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(Nicht verdffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

RAT

RICHTLINIE 92/72/EWG DES RATES

vom 21. September 1992

iiber die Luftverschmutzung durch Ozon

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Européischen
Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Artikel 130s,

auf Vorschlag der Kommission ('),
nach Stellungnahme des Europiischen Parlaments (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (3),

in Erwiagung nachstehender Griinde:

Im vierten Aktionsprogramm der Gemeinschaft fir den
Umweltschutz (1987) (4) ist die Méglichkeit von Mafénah-
men zur Bekampfung der Verschmutzung durch photoche-
mische Oxidantien, insbesondere durch Ozon, vorgesehen,
und zwar wegen dessen Schidlichkeit und in Anbetracht der
Kenntnisse iiber die Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt.

Die Ozonkonzentrationen in der Luft sind zum Schutz der
menschlichen Gesundheit in Grenzen zu halten, und die
technischen und wissenschaftlichen Kenntnisse miissen aus-
gewertet und geférdert werden, damit bessere Erkenntnisse
uber diese Form der Verschmutzung gewonnen und kiinftig
wirksame und geeignete Maffnahmen zu ihrer Verringerung
getroffen werden koénnen. '

Méglichst vollstindige Kenntnisse iiber die Héhe der Ozon-
verschmutzung in allen Mitgliedstaaten sind notwendig.

Um diese Kenntnisse zu erhalten, ist die Errichtung von
Mefstationen notwendig, die die Ozonkonzentrationen in
der Luft erfassen sollen.

(1) ABL Nr. C 192 vom 23. 7. 1991, S. 17.
(2) ABL Nr. C 150 vom 15. 6. 1992, S. 228.
(3) ABL Nr. C 49 vom 24. 2. 1992, S. 1.

(*) ABL Nr. C 328 vom 7. 12, 1987,S. 1.

Damit im Rahmen dieser Richtlinie vergleichbare Ergebnisse
gewonnen werden, miissen in allen Mitgliedstaaten fiir die
Ermittlung der Konzentrationen gleichwertige Methoden
angewandt werden.

Angesichts der Besonderheiten der Verschmutzung durch
photochemische Oxidantien ist der Austausch von Informa-
tionen zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission
einschlieflich der Europiischen Umweltagentur (°), sobald
diese errichtet ist, im Hinblick auf ein besseres Verstindnis
des Problems unerlafilich.

Durch die Festlegung von Schwellenwerten fiir die Informa-
tion oder fiir die Warnung, bei deren Uberschreiten die
Bevélkerung Vorsichtsmaffnahmen zu ergreifen hat, kénnen
die Auswirkungen von Verschmutzungsfillen auf die
Gesundheit in Grenzen gehalten werden.

Diese Schwellenwerte miissen unter Beriicksichtigung der
Arbeiten der Weltgesundheitsorganisation (WHO), insbe-
sondere iiber die Dosis-Wirkungs-Verhiltnisse dieses Schad-
stoffs, festgelegt werden. .

Die im Rahmen dieser Richtlinie erfafften Informationen sind
in regelmafligen Zeitabstinden auszuwerten, damit die Ent-
wicklung der Luftverschmutzung durch Ozon verfolgt, die
Auswirkungen der einzelstaatlichen und gemeinschaftlichen
Vorschriften iiber die Verminderung der Vorliufer der
Photooxidantien nachgepriift und spiter neue Bestimmun-
gen dber Ozon und die Luftqualitit festgelegt werden
kénnen. Die Informationen und deren Auswertung sind
Gegenstand eines Berichts, den die Kommission so bald wie
méglich und spitestens am Ende eines Zeitraums von vier
Jahren nach dem Zeitpunkt der Anwendbarkeit dieser
Richtlinie vorlegt.

Die Bekimpfung der Luftverschmutzung durch Ozon kann
auch Mafinahmen zur Verringerung der Ozon-Vorliufer
einschliefen. Die Kommission legt daher zusammen mit dem
vorstehend genannten Bericht Vorschlige iiber die Kontrolle

(*) ABL Nr. L 120 vom 11. 5. 1990, S. 1.
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der Luftverschmutzung durch Ozon vor, die gegebenenfalls
auch auf eine Verringerung der Emissionen von Ozon-Vor-
ldufern abzielen.

Die gemeinschaftlichen und einzelstaatlichen Maffnahmen
gegen die Verschmutzung durch photochemische Oxidantien
miissen koordiniert werden, damit sie eine gréffitmogliche
Wirkung entfalten —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Ziel dieser Richtlinie ist die Festlegung eines harmo-
nisierten Verfahrens

— zur Uberwachung der Luftverschmutzung durch Ozon,
— zum Austausch von diesbeziiglichen Informationen,
— zur Unterrichtung und Warnung der Bevolkerung;

damit soll den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten
und der Kommission die Méglichkeit gegeben werden, ihre
Kenntnisse tiber diese Art der Luftverschmutzung in der
Gemeinschaft zuf erweitern, moglichst wirksame Maf8nah-
men zur Reduzierung der Ozonbildung zu treffen und
sicherzustellen, dafl die Offentlichkeit bei Schwellenwert-
iiberschreitungen wie in den in Anhang I Nummern 3
und 4 genannten Fillen ein Mindestmaf an Informationen
erhalt.

(2) Im Sinne dieser Riéhtlinie bedeuten:

— Schwellenwerte fiir den Gesundbeitsschutz“: Ozon-
konzentrationen nach Anhang I Nummer 1, die zum
Schutze der menschlichen Gesundheit im Fall linger
andauernder Verschmutzungsfille nicht iiberschritten
werden sollten;

— Schwellenwerte fiir den Schutz der Vegetation®: Ozon-
konzentrationen nach Anhang I Nummer 2, bei deren
Uberschreiten die Vegetation beeintrichtigt werden
kann;

— Schwellenwert fiir die Unterrichtung der Bevilkerung™:
Ozonkonzentrationen nach Anhangl Nummer 3, bei
deren Uberschreiten es bei besonders empfindlichen
Gruppen der. Bevélkerung im Fall einer kurzen Exposi-
tion begrenzte und voriibergehende gesundheitliche Aus-
wirkungen gibt und bei deren Auftreten die Mitgliedstaa-
ten Vorkehrungen nach den Bestimmungen dieser Richt-
linie treffen miissen; °

— ,Schwellenwert fiir die Auslésung des Warnsystems™:
Ozonkonzentrationen nach Anhang I Nummer 4, bei
deren Uberschreiten im Fall einer kurzen Exposition eine
Gefahr fiir die menschliche Gesundheit besteht und bei
deren Auftreten die Mitgliedstaaten Vorkehrungen nach
den Bestimmungen: dieser Richtlinie treffen miissen.

Artikel 2

Jeder Mitgliedstaat bezeichnet eine fiir die Unterrichtung der
Kommission und die Koordinierung der Anwendung des

harmonisierten Verfahrens nach Artikel 1 Absatz 1 zustin-
dige Stelle und setzt die Kommission hiervon unverziiglich in
Kenntnis.

Artikel 3

Die Mitgliedstaaten bezeichnen oder errichten gegebenen-
falls die Mefstationen, die die zur Durchfithrung dieser
Richtlinie erforderlichen Daten liefern sollen. Anzahl und
Standort dieser Stationen werden von den Mitgliedstaaten
gemifl Anhang II festgelegt.

Artikel 4

(1)  Bei der Messung der Ozonkonzentrationen benutzen

die Mitgliedstaaten
— entweder die Referenzmethode gemaf§ Anhang V

— oder jede andere Analysemethode, die nachweislich
Meflergebnisse liefert, die denen der Referenzmethode
gleichwertig sind.

Zu diesem Zweck bezeichnet jeder Mitgliedstaat das oder die
Laboratorien, die beurteilen, ob die auf einzelstaatlicher
Ebene angewandte Methode der in dieser Richtlinie vorge-
sehenen Referenzmethode entspricht.

Ferner veranlassen die Mitgliedstaaten auf einzelstaatlicher
Ebene eine Gegeniiberstellung der Ergebnisse der Laborato-
rien, die sich an der Erfassung und Analyse der Daten
beteiligen.

(2)  Sofort nach Errichtung der Mef8stationen iibermitteln
die Mitgliedstaaten der Kommission folgende Informatio-

nen:

— die Methode zur Ermittlung der Ozonkonzentrationen
und, sofern diese Methode von der in dieser Richtlinie
vorgesehenen Referenzmethode abweicht, den Nachweis
der Gleichwertigkeit der Ergebnisse;

— die geographische Lage der Mefstationen, die Beschrei-
bung des von den Stationen erfafiten Gebiets sowie die
Kriterien zur Auswah! der Standorte;

— Efgebnisse etwaiger hinweisgebender Mefreihen, die
nach Anhang I Nummer 2 durchgefiihrt wurden.

(3) Die Kommission kann auf Gemeinschaftsebene
Gegeniiberstellungen der von den in Absatz 1 genannten
Laboratorien erzielten Ergebnisse vornehmen.

Artikel 5§

Werden die in Anhang I Nummern 3 und 4 genannten
Schwellenwerte iiberschritten, so treffen die Mitgliedstaaten
die erforderlichen Vorkehrungen, damit die Offentlichkeit
gemaf Anhang IV unterrichtet wird (z. B. durch Rundfunk,
Fernsehen und Presse).
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Artikel 6

(1) Ab 1.-Januar 1995 iibermitteln die Mitgliedstaaten
der Kommission spitestens sechs Monate nach dem jahrli-
chen Bezugszeitraum folgende Angaben:

— Hoéchstwert, Median und 98-%-Wert der Mittelwerte
iiber eine Stunde und iiber acht Stunden, und zwar
wihrend des ganzen Jahres und fiir jede einzelne Mef3-
station; die Perzentile werden nach der in Anhang III
festgelegten Methode berechnet;

— Zahl, Zeitpunkt und Dauer der Uberschreitungen der in
Anhang I Nummern 1 und 2 festgesetzten Schwellen-
werte.

