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I

(Verdffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

. VERORDNUNG (EWG) Nr. 2799/91 DER KOMMISSION
vom 25. September 1991

zur Festsetzung der auf Getreide, Mehle, Grobgrief und FeingrieR von Weizen
oder Roggen anwendbaren Einfuhrabschépfungen

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Wirtschaftsgemeinschaft, ’

gestiitzt auf die Akte iiber den Beitritt Spaniens und
Portugals,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 2727/75 des Rates
vom 29. Oktober 1975 iiber die gemeinsame Marktorgani-
sation fiir Getreide ('), zuletzt geindert durch die Verord-
nung (EWG) Nr. 3577/90 (%, insbesondere auf Artikel 13
Absatz S,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 1676/85 des Rates
~ vom 11. Juni 1985 iiber den Wert der Rechnungseinheit
und die im Rahmen der gemeinsamen Agrarpolitik anzu-
wendenden Umrechnungskurse (), zuletzt geindert durch
die Verordnung (EWG) Nr. 2205/90 (¥), insbesondere auf
Artikel 3, :

nach Stellungnahme des Wihrungsausschusses,
in Erwigung nachstehender Griinde :

Die bei der Einfuhr von Getreide, Mehlen von Weizen
und Roggen, GrobgriefR und Feingrief von Weizen zu
erhebenden Abschopfungen sind durch die Verordnung
(EWG) Nr. 2661/91 der Kommission (%) und die spiter zu
ihrer Anderung erlassenen Verordnungen festgesetzt
worden.

Um ein normales Funktionieren der Abschopfungsrege-
lung zu ermoglichen, ist bei der Berechnung der
Abschépfungen zugrunde zu legen :

— fir Wihrungen, die untereinander zu jedem Zeit-
punkt innerhalb einer maximalen Abweichung in

~ Hoéhe von 2,25 v. H. gehalten werden, ein Umrech-
nungssatz, der sich auf den Leitkurs dieser .
Wihrungen stiitzt, multipliziert mit dem Berichti-
gungskoeffizienten gemifl Artikel 3 Absatz 1 letzter
Unterabsatz der Verordnung (EWG) Nr. 1676/85,
— fiir die dbrigen Wihrungen ein Umrechnungskurs,
der sich auf den Durchschnitt der im Amiesblast der
Europdischen Gemeinschaften, Reihe C, in einem
bestimmten Zeitraum verdffentlichten Ecu-Umrech-
nungskurse stitzt und auf den der im voraufgehenden
Gedankenstrich genannte Koeffizient angewandt wird.
Diese Wechselkurse sind die am 24. September 1991 fest-
gestellten Kurse.
Der vorgenannte Berichtigungsfaktor bezieht sich auf alle
Berechnungselemente der Abschopfung, einschliefflich
der Aquivalenzkoeffizienten.
Die Anwendung der in der Verordnung (EWG) Nr.
2661/91 enthaltenen Bestimmungen auf die heutigen
Angebotspreise und Notierungen, von denen die
Kommission Kenntnis hat, fithrt zu einer Anderung der
gegenwirtig giiltigen Abschopfungen, wie im Anhang zu
dieser Verordnung angegeben —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN :

Artikel 1
Die bei der Einfuhr der in Artikel 1 Buchstaben a), b) und
c) der Verordnung (EWG) Nr. 2727/75 genannten Erzeug-
nisse zu erthebenden Abschépfungen werden im Anhang
festgesetzt. )

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 26. September 1991 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.
Briissel, den 25. September 1991

(') ABL. Nr. L 281 vom 1. 11. 1975, S. 1.
() ABL Nr. L 353 vom 17. 12. 1990, S. 23.
) ABL. Nr. L 164 vom 24. 6. 1985, S. 1.
‘) ABL. Nr. L 201 vom 31. 7. 1990, S. 9.
() ABL. Nr. L 250 vom 7. 9. 1991, S. 1.

