢) nzrmere oplysninger om det tekniske dokumentations-
materiale, der krves i henhold til artikel 2, stk. 3

d) udformning og indhold af den i artikel 2 nzvnte etiket,
som si vidt muligt skal have en ensartet udformning

e) det sted, hvor etiketten skal anbringes p4 apparatet; i
givet fald kan det tillige bestemmes, at etiketten skal
anbringes eller trykkes p4 emballagen

f) indholdet og i givet fald formatet af samt andre enkelt-
heder védrerende det oplysningsskema eller de supple-

rende oplysninger, der er omhandlet i artikel 3, stk. 2. .

Oplysningerne pé etiketten skal ogsé indg4 i oplysnings-
skemaet

g) de oplysninger, der skal giveé i forbindelse med de af
- artikel 5§ omfattede former for salg, og den made, hvorpa
de skal gives.’

Artik_el 13

Direktiv 79/530/EQF ophzves med virkning fra 1. januar
1994.

Direktivet 79/531/EQF betragtes som gennemforelsesdi-
rektiv til nzrverende direktiv for s vidt angar elektriske
ovne; dog kan medlemsstaterne undlade at gore det bin-
dende, indtil der i et &ndret gennemforelsesdirektiv vedre-
rende ovne, som vedtages efter fremgangsmadeni artikel 10,
fastszttes en dato herfor. '

Artikel 14

1. Medlemsstaterne vedtager de nedvendige bestemmel-
ser for at efterkomme dette direktiv inden den 1. juli 1993.
De underretter straks Kommissionen herom.

De anvender disse bestemmelser senest fra den 1. januar
1994.

2. Nir medlemsstaterne vedtager disse bestemmelser,
skal de indeholde en henvisning til dette direktiv, eller de skal
ved offentliggorelsen ledsages af en sidan henvisning. De
nzrmere regler for denne henvisning fastszttes af medlems-
staterne.

3.  Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til
de eventuelle interne retsforskrifter, som de vedtager inden
for dette direktivs omrade. :

Artikel 15

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget i Bruxelles, den 22. september 1992.

P4 Rddets vegne
R. NEEDHAM

Formand
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