Die Mitgliedstaaten kénnen auflerdem Angaben iibermit-
teln, die auf dem 99,9-%-Wert beruhen. '
(2) - Wird der in Anhang I Nummer 3 festgesetzte Schwel-
lenwert zur Unterrichtung der Bevolkerung in einem Kalen-
dermonat iiberschritten, so tibermitteln die Mitgliedstaaten
der Kommission spitestens vor Ende des darauffolgenden
Monats folgende Angaben:

— den Zeitpunke der Uberschreitung bzw. der Uberschrei-
tungen;

— die Dauer der Uberschreitung bzw. der Uberschreitun-
gen;

— die wihrend jedes Uberschreitungszeitraums festgestellte
stiindliche Héchstkonzentration.

(3) Wird der in Anhang I Nummer 4 festgesetzte Schwel-
lenwert fiir die Auslésung des Warnsystems im Laufe einer
Woche (von Montag bis zum darauffolgenden Sonntag)
iiberschritten, so tibermitteln die Mitgliedstaaten der Kom-
mission spitestens vor Ende des darauffolgenden Monats
folgende Angaben:

— den Zeitpunkt der Uberschreitung bzw. der Uberschrei-
tungen; :

— die Dauer der Uberschreitung bzw. der Uberschreitun-
gen;

“— die wihrend jedes Uberschreitungszeitraums festgestellte
stiindliche Héchstkonzentration.

Diese Angaben sind durch einschligige Daten zu erginzen,
mit denen das Uberschreiten erklart werden kann.

(4)  Falls die in den Absitzen 1, 2 und 3 genannten Daten
in den Mitgliedstaaten fiir Zeitrdume, die vor dem in
Artikel 9 genannten Zeitpunkt liegen, verfiigbar sind, iiber-
mitteln die Mitgliedstaaten der Kommission diese Daten
spitestens mit denjenigen iiber den ersten Bezugszeitraum.
Der betreffende Zeitraum betrigt hochstens fiinf Jahre.

(5) Samtliche in den Absitzen 1 bis 4 aufgefiihrten Daten
werden von der Kommission der Europiischen Umweltagen-
tur iibermittelt, sobald diese ihre Tatigkeit aufgenommen
hat.

Nr. L 297/3

Artikel 7

Die Kommission nimmt in regelmifigen Abstinden, zumin-
dest aber einmal jihrlich, eine Bewertung der im Rahmen
dieser Richtlinie gesammelten Daten vor. Das Ergebnis
dieser Bewertung wird den Mitgliedstaaten tibermittelt.

Zur Koordinierung der Mafinahmen der Gemeinschaft und
der Mitgliedstaaten gegen die Verschmutzung der Luft durch
photochemische Oxidantien fithrt sie mit den Mitgliedstaa-
ten, die die in Artikel 2 genannte zustindige Stelle einschal-
ten, Konsultationen iiber dieses Problem, und zwar insbe-
sondere tiber

— die Entwicklung der Ozonkonzentrationen in allen Mit-
gliedstaaten und gegebenenfalls Gber den grenziiber-
schreitenden Charakter der festgestellten Verschmut-
zungsfille;

— die von den Mitgliedstaaten geplanten Maffnahmen und
Programme zur Verringerung der Luftverschmutzung
durch Ozon;

— die Erfahrungen und Keﬁntnisse hinsichtlich der Ver-
schmutzung durch photochemische Oxidantien.

Artikel 8

Die Kommission legt dem Rat so bald wie méglich, spiate-
stens jedoch vier Jahre nach dem Zeitpunkt der Anwendbar-
keit dieser Richtlinie, einen Bericht iiber die gesammelten
Daten und iber die Bewertung der Verschmutzung durch
photochemische Oxidantien in der Gemeinschaft vor. Die-
sem Bericht fiigt die Kommission die von ihr fiir geeignet
erachteten Vorschlige zur Kontrolle der Luftverschmutzung
durch Ozon bei, die erforderlichenfalls auf eine Verringerung
der Emissionen von Ozon-Vorliufern abzielen.

Artikel 9

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie spitestens 18
Monate nach ihrer Annahme nachzukommen. Sie setzen die
Kommission unverziiglich davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, neh-
men sie in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis
bei der amtlichen Veréffentlichung auf diese Richtlinie
Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der
Bezugnahme.

Artikel 10

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am 21. September 1992.

Im Namen des Rates
Der Prisident
J. GUMMER
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ANHANG 1

SCHWELLENWERTE FUR DIE OZONKONZENTRATIONEN IN DER LUFT (1)

(Die Zahlenwerte sind in pg/03;/m? angegeben. Die Volumenangabe gilt fiir folgende Temperatur- und
Druckwerte: 293 Kelvin, 101,3 KPa.)

1. Schwellenwert fiir den Gesundheitsschutz

110 ug/m? als Mittelwert wihrend acht Stunden (2).

2. Schwellenwerte fiir den Schutz der Vegetation
200 pg/m? als Mittelwert wihrend einer Stunde,

65 ug/m? als Mittelwert wihrend 24 Stunden.

3. Schwellenwert fiir die Unterrichtung der Bevolkerung

180 ug/m? als Mittelwert wihrend einer Stunde.

4. Schwellelﬁ;"rt fiir die Ausloésung des Warnsystems

360 pg/m3 als Mittelwert wihrend einer Stunde.

(*) Die Konzentrationen miissen kontinuierlich gemessen werden.

(2) Der Mittelwert iiber acht Stunden ist gleitend ohne Uberlappung; er wird viermal tiglich anhand der acht Stundenwerte (0—9
Uhr, 8--17 Uhr, 161 Uhr, 12—-21 Uhr) berechnet. Was die gemif§ Artikel 6 Absatz 1 erster Gedankenstrich zu
iibermittelnden Angaben betrifft, so ist der Mittelwert iiber acht Stunden gleitend: Der arithmetische Mittelwert wird
berechnet, indem der momentane Stundenwert h mit den vorangehenden sieben einzelnen Stundenwerten gemittelt wird.
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ANHANG II
UBERWACHUNG DER OZONKONZENTRATION

1. Ziel der Messung der Ozonkonzentrationen in der Luft ist es,

i) so genau wie méglich die individuelle Gefihrdung von Personen zu bewerten, die hoheren als den fiir den
Gesundheitsschutz festgelegten Werten ausgesetzt sind;

ii) die Gefahrdung der Vegetation (wie z.B. Wilder, natiirliche Okosysteme, Gebiete mit landwirtschaftli-
cher Nutzung, Gartenbau) zu bewerten, die den in Anhang I aufgefithrten Werten ausgesetzt ist.

2. Als Mef3stellen werden geographisch und klimatologisch reprisentative Standorte ausgewihlt, an denen

i) die Gefahr eines Erreichens oder Uberschreitens der in Anhang I genannten Schwellenwerte am héchsten
ist.

ii) eine Exposition der unter Nummer 1 genannten Zielorganismen wahrscheinlich ist.

An den Orten, an denen die Mitgliedstaaten iiber keine Angaben iiber die unter den Ziffern i) und ii) genannten
Standorte verfiigen, fithren sie Mefireihen durch, um die Mefistellen zu ermitteln, an denen die zur
Durchfiithrung dieser Richtlinie notwendigen Daten erfaflt werden sollen.

3. Die Mitgliedstaaten richten zusitzlich Mefstellen ein bzw. bezeichnen diese, um

i) das Verstindnis und die Beschreibung von Bildung und Verbleib des Ozons und seiner Vorldufer zu
verbessern;

ii) die Ozonkonzentrationen in den von der grundlegenden Verschmutzung heimgesuchten Gebieten zu
iiberwachen.

Die obligatorische Messung der Stickoxide sowie die empfohlene Messung der fliichtigen organischen
Verbindungen sind so durchzufiithren, daff Daten iiber die Ozonbildung erfaflt, die grenziiberschreitenden
Bewegungen fliichtiger organischer Verbindungen kontrolliert und die Wechselwirkungen zwischen den
verschiedenen Schadstoffen ermittelt werden kénnen. '

4. Die Instrumente zur Messung der Ozonkonzentrationen miissen so abgelesen werden, daf die Mittelwerte
gemifl Anhang I und Anhang III iiber eine Stunde und iiber acht Stunden berechnet werden kénnen.
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ANHANG 1
BERECHNUNG DER MESSERGEBNISSE FUR DEN JAHRLICHEN BEZUGSZEITRAUM
1. Die Konzentrationen miissen kontinuierlich gemessen werden.
2. Der jahrliche Bezugszeitraum beginnt am 1. Januar des Kalenderjahres und endet am 31. Dezember.
3. Damit die Berechnung der Perzentile (1) statistisch gesichert ist, miissen 75 % der moglichen Werte verfiigbar

sein und soweit wie moglich einheitlich auf den gesamten fiir die betreffende MefSstelle in Betracht gezogenen
Zeitraum verteilt sein. Ist dies nicht der Fall, so ist dies bei der Mitteilung der Ergebnisse zu erwihnen.

Der 50 %- (98-%-)Wert aufgrund der wihrend des ganzen Jahres gemessenen Werte wird wie folgt gemessen:
der 50 %- (98-%-)Wert ist aufgrund der tatsichlich gemessenen Werte zu berechnen. Die Meffwerte werden
auf 1 pg/m? auf- bzw. abgerundet. Simtliche Werte werden in aufsteigender Gréflenordnung auf eine Liste
gesetzt, die fiir jede MefSstelle erstellt wird.