Fiir die Kommission
Ray MAC SHARRY
Mitglied der Kommission
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ANHANG

zur Verordnung der Kommission vom 25. September 1991 zur Festsetzung der auf
Getreide, Mehle, GrobgrieR und FeingrieR von Weizen oder Roggen anwendbaren
Einfuhrabschépfungen

(ECU/Tonne)

KN-Code Abschopfungsbetrag
0709 90 60 13394 () ()
071290 19 133,94 () ()
1001 10 10 : 17693 () ()
1001 10 90 176,93 (") ()
1001 90 91 154,06
1001 90 99 154,06
1002 00 00 160,11 (%)
1003 00 10 138,01
1003 00 90 138,01 .
1004 00 10 119,80
1004 00 90 119,80
1005 10 90 13394 () ()
1005 90 00 133,94 () ()
1007 00 90 142,98 (%
1008 10 00 50,12
1008 20 00 120,92 (%
1008 30 00 50,30 ()
1008 90 10 ()
1008 90 90 50,30
1101 00 00 228,69 (%)
110210 00 238,17 (%)
110311 10 287,37 ()
110311 90 246,65 (%)

(") Fiir Hartweizen mit Ursprung in Marokko, der unmittelbar von diesem Land in die Gemeinschaft beférdert wird,
wird die Abschépfung um 0,60 ECU je Tonne verringert. )

() Gemifl der Verordnung (EWG) Nr. 715/90 werden keine Abschopfungen unmittelbar bei der Einfuhr von
Erzeugnissen mit Ursprung in den Staaten in Afrika, im karibischen Raum und im Pazifischen Ozean oder in
den iiberseeischen Lindern und Gebieten in die franzosischen iiberseeischen Departements erhoben.

(®) Fiir Mais mit Ursprung in den AKP-Staaten oder den ULG wird die Abschdpfung bei der Einfuhr in die
Gemeinschaft um 1,81 ECU je Tonne verringert.

() Fiir Hirse und Sorghum mit Ursprung in den AKP-Staaten oder den ULG wird die Abschépfung bei der Einfuhr
in die Gemeinschaft gemafl der Verordnung (EWG) Nr. 715/90 erhoben. »

(%) Fiir Hartweizen und Kanariensaat, die in der Tiirkei erzeugt und unmittelbar aus diesem Land in die Gemein-
schaft beférdert worden sind, wird die Abschépfung um 0,60 ECU je Tonne verringert.

() Die zu erhebende Abschdpfung auf Roggen, der vollstindig in der Tiirkei erzeugt und unmittelbar aus diesem
Land in die Gemeinschaft beférdert wurde, wird durch die Verordnungen (EWG) Nr. 1180/77 des Rates (ABL
Nr. L 142 vom 9. 6. 1977, S. 10) und (EWG) Nr. 2622/71 der Kommission (ABL. Nr. L 271 vom 10. 12. 1971,
S. 22) bestimmt.

() Bei der Einfuhr von Erzeugnissen des KN-Codes 1008 90 10 (Triticale) wird die Abschépfung von Roggen
erhoben.

(%) Die Abschépfung wird bei der Einfuhr in Portugal um den in Artikel 2 Absatz 2 der Verordnung (EWG) Nr.
3808/90 genannten Betrag erhoht.
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VERORDNUNG (EWG) Nr. 2800/91 DER KOMMISSION
vom 25. September 1991

zur Festsetzung der Primien, die den Einfuhrabschépfungen fiir Gefreide, Mehl
und Malz hinzugefiigt werden

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 2727/75 des Rates
vom 29. Oktober 1975 tiber die gemeinsame Marktorgani-
sation fiir Getreide ('), zuletzt geindert durch die Verord-
nung (EWG) Nr. 3577/90 (3, insbesondere auf Artikel 15
Absatz 6,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 1676/85 des Rates
vom 11. Juni 1985 itber den Wert der Rechnungseinheit
und die im Rahmen der gemeinsamen Agrarpolitik anzu-
wendenden Umrechnungskurse (°), zuletzt geindert durch
die Verordnung (EWG) Nr. 2205/90 (), insbesondere auf
Artikel 3,

nach Stellungnahme des Wihrungsausschusses,
in Erwigung nachstehender Griinde:

'Die Primien, die den Abschépfungen fiir Getreide und
Malz hinzugefiigt werden, sind durch die Verordnung
(EWG) Nr. 1845/91 der Kommission (%) und die spiter zu
‘ihrer Anderung erlassenen Verordnungen festgesetzt
worden.