Ky KX X3 vt v XK <xN_1SXN

Der 50 %- (98-%-)Wert ist der Wert des Elements mit dem Rang k, fiir das k nach folgender Formel berechnet
wird:

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

wobei N gleich der Ze;hl der tatsichlich gemessenen Werte ist. Der Wert von 0,50 (0,98)-N wird auf die
nichste ganze Zahl auf- bzw. abgerundet.

ANHANG IV

Die nachstehenden Angaben miissen in hinreichend groflemy Maf8stab und so rasch wie méglich veréffentlicht
werden, damit die betroffene Bevolkerung alle erforderlichen Schutzmafinahmen treffen kann. Diese Angaben sind
den Medien zu ibermitteln.

Liste der Mindestangaben, die bei Auftreten erhéhter Ozonkonzentrationen an die Bevolkerung weiterzugeben

sind
1. Datum, Uhrzeit und Ort des Auftretens der Ozonkonzentrationen, die die in Anhang I Nummern 3 und 4
festgelegten Schwellenwerte tiberschreiten.
2. Angabe der Art bzw. der Arten der gemeinschaftlich festgelegten Schwellenwerte, die iiberschritten wurden
(Unterrichtung oder Alarmauslésung).
3. Vorhersage: — Entwicklung der Konzentrationswerte (Verbesserung, Stabilisierung oder Verschlechte-
: rung);
— betroffenes geographisches Gebiet;
— Dauer.
4. Betroffene Bevolkerung.
5. Von der betroffenen Bevélkerung zu ergreifende Vorsorgemafinahmen.

(1) Der Median wird wie der Perzentil 50 berechnet.
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ANHANG V

IM RAHMEN DIESER RICHTLINIE ANGEWENDETE REFERENZMETHODE FUR ANALYSEN

Die im Rahmen dieser Richtlinie anzuwendende Analyse-Referenzmethode zur Bestimmung von Ozon ist das
direkte photometrische Verfahren. Diese Methode wird zur Zeit von der ISO genormt. Sobald die Norm von dieser
Organisation verdffentlicht worden ist, gilt die darin beschriebene Methode als Referenzmethode fiir diese
Richtlinie.

Bei der praktischen Anwendung der Mefimethoden und der Mefinstrumente durch den Mitgliedstaat ist
folgendem Rechnung zu tragen:

1. Es ist zunichst im Labor und bei der praktischen An&eﬁfung zu priifen, ob die Betriebskennwerte des
MeRinstruments mit den Angaben des Herstellers iibereinstimmen, insbesondere das Grundgeriusch, die
Ansprechzeit und die Linearitit.

2. Das Instrument muf regelmafig mit einem Referenz-UV-Photometer entsprechend den Empfehlungen der
ISO kalibriert werden.

. 3. Wihrend der Mefltitigkeiten miissen die Instrumente regelmiRig, z.B. alle 23 oder 25 Stunden, kalibriert
werden. Auflerdem ist die Eignung der Kalibrierung zu priifen, indem regelmifig ein nach Nummer 1
kalibriertes Gerit parallel in Betrieb genommen wird.

Wird er Einlauffilter des Instruments vor der Kalibrierung ausgetauscht, so darf die Kalibrierung erst
vorgenommen werden, nachdem der Filter geniigend lange (30 Minuten bis mehrere Stunden) den
Ozonkonzentrationen der Umgebung ausgesetzt worden ist.

4. Der Eingang der Probenahmevorrichtung muff in einem Abstand von mindestens 1 m von etwaigen
. vertikalen Flichen angebracht sein, um jegliche Abschirmung zu vermeiden. '

5. Die Offnung der Probenahmevorrichtung muf} gegen Regentropfen und Insekten abgeschirmt sein.

Es darf kein Vorfilter verwendet werden.

6. Die Probenahme darf nicht durch in der Nihe befindliche Einrichtungen (Klimaanlagen oder Dateniiber-
mittlungsgerite) beeinflufft werden.

7. Die Probenahmeeinrichtung muf§ aus Inertstoffen bestehen (Glas, PTFE, rostfreier Stahl usw.), die sich in
Anwesenheit von Ozon nicht verindern.

Sie mufl vor Gebrauch geeigneten Ozonkonzentrationen ausgesetzt werden.

8. Der Abstand zwischen der Entnahmeéffnung und dem Analyseinstrument in der Probenahmeeinrichtung
muf8 moglichst kurz sein. Insbesondere muf die Zeit, wihrend der die Gasprobe die Probenahmeleitung
durchliuft, moglichst kurz sein (in Anwesenheit anderer leicht reagierender Gase wie NO z.B. einige
Sekunden).

9. Jede Kondensierung in der Probenahmeleitung muf8 vermieden werden.
10. Die Probenahmeleitung muff regelmifig entsprechend den ortlichen Bedingungen gereinigt werden.
11. Die Probenahmeleitung muff dicht sein, und der Durchsatz muf8 regelmifig kontrolliert werden.

12. Die Probenahme darf nicht durch Gasverluste des Instruments oder des Kalibrierungssystems beeinflufSt
werden. )

13. Alle erforderlichen Vorkehrungen sind zu treffen, um Temperaturschwankungen Rechnung zu tragen, die
Meffehler verursachen kénnten.
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RICHTLINIE 92/73/EWG DES RATES

vom 22. September 1992

zur Erweiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneimittel und zur Festlegung
zusitzlicher Vorschriften fiir homoéopathische Arzneimittel

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europaischen
Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission (1),
in Zusammenarbeit mit dem Europdischen Parlament (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (3), ’

in Erwigung nachstehender Griinde:

Die bestehenden Unterschiede in den geltenden Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten kénnen den
Handel mit homdopathischen Arzneimitteln in der Gemein-

schaft behindern und so zu Diskriminierungen und Wettbe-

werbsverzerrungen zwischen den Herstellern solcher Arznei-
mittel fithren.

Das wesentliche Ziel aller Regelungen fir die Herstellung,
den Vertrieb oder die Verwendung von Arzneimitteln mufl
die Sicherstellung der Volksgesundheit sein.

Trotz der groffen Unterschiede im Rechtsstatus der alterna-
tiven Heilverfahren in den Mitgliedstaaten ist den Patienten
“freier Zugang zu dem Arzneimittel ihrer Wahl zu ermégli-
chen, mit den nétigen Garantien beziiglich der Qualitat der
Arzneimittel und der Sicherheit ihrer Anwendung.

Anthroposophische Arzneimittel, die in einer offiziellen
Pharmakopée beschrieben und nach einem homdéopathi-
schen Verfahren zubereitet werden, sind hinsichtlich der
Registrierung und der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen homéopathischen Arzneimittel gleichzustellen.

Die in der Richtlinie 65/65/EWG (4) und in der Zweiten
Richtlinie 75/319/EWG (%) festgelegten Vorschriften eig-
nen sich nicht immer fiir homoéopathische Arzneimittel.

(1) ABL. Nr. C 108 vom 1. 5. 1990, S. 10 und
ABI. Nr. C 244 vom 19. 9. 1991, S. 8.

(3) ABIL. Nr. C183 vom 15. 7. 1991, S. 322, und
ABL. Nr. C 241 vom 21. 9. 1992.

(3) ABL Nr. C 332 vom 31. 12, 1991, S. 29.

() ABL. Nr. 22 vom 9. 2. 1965, S. 369/65. Richtlinie zuletzt
geiandert durch die Richtlinie 89/341/EWG (ABL. Nr. L 142
vom 25. 5. 1989, S. 11).

(5) ABL. Nr. L 147 vom 9. 6. 1975, S. 13. Richtlinie zuletzt
geiandert durch die Richtlinie 89/341/EWG (ABL. Nr. L 142
vom 25. 5. 1989, S. 11).

Die homdopathische Medizin wird in einigen Mitgliedstaa-
ten offiziell anerkannt, wihrend sie in anderen Mitgliedstaa-
ten nur geduldet ist.

Selbst wenn die homdopathischen Arzneimittel nicht iiberall
offiziell anerkannt sind, so werden sie doch in allen Mitglied-
staaten verschrieben und verwendet.

Es besteht vor allem die Notwendigkeit, den Patienten, die
diese Arzneimittel verwenden, einen eindeutigen Hinweis auf
deren homéopathischen Charakter und ausreichende Garan-
tien in bezug auf deren Qualitit und Unbedenklichkeit zu
geben.

Die Vorschriften betreffend Herstellung, Kontrolle und
Inspektion der homdopathischen Arzneimittel missen har-
monisiert werden, um den Handel mit sicheren und hoch-
wertigen Arzneimitteln in der gesamten Gemeinschaft sicher-
zustellen.

Angesichts der Besonderheiten dieser Arzneimittel, wie etwa
ihrer sehr geringen Wirkstoffkonzentration, und der Schwie-
rigkeit der Anwendung der herkémmlichen statistischen
Methoden bei klinischen Versuchen erscheint es wiinschens-
wert, ein besonderes vereinfachtes Registrierungsverfahren
fiir solche traditionellen homdopathischen Arzneimittel vor-
zusehen, die ohne therapeutische Indikation und in einer
Zubereitungsform und einer Dosierung, die kein Risiko fiir
den Patienten darstellen, in Verkehr gebracht werden.

Dagegen sollten bei einem homéopathischen Arzneimittel,
das mit therapeutischem Indikationsanspruch oder in einer
mit potentiellen Risiken verbundenen Darreichungsform in
Verkehr gebracht wird — wobei diese Risiken mit der zu
erwartenden therapeutischen Wirksamkeit ins Verhaltnis zu
setzen wiren —, die iiblichen Regeln fiir das Inverkehrbrin-
gen von Arzneimitteln angewendet werden. Vor allem den
Mitgliedstaaten mit homéopatischer Tradition muff jedoch
die Moglichkeit gelassen werden, besondere Regeln zur
Bewertung der Ergebnisse der Versuche zur Sicherheit und
Wirksamkeit dieser Arzneimittel anzuwenden, wobei diese
der Kommission mitzuteilen sind —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL 1

Anwendungsbereich

Ariikel 1

(1) Homoopathisches Arzneimittel im Sinne dieser Richt-
linie ist jedes Arzneimittel, das nach einem im Europiischen
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Arzneibuch oder, in Ermangelung einer entsprechenden
Monographie, nach einem in den derzeitig offiziell gebrauch-
lichen Pharmakopoen der Mitgliedstaaten beschriebenen
homéopathischen Zubereitungsverfahren aus .Produkten,
Substanzen oder Verbindungen, die homdopathische Ursub-
stanzen genannt werden, hergestellt worden ist.

(2)  Ein homéopathisches Arzneimittel kann auch meh-
rere Wirkstoffe enthalten.

Artikel 2

(1) Die Bestimmungen dieser Richtlinie finden Anwen-
dung auf fir den Menschen bestimmte homdopathische
Arzneimittel — mit Ausnahme der nach einer Offizinal- oder
Magistralformel gemafl Artikel 1 Nummern 4 und 5 der
Richtlinie 65/65/EWG zubereiteten sowie der den Kriterien
des Artikels 2 Absatz 4 derselben Richtlinie entsprechenden
homoopathischen Arzneimittel.

(2)  Die Arzneimittel nach Absatz 1 sind auf dem Etikett
durch den deutlich lesbaren Hinweis auf die homéopathische
Beschaffenheit zu kennzeichnen.

KAPITEL I

Herstellung, Kontrolle und Inspektion

Artikel 3

Herstellung, Kontrolle, Einfuhr und Ausfuhr von homéopa-
thischen Arzneimitteln unterliegen den Bestimmungen des
Kapitels IV der Richtlinie 75/319/EWG.

Artikel 4

Die Mafinahmen zur Uberwachung und die Sanktionen nach
Kapitel V der Richtlinie 75/319/EWG sind ebenso wie die
Artikel 31 und 32 der genannten Richtlinie auf homéopa-
thische Arzneimittel anwendbar.

Der Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit gemif3
Artikel 28 Absatz 1 Buchstabe b) der genannten Richtlinie ist
jedoch fiir die entsprechend Artikel 7 der vorliegenden
Richtlinie registrierten oder gegebenenfalls gemafl Artikel 6
Absatz 2 zugelassenen homéopathischen Arzneimittel nicht
erforderlich.

Artikel 5

Die Mitgliedstaaten tauschen untereinander alle notwendi-
gen Informationen zur Gewihrleistung der Qualitat und
Unbedenklichkeit der in der Gemeinschaft hergestellten und
in Verkehr gebrachten homéopathischen Arzneimittel aus,
insbesondere die in den Artikeln 30 und 33 der Richtlinie
75/319/EWG genannten Informationen.

KAPITEL I

Inverkehrbringen

Artikel 6

(1)  Die Mitgliedstaaten wachen dariiber, daff die in der
Gemeinschaft hergestellten und in Verkehr gebrachten
homéopathischen Arzneimittel entsprechend den Artikeln 7,
8 und 9 registriert oder genehmigt sind. Jeder Mitgliedstaat
beriicksichtigt in angemessener Weise die bereits von einem
anderen Mitgliedstaat erteilten Registrierungen oder Geneh-
migungen.

(2)  Ein Mitgliedstaat hat die Méglichkeit, auf ein beson-
deres vereinfachtes Registrierungsverfahren fiir homéopathi-
sche Arzneimittel im Sinne von Artikel 7 zu verzichten. Der
Mitgliedstaat teilt dies der Kommission mit. Dieser Mitglied-
staat ist dann verpflichtet, in seinem Gebiet spitestens am 31.
Dezember 1995 die Verwendung der von anderen Mitglied-
staaten entsprechend den Artikeln 7 und 8 registrierten
Arzneimittel zu gestatten.

(3) . Die Werbung fiir Arzneimittel im Sinne von Absatz 2
des vorliegenden Artikels und von Artikel 7 Absatz 1 unter-
liegt den Bestimmungen der Richtlinie 92/28/EWG des
Rates vom 31. Mirz 1992 iiber die Werbung fir Humanarz-
neimittel (*), mit Ausnahme des Artikels 2 Absatz 1 jener
Richtlinie.

Jedoch kénnen nur die Angaben gemif Artikel 7 Absatz 2 in
der Werbung fiir diese Arzneimittel verwendet werden.

Ferner kann jeder Mitgliedstaat in seinem Gebiet jegliche
Werbung fiir Arzneimittel im Sinne von Artikel 6 Absatz 2
und Artikel 7 Absatz 1 untersagen.

Artikel 7

(1)  Einem besonderen vereinfachten Registrierungsver-
fahren kénnen nur homoépathische Arzneimittel unterlie-
gen, die alle nachstehend aufgefiithrten Bedingungen erfiil-
len:

— orale oder duflerliche Anwendung;

— Fehlen einer besonderen therapeutischen Indikation auf
dem Etikett oder in den Informationen zu dem Arznei-
mittel;

— Verdiinnungsgrad, der die Unbedenklichkeit des Arznei-
mittels garantiert. Vor allem darf das Arzneimittel weder
mehr als einen Teil pro Zehntausend der Urtinktur noch
mehr als ein Hundertstel der gegebenenfalls in der
Allopathie verwendeten kleinsten Dosis enthalten; dies -
gilt fir die Wirkstoffe, bei deren Anwesenbheit in einem
allopathischen Arzneimittel letzteres verschreibungs-
pflichtig wird.

Die Mitgliedstaaten legen bei der Registrierung die Einstu-
fung des Arzneimittels hinsichtlich der Abgabe fest.

() ABL. Nr. L 113 vom 30. 4. 1992, S. 13.
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(2) . Das Etikett und gegebenenfalls die Packungsbeilage
der in Absatz 1 genannten Arzneimittel sind aufler mit dem
deutlich erkennbaren Vermerk ,Homéoopathisches Arznei-
mittel* ausschlieflich mit den folgenden Hinweisen zu
versehen:

— wissenschaftliche Bezeichnung der Ursubstanz bzw.
Ursubstanzen und Verdiinnungsgrad; dabei sind die
Symbole der nach Artikel 1 Absatz 1 zugrunde gelegten
Pharmakopéen zu verwenden;

— Name und Anschrift des fiir das Inverkehrbringen Ver-
antwortlichen und gegebenenfalls des Herstellers;

— Anwendungsweise und gegebenenfalls Darreichungs-
form;

— deutlich lesbares Verfallsdatum (Monat, Jahr);
— pharmazeutische Form;
 — Fassungsvermégen des Verkaufsmodells;

— besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Aufbewahrung,
falls zutreffend;

— gegebenenfalls besonderer Warnhinweis;
— Chargennummer;
— Registriernummer;

— ,Homoopathisches Arzneimittel ohne genehmigte thera-
peutische Indikationen*;

— Hinweis an den Anwender, bei wihrend der Anwendung
des Arzneimittels fortdauernden Krankheitssymptomen
einen Arzt aufzusuchen.

(3) Abweichend von Absatz 2 kénnen die Mitgliedstaaten
verlangen, daf$ bestimmte Etikettierungsmodalititen befolgt
und mithin folgende Angaben gemacht werden:

— Preis des Arzneimittels;

— Bedingungen fiir die Erstattung durch die Sozialversiche-
rungsorgane.

(4) Die Kriterien und Regeln des Verfahrens nach den
Artikeln 5 bis 12 der Richtlinie 65/65/EWG sind mit
Ausnahme des Nachweises der therapeutischen Wirksamkeit
auf das besondere vereinfachte Registrierungsverfahren fiir
homéopathische Arzneimittel entsprechend anwendbar.

Artikel 8

Der von dem fiir das Inverkehrbringen Verantwortlichen
vorgelegte Antrag fiir das besondere vereinfachte Registrie-
rungsverfahren kann sich auf eine Serie von Arzneimitteln
erstrecken, die aus derselben bzw. denselben homéopathi-
schen Ursubstanz bzw. Ursubstanzen gewonnen worden
sind. Diesem Antrag wird vor allem zum Nachweis der
pharmazeutischen Qualitit und der Einheitlichkeit der Char-
gen dieser Arzneimittel folgendes beigefiigt:
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— wissenschaftliche oder sonstige in einer Pharmakopoe
enthaltene Bezeichnung der homéopathischen Ursub-
stanz(en) mit Angabe der verschiedenen zu registrieren-
den Anwendungsweisen, Darreichungsformen und Ver-
diinnungen; -

— Unterlagen, in denen die Gewinnung und die Kontrolle
der Ursubstanz(en) beschrieben und deren homoopathi-
scher Charakter anhand einer entsprechenden Literatur

belegt wird;

— Unterlagen zur Herstellung und Kontrolle fiir jede Dar-
reichungsform und Beschreibung der Verdiinnungs- und
Dynamisierungsmethode;

— Herstellungserlaubnis fiir die betreffenden Arznei-
mittel;

— Kopie der méglicherweise in anderen Mitgliedstaaten fiir
dieselben Arzneimitte] erhaltenen Registrierungen oder
Genehmigungen;

— eine oder mehrere Proben oder Muster der zu registrie-
renden handelsiiblichen Arzneimittel;

— Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels.