Um ein normales Funktionieren der Abschépfungsrege-
lung zu ermdglichen, ist bei der Berechnung der
Abschépfungen zugrunde zu legen:

— fiir Wihrungen, die untereinander zu jedem Zeit-
punkt innerhalb einer maximalen Abweichung in

Hohe von 2,25 v. H. gehalten werden, ein Umrech-
nungssatz, der sich auf den Leitkurs dieser
Wihrungen stiitzt, multipliziert mit dem Berichti-
gungskoeffizienten gemifl Artikel 3 Absatz 1 letzter
Unterabsatz der Verordnung (EWG) Nr. 1676/85,

— fiir die iibrigen Wihrungen ein Umrechnungskurs,
der sich auf den Durchschnitt-der im Amtsblatt der
Europdischen Gemeinschaften, Reihe C, in einem
bestimmten Zeitraum verdffentlichten Ecu-Umrech-
nungskurse stiitzt und auf den der im voraufgehenden
Gedankenstrich genannte Koeffizient angewandt wird.

Diese Wechselkurse sind die am 24. September 1991 fest-
gestellten Kurse.

Aufgrund der heutigen cif-Preise und der heutigen cif-
Preise fiir Terminkidufe werden die zur Zeit geltenden
Primien, die den Abschopfungen hinzugefiigt werden,
wie im Anhang zu dieser Verordnung angegeben gein-
dert —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN :

Artikel 1

Die Primien, die den nach Artikel 15 der Verordnung
(EWG) Nr. 2727/75 im voraus festgesetzten Abschop-
fungen fir Einfuhren von Getreide und Malz aus Dritt-
lindern hinzuzufiigen sind, sind im Anhang festgesetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 26, September 1991 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.

Briissel, den 25. September 1991

() ABL Nr. L 281 vom 1. 11. 1975, S. 1.
(3 ABL Nr. L 353 vom 17. 12. 1990, S. 23.
() ABL Nr. L 164 vom 24. 6. 1985, S. 1.
() ABL Nr. L 201 vom 31. 7. 1990, S. 9.
() ABL Nr. L 168 vom 29. 6. 1991, S. 4.

Fiir die Kommission
Ray MAC SHARRY

Mitglied der Kommission
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ANHANG

zur Verordnung der Kommission vom 25. September 1991 zur Festsetzung der Primien, die
‘den Einfuhrabschépfungen fiir Getreide, Mehl und Malz hinzugefiigt werden

A. Getreide und Mehl

(ECU/ Tonne)

KN-Code

laufender
Monat

9

1. Term.

10

2. Term.
11

3. Term.
12

0709 90 60
071290 19
1001 10 10
1001 10 90
1001 90 91
1001 90 99
1002 00 00
'1003 00 10
1003 00 90
1004 00 10
1004 00 90
100510 90
1005 90 00
1007 00 90
1008 10 00
1008 20 00
1008 30 00
1008 90 90
1101 00 00

©C O O O O 0O 0 O 0O o o o 0 o o o o o o

0,18
0,18

[

2,16
2,16

[—I N~ 2 — N — R — R ]

0,18
0,18

©c o o o

2,16
2,16

[-I— R - - - -

oo o o o o o o

3,59

w
“
\O

>

(=]

o O O O o o @

B. Malz

(ECU/ Tonne)

KN-Code

laufender
Monat

9

1. Term.

2. Term.

3. Term.

4. Term.

1

1107 10 11
1107 10 19
1107 10 91
1107 10 99
1107 20 00
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VERORDNUNG (EWG) Nr. 2801/91 DER KOMMISSION
' vom 24. September 1991

zur Festsetzung von Durchschnittswerten je Einheit fiir die Ermittlung des
Zollwerts bestimmter verderblicher Waren

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 1577/81 der
Kommission vom 12. Juni 1981 zur Einfilhrung eines
Systems vereinfachter Verfahren zur Ermittlung des Zoll-
werts bestimmter verderblicher Waren ('), zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EWG) Nr. 3334/90 (3, insbeson-
dere auf Artikel 1,

in Erwigung nachstehender Griinde :

Artikel 1 der Verordnung (EWG) Nr. 1577/81 bestimmt,
dafl die Kommission periodische Durchschnittswerte je
Einheit fir die Waren nach der Klasseneinteilung im
Anhang festsetzt.