Artikel 9

(1)  Die nicht unter Artikel 7 dieser Richtlinie fallenden
homéopathischen Arzneimittel werden entsprechend den
Artikeln 4 bis 21 der Richtlinie 65/65/EWG — einschlief3-
lich der Vorschriften iiber den Nachweis der therapeutischen
Wirksamkeit — und entsprechend den Artikeln 1 bis 7 der
Richtlinie 75/319/EWG genehmigt und etikettiert.

(2) - Ein Mitgliedstaat kann in seinem Hoheitsgebiet ent-
sprechend den dortigen Grundsitzen und besonderen Merk-
malen der homdopathischen Medizin besondere Vorschrif-
ten fir die pharmakologischen, toxikologischen und klini-
schen Versuche der homéopathischen Arzneimittel, die nicht
den Bestimmungen des Artikels 7 Absatz 1 unterliegen,
einfithren oder beibehalten.

Macht ein Mitgliedstaat von dieser Méglichkeit Gebrauch,
so teilt er der Kommission die geltenden besonderen Vor-
schriften mit.

KAPITEL IV

Schluflbestimmungen

Artikel 10

(1)  Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Maf3-
nahmen, um dieser Richtlinie spiatestens am 31. Dezember
1993 nachzukommen. Sie setzen die Kommission hiervon
unverziglich in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, neh-
men sie in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis
bei der amtlichen Veréffentlichung auf diese Richtlinie
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Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der
Bezugnahme.

(2) Die Antrige auf Registrierung oder Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen von unter diese Richtlinie fallenden
Arzneimitteln, die nach dem in Absatz 1 genannten Zeit-
punkt eingereicht werden, miissen den Bestimmungen dieser
Richtlinie entsprechen.

(3) Die Kommission iibermittelt dem Europiischen Par-
lament und dem Rat spitestens bis zum 31. Dezember 1995
einen Berieht iiber die Durchfithrung dieser Richtlinie.
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Artikel 11

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am 22, September 1992,

Im Namen des Rates
Der Prdsident

' R. NEEDHAM
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RICHTLINIE 92/74/EWG DES RATES

. vom 22. September 1992

zur Erweiterung des Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften iiber Tierarzneimittel und zur Festlegung zusitzlicher Vorschriften fiir
homéopathische Tierarzneimittel

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission (1),
in Zusammenarbeit mit dem Europiischen Parlament (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (3), :

in Erwigung nachstehender Griinde:

Die bestehenden Unterschiede in den geltenden Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten kénnen den
Handel mit homéopathischen Tierarzneimitteln in der
Gemeinschaft behindern und so zu Diskriminierungen und
Wettbewerbsverzerrungen zwischen den Herstellern solcher
Arzneimittel fihren.

Das wesentliche Ziel aller Regelungen fiir die Herstellung,
den Vertrieb oder die Verwendung von homéopathischen
‘Tierarzneimitteln muf die Sicherstellung der Gesundheit von
Mensch und Tier sein.

Trotz der groffen Unterschiede im Rechtsstatus der alterna-
tiven Heilverfahren in den Mitgliedstaaten ist die freie
Therapiewahl mit den nétigen Garantien beziiglich der
Qualitdt der Erzeugnisse zu gewihrleisten.

Die in der Richtlinie 81/851/EWG (*) festgelegten Vor-
schriften eignen sich nicht immer fiir homéopathische Tier-
arzneimittel.

Die homéopathische Medizin wird in einigen Mitgliedstaa-
‘ten offiziell anerkannt, wihrend sie in anderen Mitgliedstaa-
ten nur geduldet ist.

Selbst wenn die homéopathischen Arzneimittel nicht iiberall
offiziell anerkannt sind, so werden sie doch in den meisten
Mitgliedstaaten verschrieben und verwendet.

Es besteht vor allem die Notwendigkeit, den Verwendern
dieser Arzneimittel einen eindeutigen Hinweis auf deren
homoopathischen Charakter und ausreichende Garantien in
bezug auf deren Qualitit und Unbedenklichkeit zu geben.

(1) ABL. Nr. C108 vom 1. 5. 1990, S. 13.

(2) ABL. Nr, C 183 vom 15. 7. 1991, S. 323, und
ABL. Nr. C 241 vom 21. 9. 1992.

(3) ABI. Nr. C 332 vom 31. 12. 1990, S. 32.

() ABL.Nr.L 317 vom 6. 11.1981,S. 1. Richtlinie zuletzt gesindert
durch die Richtlinie 90/676/EWG (ABl. Nr. L 373 vom
31. 12, 1990, S. 15).

Die Vorschriften betreffend Herstellung, Kontrolle und
Inspektion der homéopathischen Tierarzneimittel miissen
harmonisiert werden, um den Handel mit sicheren und
hochwertigen Arzneimitteln in der gesamten Gemeinschaft
sicherzustellen.

- Angesichts der Besonderheiten dieser Arzneimittel, wie etwa

ihrer sehr geringen Wirkstoffkonzentration, und der Schwie-
rigkeit der Anwendung der herkommlichen statistischen
Methoden bei klinischen Versuchen erscheint es wiinschens-
wert, ein besonderes, vereinfachtes Registrierungsverfahren
fiir solche traditionellen homéopathischen Arzneimittel vor-
zusehen, die ohne besondere therapeutische Indikation und
in einer Darreichungsform und Dosierung, die kein Risiko
fiir das Tier darstellen, in Verkehr gebracht werden.

Aufgrund der vorliegenden Erkenntnisse erscheint es schwie-
rig, das Inverkehrbringen von Arzneimitteln fiir die Verab-
reichung an Tiere, deren Fleisch oder deren Erzeugnisse zum
Verkehr bestimmt sind, nach einem besonderen, vereinfach-
ten Registrierungsverfahren zuzulassen. Diese Frage mufl
jedoch bei der Ausarbeitung des Gesamtberichts zu der
Anwendung dieser Richtlinie, der von der Kommission
spatestens am 31. Dezember 1995 vorzulegen ist, erneut
gepriift werden.

Dagegen miissen bei einem homoopathischen Tierarzneimit-
tel, das mit therapeutischen Indikationen oder in einer mit
potentiellen Risiken verbundenen Darreichungsform in Ver-
kehr gebracht wird — wobei diese Risiken mit der zu
erwartenden therapeutischen Wirksamkeit ins Verhiltnis zu
setzen sind —, die {iblichen Regeln fiir die Genehmigung des
Inverkehrbringens von Tierarzneimitteln angewendet wer-
den. Den Mitgliedstaaten muff jedoch die Maéglichkeit
gelassen werden, besondere Regeln zur Bewertung der
Ergebnisse der Versuche zur Sicherheit und Wirksamkeit
solcher Arzneimittel anzuwenden, die fir die Verabreichung
an Heimtiere und Tiere exotischer Arten bestimmt sind,
wobei diese Regeln der Kommission mitzuteilen sind —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL I

Anwendungsbereich

Artikel 1

(1) Homoéopathisches Tierarzneimittel im Sinne dieser
Richtlinie ist jedes Tierarzneimittel, das nach einem im
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Europiischen Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen,
nach einem in den derzeitig offiziell gebriuchlichen Pharma-
kopden der Mitgliedstaaten beschriebenen homoéopathi-
schen Zubereitungsverfahren aus Produkten, Substanzen
oder Verbindungen, die homoopathische Ursubstanzen
genannt werden, hergestellt worden sind..

(2) Ein homoéopathisches Tierarzneimittel kann auch
mehrere Wirkstoffe enthalten.

Artikel 2

(1) Die Bestimmungeh dieser Richtlinie finden auf fiir Tiere
bestimmte homé&opathische Arzneimittel Anwendung.

Diese Richtlinie ist nicht auf homéopathische Arzneimittel
anwendbar, die Artikel 4 Absatz 4 der Richtlinie 81/851/
EWG entsprechen. Handelt es sich jedoch um ein homdopa-
thisches Tierarzneimittel, bei dem der Wirkstoff in einer
Konzentration vorhanden ist, die einen Teil pro einer Million
nicht iibersteigt, so wird die Wartezeit im Sinne des obenge-
nannten Artikels 4 Absatz 4 Unterabsatz 2 auf null herabge-
setzt.

(2) Die Arzneimittel nach Artikel 1 sind unbeschadet des
Artikels 7 Absatz 2 auf dem Etikett durch den deutlich
lesbaren Hinweis ,homéopathisches Tierarzneimittel* zu
kennzeichnen.

(3)  Diese Richtlinie ist nicht auf immunologische Tierarz-
neimittel anwendbar. Diese werden von den Mitgliedstaaten
entsprechend der Richtlinie 90/677/EWG des Rates vom
13. Dezember 1990 zur Erweiterung des Anwendungsbe-
reichs der Richtlinie 81/851/EWG zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber Tierarzneimit-
tel und zur vorgesehenen Festlegung zusitzlicher Vorschrif-

ten fiir immunologische Tierarzneimittel () genehmigt.

KAPITEL I

Herstellung, Kontrolle und Inspektion

Artikel 3
Herstellung, Kontrolle, Einfuhr und Ausfuhr von homéopa-

thischen Tierarzneimitteln unterliegen den Bestimmungen
des Kapitels V der Richtlinie 81/851/EWG.

Artikel 4
Die Mafinahmen zur Uberwachung und die Sanktionen nach
Kapitel VI der Richtlinie 81/851/EWG sind auf homoopa-

thische Tierarzneimittel anwendbar.

Der Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit gemaf§
Artikel 37 Absatz 1 Buchstabe b) der genannten Richtlinie ist

(*) ABL Nr. L 373 vom 31. 12. 1990, S. 26.
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jedoch nicht erforderlich, wenn die homoopathischen Tier-
arzneimittel gemafl Artikel 7 registriert oder gegebenenfalls
gemifd Artikel 6 Absatz 2 zugelassen sind.