Die Anwendung der in derselben Verordnung festge-
legten Regeln und Kriterien auf die der Kommission

nach Artikel 1 Absatz 2 der genannten Verordnung
mitgeteilten Angaben fiihrt zu den im Anhang zur vorlie-
genden Verordnung festgesetzten Durchschnittswerten je
Einheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN :

Artikel 1

Die in Artikel 1 Absatz 1 der Verordnung (EWG) Nr.
1577/81 vorgesehenen Durchschnittswerte je Einheit
werden wie im Anhang angegeben festgesetzt. .

© Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 27. September 1991 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.

Briissel, den 24. September 1991

() ABL Nr. L 154 vom 13. 6. 1981, S. 26.
() ABL Nr. L 321 vom 21. 11. 1990, S. 6.

Fiir die Kommission
Karel VAN MIERT
Mitglied der Kommission
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Durchschnittswerte je Einheit (Betrag) / 100 kg netto
Ru- KN-Code Warenbenennung
brik irisches . £
ECU |bfes/lfs| Dke | DM | ffs | Dr ¢ Lit I
terling
110 g;g} gg 35| | Friihkartoffeln 56,54 2391| 44847| 116,16| 393,69 12706 4341| 86438| 130,84 39,51
1.20 0702 00 10
070300 90} Tomaten 3845| 1623| 30423| 7880| 26845 8752| 2949| 58977| 8881| 2693
130 07031019 | Speisezwiebeln (andere als| 18,15| 766 | 143,60 37,19| 12672| 4131 1392| 27839 41,92 1271
Steckzwiebeln)
140 0703 20 00 | Knoblauch 241,92| 10217 [1914,10{ 49581|1689,03| 55070 185,56 | 371064| 558,79| 169,44
1.50 |ex 0703 9000 | Porree 31,69| 1342 24961 6525 221,05 7103| 2439| 48368| 73,54| 2207
160 {ex 070410 10] Blumenkohl 111,88] 4727 | 881,91| 229,55| 781,19| 24749 86,13 | 171354 258,72 78,54
ex 0704 10 90
1.70 0704 20 00 | Rosenkohl 53,72| 2267 423,88| 11006| 37408| 11735| 41,29| 82719| 12409 37,72
1.80 0704 90 10 | Weifkohl und Rotkohl 230s| 975| 182,88| 4736| 160,54| 5181 1770| 35248| 5335| 16,11
190 |ex 07049090 |Brokkoli oder Spargelkohl| 65,16] 2755| 51683| 13386 45371| 14643 5003| 99614| 150,79 45,53
(Brassica oleracea var. italica)
1100 {ex 0704 90 90 | Chinakohl 48,42| 2050 | 382,57| 99.63| 337,79| 10913| 3724| 73939| 112,24] 3373
1110 8;3;}1;8} Kopfsalat 6545 2767| 519,12] 134,.46| 45572| 14708| 50,25| 100055| 15146 4573
1120 |ex 07052900 | Endivien 4532| 1923| 357,88 93,59| 31584| 10133| 3499| 69174| 10545 31,22
1.130 |ex 070610 00 | Karotten und Speisemohren | 32,74| 1384 | 25975| 67,27 22802| 7359| 2514| s0064| 7578 22,88
1.140 |ex 0706 90 90 | Radieschen 5433| 2302| 429,62| 111,96| 379,00] 12152| 41,89| 83107| 126,19] 37,58
1150 | 070700 1.1] Gurken 48,95 2067 | 387,32 100,33| 341,78| 11143 37,55| 75086| 11307| 3428
0707 00 19
1160 ¢ 0708 ig;g] Erbsen (Pisum- sativum) 17791| 7514 |1407,65| 364,62|1242,13] 40499| 136,46 | 272885| 410,94 124,61
1.170 Bohnen :
1.170.1 0708 20 10| | Bohnen (Vigna-Arten, Phaseo-
0708 30 90} Do-Arir) 11044| 4671 | 877,75\ 227,02 769,50| 24775\ 84,86 | 168853 25566| 7695
1.170.2] 0708 20 10] | Bohnen (Phaseolus Ssp, vulga- ;
0708 20 90| | is var. Comprestus. Sl 86.96| 3672| 68879| 178.47| 606,54| 19724| 66,72 133437] 201,07| 60,90
1.180 |ex 0708 90 00 | Dicke Bohnen 40,17| 1701 | 31744| 8267| 28028 90s5| 3090| 61351 93,13] 27,99
1.190 0709 10 00 | Artischocken 76,11| 3221 | 59842| 15661| 531,31] 17132] 58,50| 116646| 17644| 52,84
1.200 Spargel :
1.200.1| ex 070920 00 | — griiner 502,37| 21217 |3974,78|1029,59(3 507,40(114357| 38534 | 770543]1160,37 351,85
1.200.2| ex 0709 20 00 | — anderer 302,03| 12787 |2386,34| 621,48|2107,02| 68076|232,31| 461204| 700,14| 210,44
1210 0709 30 00 | Auberginen 60,41| 2551 | 477,97| 12380| 421,77| 13751] 4633| 92658| 139,53 4231
1220 |ex 0709 40 00 | Bleichsellerie, auch Stangen-| 6390| 2705 | 504,88] 131,48| 44578| 14403] 49,15| 97577| 148,13 44,52
sellerie genannt (Apium gra-
veolens var. Dulce) .
1.230 0709 51 30 | Pfifferlinge 453,04| 19134 |3584,48| 92849(3162,98(103128| 347,50 | 694879|104643| 317,30
1.240 0709 60 10 | Gemiisepaprika oder Paprika| 68,57| 2896 | 542,54| 140,53| 478,75| 15609 52,59| 105177| 158,38 48,02
: ohne brennenden Geschmack
1.250 0709 90 50 | Fenchel 151,15| 6399 [1194,24| 311,01{1054,46| 34069| 11626 | 230809| 350,38| 105,31
1.260 0709 90 70 | Zucchini (Courgettes) 5997| 2536| 47568 12320 417,58| 13477 4605| 91683| 138,78] 4191
1270 071420 10 | Siifle Kartoffeln, ganz, frisch| 72,78| 3080 573,11| 149,64| 502,35| 15180| 5582 112490| 168,76| 50,99
(zum menschlichen Verzehr
bestimmt)
210 |ex 08024000 | EBkastanien (Castanea-Arten),| 87,98| 3716| 694,15 180,34 612,04| 18967| 6747 | 135667| 20331| 61,65
frisch ‘ i
220 .|ex 08030010 | Bananen (andere als Mehlba-| 37,46| 1582| 296,43| 76,78| 261,57| 8528 28,73 57 466 86,54| 26,24
nanen), frisch
230 |ex 08043000 |Ananas, frisch 3361| 1419| 26595| 6888| 23468 7651| 2578| 51557 77,64 23,54
240 |ex 0804 40 '0} Avocadofriichte, frisch 123,16| 5202 | 974,52 25243| 859.93| 28037 94,47 | 188918| 284.49| 86,26
ex 0804 40 90
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Durchschnittswerte je Einheit (Betrag) / 100 kg netto

II){r :‘k KN-Code Warenbenennung .
' ECU |bfs/fs| Dke | DM firs Dr | ifisches | pje hil £

Sterling

2.50 |[ex 0804 50 00 | Mangofriichte und Guaven,|119,64| 5053 | 546,62| 24520| 835,31| 27235| 91,77 183511 276,35| 83,79

frisch
2.60 Siilorangen, frisch :
2601 | 08051011 |
oS 10 211 — Blut- und Halbblutorangen | 33,11 1399 | 26275| 67,94 231,20 7461( 2542| S0719| 7660 23,11
0805 10 41