Artikel §

Die Mitgliedstaaten tauschen untereinander alle notwendi-
gen Informationen zur Gewihrleistung der Qualitiat und
Unbedenklichkeit der in der Gemeinschaft hergestellten und
in Verkehr gebrachten homéopathischen Tierarzneimittel
aus, insbesondere die in den Artikeln 39 und 42 der Richt-
linie 81/851/EWG genannten Informationen.

KAPITEL III

Inverkehrbringen

Artikel 6

(1)  Die Mitgliedstaaten wachen dariiber, daf§ die in der
Gemeinschaft hergestellten und in Verkehr gebrachten
homéopathischen Tierarzneimittel entsprechend den Arti-
keln7, 8 und 9 registriert oder genehmigt sind. Jeder
Mitgliedstaat beriicksichtigt in angemessener Weise die
bereits von einem anderen Mitgliedstaat erteilten Registrie-
rungen oder Genehmigungen.

(2)  Ein Mitgliedstaat hat die Moglichkeit, auf ein beson- -
deres, vereinfachtes Registrierungsverfahren fiir homéopa-
thische Tierarzneimittel im Sinne von Artikel 7 zu verzich-
ten. Der Mitgliedstaat teilt dies der Kommission mit. Dieser
Mitgliedstaat ist dann verpflichtet, in seinem Hoheitsgebiet
spatestens am 31. Dezember 1995 die Verwendung der von
anderen Mitgliedstaaten entsprechend den Artikeln 7 und 8
registrierten Arzneimittel zu gestatten.

Artikel 7

(1)  Ein besonderes, vereinfachtes Registrierungsverfah-

" ren darf nur fiir homéopathische Tierarzneimittel gelten, die

alle nachstehend aufgefithrten Bedingungen erfiillen:

— Verabreichung an Heimtiere oder Tiere exotischer Arten,
deren Fleisch oder Erzeugnisse nicht zum Verzehr
bestimmt sind;

— Verabreichung nach dem Europiischen Arzneibuch
oder, in Ermangelung dessen, nach den derzeit offiziell
gebriauchlichen Pharmakopéen der Mitgliedstaaten;

— Fehlen einer besonderen therapeutischen Indikation auf
dem Etikett oder in den Informationen zu dem Tierarz-
neimittel;

— Verdiinnungsgrad, der die Unbedenklichkeit des Arznei-
mittels garantiert. Vor allem darf das Arzneimittel weder
mehr als einen Teil pro Zehntausend der Urtinktur noch
mehr als ein Hundertstel der gegebenenfalls in der
Allopathie verwendeten kleinsten Dosis enthalten; dies
gilt fiir die Wirkstoffe, bei deren Vorhandensein in einem
allopathischen Arzneimittel letzteres verschreibungs-
pflichtig wird.
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Die Mitgliedstaaten legen bei der Registrierung die Einstu-
fung des Arzneimittels hinsichtlich seiner Abgabe fest.

(2) Das Etikett und gegebenenfalls die Packungsbeilage
der in Absatz 1 genannten Arzneimittel sind aufler mit dem
deutlich erkennbaren Vermerk ,Homoéopathisches Tierarz-
neimittel ohne genehmigte therapeutische Indikationen“
ausschlieflich mit den folgenden Hinweisen zu versehen:

— wissenschaftliche Bezeichnung der Ursubstanz bzw.
Ursubstanzen und Verdiinnungsgrad; dabei sind die
Symbole der nach Artikel 1 Absatz 1 zugrunde gelegten
Pharmakopéen zu verwenden;

— Name und Anschrift des fiir das Inverkehrbringen Ver-
antwortlichen und gegebenenfalls des Herstellers;

— Anwendungsweise und gegebenenfalls Verabreichungs-
form;

— deutlich lesbares Verfalldatum (Monat, Jahr);
— Darreichungsform;
— Fassungsvermogen des Verkaufsmodells;

— besondere Vorsichtsmanahmen fiir die Aufbewahrung,
falls zutreffend;

— Zielarten;
— gegebenenfalls besonderer Warnhinweis;
— Chargennummer;

— Registriernummer.

(3) Die Kriterien und Regeln des Verfahrens nach den
Artikeln 8 und 15 der Richtlinie 81/851/EWG sind mit
Ausnahme des Nachweises der therapeutischen Wirksamkeit
auf das besondere, vereinfachte Registrierungsverfahren fiir
homéopathische Tierarzneimittel entsprechend anwend-
bar.

Artikel 8

Der von dem fiir das Inverkehrbringen Verantwortlichen
vorgelegte Antrag fiir das besondere, vereinfachte Registrie-
. rungsverfahren kann sich auf eine Serie von Arzneimitteln
erstrecken, die aus der- bzw. denselben homéopathischen
Ursubstanz(en) gewonnen worden sind. Diesem Antrag wird
vor allem zum Nachweis der pharmazeutischen Qualitit und
der Einheitlichkeit der Chargen dieser Arzneimittel beige-
figt:

— wissenschaftliche oder sonstige in einer Pharmakopde
enthaltene Bezeichnung der homéopathischen Ursub-
stanz(en) mit Angabe der verschiedenen zu registierenden
Anwendungsweisen, Darreichungsformen und Verdiin-
nungen;

— " Unterlagen, in denen die Gewinnung und die Kontrolle
der Ursubstanz(en) béschrieben und deren homéopathi-
scher Charakter anhand einer entsprechenden homé-

opathischen Literatur belegt wird; bei homdopathischen
Tierarzneimitteln, die biologische Substanzen enthalten,
eine Beschreibung der Mafinahmen, die getroffen wur-
den, um ihre Freiheit von Krankheitserregern zu gewihr-
leisten;

— Unterlagen zur Herstellung und Kontrolle fiir jede Dar-
reichungsform und Beschreibung der Verdiinnungs- und
Dynamisierungsmethode;

— Herstellungserlaubnis fiir die betreffenden Arzneimit-
tel;

— Kopie der moglicherweise in anderen Mitgliedstaaten fiir
dieselben Arzneimittel erhaltenen Registrierungen oder
Genehmigungen;

— eine oder mehrere Proben oder Muster der zu registrie-
renden handelsiiblichen Arzneimittel;

— Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels.

Artikel 9

(1)  Die nicht unter Artikel 7 fallenden homéopathischen
Tierarzneimittel werden entsprechend den Artikeln 5 bis 15
der Richtlinie 81/851/EWG — einschlieflich der Vorschrif-
ten iiber den Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit —
genehmigt und nach den Artikeln 43 bis 50 der genannten
Richtlinie etikettiert. '

(2) Fir die pharmakologischen, toxikologischen und
klinischen Versuche mit nicht unter Artikel 7 Absatz 1
fallenden Tierarzneimitteln fiir Heimtiere und Tiere exoti-
scher Arten, deren Fleisch oder deren Erzeugnisse nicht fiir
den Verzehr bestimmt sind, kénnen die Mitgliedstaaten in
ihrem Hoheitsgebiet entsprechend den dort bestehenden
Grundsitzen und besonderheiten der Homéopathie beson-
dere Regeln einfithren bzw. beibehalten.

Der betreffende Mitgliedstaat unterrichtet in diesem Fall die
Kommission iiber die geltenden besonderen Regeln.

KAPITEL IV

Schluffbestimmungen

Artikel 10

(1) Die Mitgliedstaaten treffen die MafSnahmen, die
erforderlich sind, um dieser Richtlinie spitestens am 31.
Dezember 1993 nachzukommen. Sie setzen die Kommission
unverziiglich davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten Vorschriften nach Unterabsatz 1
erlassen, nehmen sie in den Vorschriften selbst oder durch
einen Hinweis bei der amtlichen Vero6ffentlichung auf diese
Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten
der Bezugnahme.
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(2)  Die Antrige auf Registrierung oder Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen von unter diese Richtlinie fallenden
Erzeugnissen, die nach dem in Absatz 1 genannten Zeitpunkt
eingereicht werden, miissen den Bestimmungen dieser Richt-
linie entsprechen.

(3) Die Kommission iibermittelt dem Europiischen Par-
lament und dem Rat spatestens am 31. Dezember 1995 einen
Bericht iiber die Durchfithrung dieser Richtlinie.

Artikel 11

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am 22. September 1992.

Im Namen des Rates
Der Prisident
R. NEEDHAM
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RICHTLINIE 92/75/EWG DES RATES

vom 22. September 1992

iiber die Angabe des Verbrauchs an Energie und anderen Ressourcen durch Haushaltsgerite mittels
einheitlicher Etiketten und Produktinformationen

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission (),
in Zusammenarbeit mit dem Europaischen Parlament (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (3),

in Erwigung nachstehender Griinde:

Es sind Mafnahmen im Hinblick auf die schrittweise
Vollendung des Binnenmarktes bis zum 31. Dezember 1992
zu treffen.

Einige Mitgliedstaaten haben bereits ihre eigene fakultative
Regelung fiir die Angabe des Energieverbrauchs von Haus-
haltsgeriten, insbesondere durch Etikettierung, erlassen. Ein
Mitgliedstaat hat die Absicht, eine eigene obligatorische
Kennzeichnungsregelung einzufithren, andere Mitgliedstaa-
ten ziehen dies in Betracht. Unterschiedliche obligatorische
Regelungen auf einzelstaatlicher Ebene wiirden Hemmnisse
fiir den innergemeinschaftlichen Handel darstellen.

Nach Artikel 130r des Vertrages ist eine umsichtige und
.rationelle Verwendung der natiirlichen Ressourcen zu
gewibhrleisten. Die rationelle Energienutzung ist eihes der
wichtigsten Mittel zur Erreichung dieses Zieles und zur
Reduzierung der Umweltverschmutzung.