2.60.2 0805 10 15]{ — Navels, Navelines, Nave-

080510 25 lates, Salustianas, Vernas,
0805 10 35 Valencia lates, Maltaises, | 4235 17881 335,11{ 8680 29570{ 9641; 3248 64963 97,83] 29,66

080510 45 Shamoutis, Ovalis, Trovita,

Hamlins
260.3 080510 19
080510 29
080510 39| | — andere 31,71 1339 250,92] 64,99 ] 22141] 7219| 24,32 48642 73,25| 22,21
0805 10 49
270 Mandarinen  (einschliefllich

Tangerinen und Satsumas),
frisch ; Clementinen, Wilkings
und ahnliche Kreuzungen von
Zitrusfriichten, frisch :

2.70.1 |ex 08052010 | — Clementinen 52,29 2207 | 414,15] 107,31| 364,70| 11860} 40,12| 80233] 120,90] 36,61
2.70.2 jex 08052030 | — Monreales und Satsumas 89,26| 3774| 70798| 183,37| 621,51| 20059 68,53 | 136456| 206,56| 62,37
2.70.3 |ex 080520 50 | — Mandarinen und Wilkings | 100,89| 4271) 797,16] 207,60| 703,86| 22741 77,60 | 154067 233,88{ 70,29

2704 Jex 080520 70H _ Tangerinen und andere | 5298 2237| 419,23 108,59 36993| 12061 40.64| 81271) 12238 37.11

2.80 |[ex 08053010 | Zitronen (Citrus limen, Citrus| 49,12] 2074 | 388,70| 100,68 342,99| 11183| 37,68 75353} 113,47] 34,40
limonum), frisch

285 |ex 08053090 |Limetten (Citrus aurantifolia), | 109,40 4620 | 865,64| 224,22| 763,85| 24905| 83,92| 167811] 252,71} 76,62

frisch
290 Pampelmusen und Grape-
fruits, frisch : .
290.1 jex 08054000 | — weifl 67,201 2838 531,69| 137,72| 469,17| 15297| 51,54 103073 155,22 47,06
2.90.2 |ex 08054000 [— rosa ' 77,21 3261 ] 610,96] 158,25( 539,12| 17577) 59,23| 118440| 178,36 54,08
2.100 " 080610 11
0806 10 15} | Tafeltrauben 68,88 2909 545,04| 141,18| 480,95| 15681 52,83| 105660 159,11| 48,24
0806 10 19
2110 0807 10 10 | Wassermelonen 13,48 569 | 106,69 27,63 94,151 3069 10,34 20684 31,14 9,44
2.120 andere Melonen :

2.120.1| ex 0807 10 90 { — Amarillo, Cuper, Honey| 32,74! 1382} 259,04} 67,10) 228,58] 7452] 25,11 50218| 75,62| 2293
Dew (einschliellich Canta- |
lene), Onteniente, Piel de
Sapo (einschliefilich Verde
Liso), Rochet, Tendral, Fu-

turo
2.120.2{ ex 0807 10 90 | — andere 78,00) 3294 617,17) 159,86] 544,60| 17756] 59,83| 119644| 180,17 54,63
2.130 0808 10 91{|
0808 10 93t| Apfel 71,94 3038 569,23] 147,44; 502,29| 16377] 55,18 | 110349 166,17| 50,39
0808 10 99 :
2.140 Birnen

2.140.1 0808 20 31
0808 20 33] | Birnen — Nashi (Pyrus pyrifo-

0808 20 35| lia) 91,95 3889 | 730,80 189,02 640,67| 20627{ 70,66 | 140584| 21285 64,07
0808 20 39

2.140.2) 0808 20 31
0808 20 33
0808 20 35
0808 20 39

2.150 0809 10 00 | Aprikosen 25,501 1078 202,14 52,37| 177,93] 5786] 19,58 39065{ 58,99| 17,80

Andere 79,55 3360 | 629,46| 163,05 555.44| 18110} 61,02 122026] 183,76 55,72

2.160 33‘0’; %8 ool Kisschen 90,53| 3825| 71845 18577| 632,16| 20401| 69,52 138679 209,44| 63,20

2.170 {ex 0809 30 00 | Pfirsiche 7090] 2997 | 562,03| 145,62 494,72| 16089 54,45| 108614| 164,02| 49,49
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‘ Durchschnittswerte je Einheit (Betrag) / 100 kg netto
Ru- KN-Code Warenbenennung
brik ECU |bfrs/lfrs| Dk DM | f Dr |lrisches| 5 hfl £
e j i ‘ £ ! Sterling
2.180 |ex 0809 30 00 | Nektarinen 82,65| 3490 | 65393| 169,38] 577,04 18814| 63,39 126770| 19090 57,88
2150 R a0 15t | Pflaumen 50,76| 2143 | 401,62| 104,03| 354,39| 11555 3893| 77858| 117,24] 3555
2200 | 0810 10191\ Erdbeeren 112,79 4769 | 894,61| 231,71| 78535| 25346| 86,60 | 172427| 261,01| 78,82
2205 0810 20 10 | Himbeéren ‘ 1336,1| 56503 |10597,8|2745,00|9303,49]300 265 1025,9 | 2042614[3092,02| 933,75
2210 0810 40 30 | Heidelbeeren der Art Vacci-[136,31| 5755|1079,64| 279,74 95071| 30917| 104,59 | 209154| 315,16| 9545
nium myrtillus )
2220 0810 90 10 | Kiwifriichte (Actinidia chinen- |166,22| 7020 [1315,17| 340,66|1160,52| 37838| 127,50 | 254956| 38394| 116,42
sis Planch)
2230 |ex 081090 80 | Granatipfel 5947| 2511 470,56| 121,88 41522| 13538| 4561 | 91221| 13737| 41,65
2240 |ex 081090 80 |Kakis (einschliefllich Sharon)|295,15| 12465 [233524| 604,90(2060,65| 67186| 226,39 | 452705| 681,74| 206,72
2250 |ex 081090 30 | Litschi-Pflaumen 329,14| 13901 |2604,20| 674,56|12297,98| 74924| 252,46 | 504846| 760,25| 230,53
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Nr. L 270/9

VERORDNUNG (EWG) Nr. 2802/91 DER KOMMISSION
vom 25. September 1991

zur Festsetzung der Ausfuhrerstattungen fiir Weilzucker und Rohzucker in
unverindertem Zustand

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 1785/81 des Rates
vom 30. Juni 1981 iber die gemeinsame Marktorganisa-
tion fiir Zucker (), zuletzt geindert durch die Verordnung
(EWG) Nr. 464/91 (3, insbesondere auf Artikel 19 Absatz
4 erster Unterabsatz Buchstabe a),

nach Stellungnahme des Wihrungsausschusses,

in Erwigung nachstehender Griinde.:

Nach Artikel 19 der Verordnung (EWG) Nr. 1785/81

kann der Unterschied zwischen den Notierungen oder
Preisen auf dem Weltmarkt der in Artikel 1 Absatz 1
Buchstabe a) der angefithrten Verordnung genannten
Erzeugnisse und den Preisen dieser Erzeugnisse in der

Gemeinschaft durch eine Erstattung bei der Ausfuhr

ausgeglichen werden.

-Gemif} der Verordnung (EWG) Nr. 766/68 des Rates vom

18. Juni 1968 zur Aufstellung allgemeiner Regeln fiir die
Erstattungen bei der Ausfuhr auf dem Zuckersektor (%),
zuletzt gedndert durch die Verordnung (EWG) Nr.
1489/76 (*), sind die Erstattungen fiir den nicht denatu-
rierten und in unverindertem Zustand ausgefiihrten
Weifizucker und Rohzucker unter Beriicksichtigung der
Lage auf dem Markt der Gemeinschaft und auf dem
Weltzuckermarkt und insbesondere der in Artikel 3 der
angefiihrten Verordnung genannten Preise und Kosten-
elemente festzusetzen. Nach demselben Artikel sind
zugleich die wirtschaftlichen Aspekte der beabsichtigten
Ausfuhr zu beriicksichtigen.