Eine genaue, sachdienliche und vergleichbare Unterrichtung
iiber den spezifischen Energieverbrauch von Haushaltsgeri-
ten kann die Wahl der Offentlichkeit auf Gerate lenken, die
am wenigsten Energie verbrauchen, und wird die Hersteller
somit zu MafSnahmen veranlassen, die den Verbrauch der
von ihnen hergestellten Gerate verringern. Diese Unterrich-
tung fordert mittelbar auch den rationellen Einsatz dieser
Gerite. Mangels einer derartigen Unterrichtung werden die
Marktmechanismen allein nicht in der Lage sein, zur ratio-
nellen Energienutzung bei Haushaltsgeriten beizutragen.

Die Information ist fiir das Funktionieren der Marktmecha-
nismen von besonderer Bedeutung; daher ist es erforderlich,
ein einheitliches Etikett fiir simtliche Gerite eines Typs
einzufithren, den potentiellen Kiufern ferner zusitzlich
genormte Informationen iiber den Energieverbrauch und den

(1) ABL Nr. C 235 vom 10. 9. 1991, S. 5.

(2) ABIL. Nr. C 125 vom 18. 5. 1992, S. 172, und
ABIL. Nr. C 241 vom 21. 9. 1992.

(%) ABL. Nr. C 49 vom 24. 2. 1992, S. 32.

Verbrauch sonstiger Ressourcen durch diese Gerite zur
Verfiigung zu stellen und Mafinahmen dafiir zu treffen, daf$
den potentiellen Kiufern, die das Haushaltsgerit — und
somit das Etikett — nicht in Augenschein nehmen konnen,
diese Informationen ebenfalls zur Kenntnis gelangen.

Der Energieverbrauch sowie die anderen Angaben tiber die
einzelnen Geritetypen sind gemif harmonisierten Normen
und Verfahren zu messen; die Anwendung dieser Normen
und Verfahren ist auf der Stufe der Vermarktung zu
iiberwachen. -

Mit der Richtlinie 79/530/EWG (4) sind diese Ziele fiir
Haushaltsgerite angestrebt worden. Es ist jedoch lediglich
eine Durchfithrungsrichtlinie, und zwar fiir elektrische Back-
6fen, erlassen worden, und nur wenige Mitgliedstaaten
haben das Etikett eingefiihrt. Dieser Erfahrung ist nunmehr
dadurch Rechnung zu tragen, daff die Bestimmungen der
genannten Richtlinie strenger formuliert werden. Die Richt-
linie 79/530/EWG ist daher zu ersetzen; die Richtlinie
79/531/EWG (%) iiber die Anwendung auf elektrische Back-
Ofen ist zu uberarbeiten und spiter in die vorliegende
Regelung einzubeziehen. '

Im Fall einer Regelung auf ausschliefllich freiwilliger Basis
wiirden nur einige Gerite mit einheitlichen Etiketten bzw.
Produktinformationen versehen; dies kénnte zu Unklarhei-
ten fiir den Verbraucher fithren. Durch die vorliegende
Regelung soll daher die Angabe des Energieverbrauchs aller
in Betracht kommenden Gerite mittels einheitlicher Etiket-
ten und Produktinformationen sichergestellt werden.

Haushaltsgerite werden mit einer Vielzahl verschiedener
Energietriager, vor allem Elektrizitit und Gas, betrieben.
Daher muf sich diese Richtlinie — unabhingig von dem
verwendeten Energietriger — grundsitzlich auf alle Gerite
erstrecken.

GemifS der Richtlinie 86/594/EWG des Rates vom 1. De-
zember 1986 iiber Gerduschemissionen von Haushaltsgera-
ten (%) sind Gerduschemissionen gegebenenfalls auf dem
Etikett fiir den Energieverbrauch anzugeben. Es sind daher
Bestimmungen iber die Aufnahme weiterer nach Gemein-
schaftsregelungen erforderlicher Angaben und Etiketten
vorzusehen.

Es sind nur Haushaltsgeritetypen mit hohem Gesamtener-
gieverbrauch in die Richtlinie aufzunehmen, bei denen
hinreichende Moglichkeiten einer besseren Energienutzung
gegeben sind — '

(4) ABL Nr. L 145 vom 13. 6. 1979, S. 1.
(*) ABL Nr. L 145 vom 13. 6. 1979, S. 7.
(¢) ABL Nr. L 344 vom 6. 12. 1986, S. 24.
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HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Ziel dieser Richtlinie ist es, die Harmonisierung der
einzelstaatlichen Maffnahmen hinsichtlich der Veréffentli-
chung — insbesondere mittels Etiketten und Produktinfor-
mationen — von Angaben iiber den Energieverbrauch und
den Verbrauch an anderen wichtigen Ressourcen sowie von
zusitzlichen Angaben iiber bestimmte Arten von Haushalts-
geriten zu ermoglichen, damit die Verbraucher energiespa-
rende Gerite wihlen kénnen. Diese Richtlinie gilt fir
folgende Arten von Haushaltsgeraten, selbst wenn diese fiir
nicht haushaltsiibliche Zwecke verkauft werden: '

— Kiihl- und Gefriergerite sowie entsprechende Kombina-
tionsgerite,

— Waschmaschinen und Waschetrockner sowie entspre-
chende Kombinationsgerite,

— Geschirrspiiler

— Backofen,

— Warmwasserbereiter und Warmwasserspeichergerite,
— Lichtquellen,

— Klimagerite.

(2) Weitere Haushaltsgeritearten konnen gemifd Arti-
kel 9 Buchstabe b) in diese Liste aufgenommen werden.

(3)  Diese Richtlinie gilt nicht fiir das Leistungsschild oder
ein gleichwertiges Etikett, das aus Sicherheitsgriinden an
Haushaltsgeriten angebracht wird.

(4) Fir diese Richtlinie gelten folgende Begriffsbestim-
mungen:

— ,Hdndler“: ein Wiederverkiufer oder jede andere Person,
die Haushaltsgerite fiir den Endverbraucher verkauft,
vermietet, zum Ratenkauf anbietet oder ausstellt;

— L Lieferant”: der Hersteller oder dessen zugelassener
Vertreter in der Gemeinschaft oder die Person, die das
Gerit in der Gemeinschaft vermarktet;

— ,Datenblatt”: eine einheitliche Aufstellung von Angaben
iiber das betreffende Gerit;

— ,andere wichtige Ressourcen”: Wasser, Chemikalien
oder jede andere Ressource, die das betreffende Gerit bei
Normalbetrieb verbraucht;

— zusdtzliche Angaben®: weitere Angaben iiber die Geri-
teleistung, die sich auf dessen Verbrauch an Energie oder
anderen wichtigen Ressourcen beziehen oder fiir die
Beurteilung dieses Verbrauchs von Nutzen sind.

(5)  Bei Gerdtemodellen, deren Produktion vor Beginn der
Anwendung der jeweiligen Durchfithrungsrichtlinie einge-
stellt wurde, sowie bei Gebrauchtgeriten ist die Etikettierung
bzw. die Bereitstellung von Datenblittern nicht obligato-
risch.

Artikel 2

(1)  Die Angaben iiber den Verbrauch der Haushaltsgerite .
an elektrischer Energie und anderen Energietrigern sowie
anderen wichtigen Ressourcen und die zusitzlichen Angaben
zur Unterrichtung des Verbrauchers erfolgen auf einem
Datenblatt und einem Etikett, die sich auf die zum Verkauf,
zur Vermietung oder zum Ratenkauf angebotenen oder fiir -
den Endverbraucher ausgestellten Haushaltsgerite bezie-
hen.

(2)  Die Bestimmungen iiber das Etikett und das Daten-
blatt werden in den Richtlinien iiber die einzelnen Geritety-
pen festgelegt, die nach Artikel 9 zur Durchfithrung dieser
Richtlinie erlassen werden.

(3) Esisteine ausreichende technische Dokumentation zu
erstellen, anhand deren die Richtigkeit der Angaben auf dem
Etikett und dem Datenblatt iiberpriift werden kann. Sie
beinhaltet

— eine allgemeine Beschreibung des Gerits,

— gegebenenfalls die Ergebnisse der ausgefithrten Kon-
struktionsberechnungen,

— Testberichte, soweit verfiigbar, einschlieflich der Priifbe-
richte einschligiger gemeldeter Stellen, die in anderen
Gemeinschaftsvorschriften festgelegt sind,

— falls bestimmte Werte von Werten fiir ihnliche Modelle
abgeleitet worden sind: die gleichen Angaben fiir diese
Modelle. .

(4)  Der Lieferant erstellt die technische Dokumentation
nach Absatz 3. Hierzu dirfen Unterlagen verwendet werden,
die bereits aufgrund einschligiger Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft vorgeschrieben sind. Der Lieferant halt diese
Dokumentation iiber eine Zeitspanne von fiinf Jahren nach
der Herstellung des letzten Gerits fiir eine Uberpriifung zur
Einsicht bereit.

Artikel 3

(1)  Alle Lieferanten, die die unter die Durchfiihrungs-
richtlinien fallenden Haushaltsgerite vertreiben, missen
Etiketten gemif3 der vorliegenden Richtlinie mitliefern. Die
Etiketten miissen in jeder Hinsicht den Anforderungen der
vorliegenden Richtlinie und den Durchfithrungsrichtlinien
entsprechen.

(2) Neben den Etiketten haben die Lieferanten ein Daten-
blatt iiber das Gerit zu liefern. Dieses Datenblatt ist
Bestandteil aller Produktbroschiiren; falls der Hersteller
keine Produktbroschiiren ausgibt, ist das Datenblatt zusam-
men mit anderen Unterlagen bereitzustellen, die der Liefe-
rant zu dem Gerat mitliefert. Die verwendeten Datenblatter
miissen in jeder Hinsicht den Anforderungen der vorliegen-
den Richtlinie und den Durchfiihrungsrichtlinien entspre-
chen.

(3) DielLieferanten sind verantwortlich fiir die Richtigkeit
der Angaben auf den mitgelieferten Etiketten und Datenblit-
tern. -
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(4) Die Zustimmung des Lieferanten zur Veroffentli-
chung der auf dem Etikett und dem Datenblatt enthaltenen
Angaben gilt als erteilt.

Artikel 4

Fiir die Etikettierung und die Produktinformation gelten
folgende Bestimmungen:

a) Wird ein in einer Durchfiithrungsrichtlinie genanntes
Gerit ausgestellt, so bringen die Hindler an der in der
entsprechenden Durchfithrungsrichtlinie vorgeschriebe-
nen Stelle ein geeignetes Etikett in der entsprechenden
Sprache deutlich sichtbar an. :

b) Der Lieferant liefert den unter Buchstabe a) genannten
Hindlern die erforderlichen Etiketten kostenlos. Die
Lieferanten kénnen ihr eigenes Verfahren fiir die Liefe-
rung der Etiketten wihlen. Sie haben jedoch dafir zu
sorgen, daf jedem Hindler angeforderte Etiketten
unverziiglich geliefert werden.

Artikel §

Werden die betreffenden Gerite zum Verkauf, zur Vermie-
tung oder zum Ratenkauf iiber den Versandhandel, in
Katalogen oder auf einem anderen Wege angeboten, bei dem
davon ausgegangen werden muf3, daf§ der potentielle Kaufer
die Gerite nicht ausgestellt sieht, so wird durch die Durch-
fiihrungsrichtlinien sichergestellt, da dem potentiellen Kiu-
fer die wesentlichen auf dem Etikett bzw. dem Datenblatt
enthaltenen Angaben vor dem Kauf eines Gerits zur Kennt-
nis gelangen.

Artikel 6

In den Durchfiihrungsrichtlinien wird festgelegt, daf8 das
Etikett bzw. das Datenblatt Angaben zu Gerauschemissio-
nen — falls solche Angaben gemifl der Richtlinie 86/
594/EWG erfolgen — sowie sonstige, fiir die Offentlichkeit
bestimmte Angaben iiber das jeweilige Gerit enthalten muf3,
die gemif$ anderen Gemeinschaftsvorschriften erfolgen.

Artikel 7

Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen Mafinah-
men, um sicherzustellen, daf3

a) alle in ihrem Hoheitsgebiet niedergelassenen Lieferanten
und Hindler ihren Verpflichtungen aufgrund dieser
Richtlinie nachkommen;

b) untersagt wird, da Etiketten, Marken, Symbole oder
Beschriftungen im Zusammenhang mit dem Energiever-
brauch verwendet werden, die den in dieser Richtlinie
sowie in den einschligigen Durchfilhrungsrichtlinien
enthaltenen Anforderungen nicht entsprechen und die
beim Verbraucher zu Irrefilhrung oder Unklarheit filhren
kénnen. Dieses Verbot gilt nicht fiir gemeinschaftliche
oder einzelstaatliche Umwelt-Etikettierungsregelungen;

é) anlifllich der Einfiithrung des Systems der Etiketten und
Datenblitter iiber die Verbrauchsangaben auch Informa-

tionskampagnen zur Verbrauchererziehung und -moti-
vierung durchgefiihrt werden, deren Ziel es ist, die
privaten Verbraucher zum verantwortungsvolleren Um-
gang mit Energie zu bewegen.

Artikel 8

(1)  Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen der
in einer Durchfiihrungsrichtlinie genannten Haushaltsgerite
weder untersagen noch beschrinken, wenn die Bestimmun-
gen der vorliegenden Richtlinie und der Durchfithrungsricht-
linien eingehalten sind.

(2)  Bis zum Beweis des Gegenteils gehen die Mitgliedstaa-
ten davon aus, dafl Etiketten und Datenblitter mit den
Bestimmungen der vorliegenden Richtlinie und der Durch-
fithrungsrichtlinie iibereinstimmen. Sie kénnen von den
Lieferanten den Nachweis fiir die Richtigkeit der auf den
Etiketten oder den Datenblittern enthaltenen Angaben im
Sinne des Artikels 2 Absatz 3 verlangen, wenn sie Grund zu
der Annahme haben, daff diese unrichtig sind.

Artikel 9

Die Maffnahmen im Zusammenhang mit der Ausarbeitung
und Durchfiithrung der Regelung werden nach dem Verfah-
ren des Artikels 10 beschlossen und dem technischen Fort-
schritt angepafit. Sie bestehen in

a) den Durchfiihrungsrichtlinien,

b) der Aufnahme weiterer Haushaltsgerite in die Liste des
Artikels 1 Absatz 1, wenn dadurch eine bedeutende
Energieeinsparung zu erwarten ist.

Artikel 10

Bei der Festlegung der Maffnahmen im Sinne dieser Richtli-
nie, insbesondere des Artikels 9, wird die Kommission von
einem Ausschuf! unterstiitzt, der sich aus Vertretern der
Mitgliedstaaten zusammensetzt und in dem der Vertreter der
Kommission den Vorsitz fiihrt.

Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Ausschuf§
einen Entwurf der zu treffenden Mafinahmen. Der Ausschuf§
gibt seine Stellungnahme zu diesem Entwurf innerhalb einer
Frist ab, die der Vorsitzende unter Beriicksichtigung der
Dringlichkeit der betreffenden Frage festsetzen kann. Die
Stellungnahme wird mit der Mehrheit abgegeben, die in
Artikel 148 Absatz 2 des Vertrages fiir die Annahme der vom
Rat auf Vorschlag der Kommission zu fassenden Beschliisse
vorgesehen ist. Bei der Abstimmung im Ausschufd werden die
Stimmen der Vertreter der Mitgliedstaaten gemifl dem
vorgenannten Artikel gewogen. Der Vorsitzende nimmt an
der Abstimmung nicht teil.

Die Kommission erlifit die beabsichtigten Mafinahmen,
wenn sie mit der Stellungnahme des Ausschusses iiberein-
stimmen.

Stimmen die beabsichtigten Maffnahmen mit der Stellung-
nahme des Ausschusses nicht -iiberein oder liegt keine
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Stellungnahme vor, so unterbreitet die Kommission dem Rat
unverziiglich einen Vorschlag fiir die zu treffenden Mafinah-
men. Der Rat beschliefSt mit qualifizierter Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Monaten von
der Befassung des Rates an keinen Beschluf§ gefaflt, so
werden die vorgeschlagenen Maffnahmen von der Kommis-
sion erlassen, es sei denn, der Rat hat sich mit einfacher
Mehrheit gegen die genannten Mafinahmen ausgespro-
chen.

Artikel 11

Nach Ablauf einer Frist von drei Jahren ab dem Beginn der
Anwendung dieser Richtlinie bewertet die Kommission deren
Anwendung und die erzielten Ergebnisse. Diese Bewertung
wird in einem Bericht festgehalten, der dem Europiischen
Parlament und dem Rat zugeleitet wird.

Artikel 12

In den Durchfiihrungsrichtlinien ist folgendes festzulegen:
a) eine genaue Definition des betreffenden Geritetyps;

b) die zur Erstellung der Angaben nach Artikel 1 Absatz 1
zu verwendenden Mefnormen und -verfahren;

c) die Einzelheiten der technischen Dokumentation gemaf3
Artikel 2 Absatz 3;

d) Form und Inhalt des in Artikel 2 genannten Etiketts, das
moglichst einheitlich gestaltet sein soll;

e) die Stelle des Gerits, an der das Etikett anzubringen ist.
Gegebenenfalls kann die Anbringung oder der Aufdruck
des Etiketts auf der Verpackung vorgesehen werden;

f) der Inhalt und gegebenenfalls das Format sowie sonstige
Einzelheiten in bezug auf das in Artikel 3 Absatz 2
genannte Datenblatt bzw. die weiteren Angaben. Die auf
dem Etikett enthaltenen Angaben sind ebenfalls in das
Datenblatt aufzunehmen;

g) die bei Verkaufsangeboten im Sinne des Artikels 5 zu
machenden Angaben sowie die Art und Weise, in der sie
erfolgen miissen.

Artikel 13

Die Richtlinie 79/530/EWG wird mit Wirkung vom 1. Ja-
nuar 1994 aufgehoben.

Die Richtlinie 79/531/EWG fiir elektrische Backofen gilt als
Durchfiihrungsrichtlinie zu dieser Richtlinie; die Mitglied-
staaten konnen jedoch bis zu einem Zeitpunkt, der in einer
gemifd dem Verfahren des Artikels 10 zu erlassenden revi-
dierten Durchfiihrungsrichtlinie iiber Backéfen festgelegt
wird, auf eine obligatorische Einfiihrung verzichten.

Artikel 14

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen
Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie
vor dem 1. Juli 1993 nachzukommen. Sie setzen die Kom-
mission unverziiglich davon in Kenntnis.

Sie wenden diese Vorschriften spﬁtcstené ab 1. Januar 1994
an.

(2) Wenndie Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen,
nehmen sie in den Vorschriften selbst oder durch einen
Hinweis bei der amtlichen Veréffentlichung auf diese Richt-
linie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der
Bezugnahme.

(3) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wort-
laut der wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit,
die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet
erlassen.

Artikel 15

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am 22. September 1992.

In Namen des Rates
Der Prdsident
R. NEEDHAM
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