Fiir Rohzucker ist die Erstattung fir die Standardqualitit
festzusetzen. Diese ist in Artikel 1 der Verordnung (EWG)
Nr. 431768 des Rates vom 9. April 1968 iiber die Bestim-
mung der Standardqualitit fiir Rohzucker und des Grenz-
tibergangsorts der Gemeinschaft fiir die Berechnung der
cif-Preise fiir Zucker (%) festgelegt worden. Diese Erstat-
tung ist im ibrigen gemif Artikel 5 Absatz 2 der Verord-
nung (EWG) Nr. 766/68 ‘festzusetzen. Kandiszucker
wurde in der Verordnung (EWG) Nr. 394/70 der
Kommission vom 2. Mirz 1970 tber die Durchfithrungs-
bestimmungen fiir die Erstattungen bei der Ausfuhr fir
Zucker (%), zuletzt geindert durch die Verordnung (EWG)
“Nr. 1714/88 (), definiert. Die so berechnete Erstattung
mufl bei aromatisiertem oder gefirbtem Zucker fiir dessen

() ABL. Nr. L 177 vom 1. 7. 1981, S. 4.

() ABL Nr. L 54 vom 28. 2. 1991, S. 22.
() ABL Nr. L 143 vom 25. 6. 1968, S. 6.
() ABL Nr. L 167 vom 26. 6. 1976, S. 13.
() ABL. Nr. L 89 vom 10. 4. 1968, S. 3.

(9 ABL Nr. L 50 vom 4. 3. 1970, S. 1.
() ABL. Nr. L 152 vom 18. 6. 1988, S. 23.

Saccharosegehalt gelten und somit fir 1 v.H. dieses
Gehalts festgesetzt werden.

Die Lage auf dem Weltmarkt oder die besonderen Erfor-
dernisse bestimmter Mirkte kornen es notwendig
machen, die Erstattung fiir Zucker je nach der Bestim-
mung oder dem Bestimmungsgebiet in unterschiedlicher
Hohe festzusetzen.

In besonderen Fillen kann der Erstattungsbetrag durch
Rechtsakte anderer Art festgesetzt werden.

Um ein normales Funktionieren der Erstattungsregelung
zu ermoglichen, ist bei der Berechnung der Erstattung
zugrunde zu legen:

— fir Wihrungen, die untereinander zu jedem Zeit-
punkt innerhalb einer maximalen Abweichung in
Hohe von 2,25 v.H. gehalten werden, ein Umrech-
nungssatz, der sich auf den Leitkurs dieser
Wihrungen stiitzt, multipliziert mit dem Berichti-
gungskoeffizienten gemifl Artikel 3 Absatz 1 letzter
Unterabsatz der Verordnung (EWG) Nr. 1676/85 des
Rates (}), zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EWG) Nr. 2205/90 (),

— fir die iibrigen Wihrungen ein Umrechnungskurs,
der sich auf den Durchschnitt der im Amtsblatt der
Europdischen Gemeinschaften, Reihe C, in einem
bestimmten Zeitraum verdffentlichten Ecu-Umrech-
nungskurse stitzt und auf den der im voraufgehenden
Gedankenstrich genannte Koeffizient angewandt wird.

Die Erstattung wird alle zwei Wochen festgesetzt. Sie
kann zwischenzeitlich geindert werden.

Die Anwendung dieser Regeln auf die gegenwirtige
Marktlage im Zuckersektor und insbesondere die Notie-
rungen und Preise fiir Zucker in der Gemeinschaft und
auf dem Weltmarkt fihrt dazu, die im Anhang angege-
benen Erstattungsbetriage festzusetzen.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen
entsprechen der Stellungnahme des Verwaltungsaus-
schusses fiir Zucker —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN :

Artikel 1

Die Erstattungen bei- der Ausfuhr in unverindertem
Zustand der in Artikel 1 Absatz 1 Buchstabe a) der
Verordnung (EWG) Nr. 1785/81 genannten und nicht
denaturierten Erzeugnisse werden wie im Anhang ange-
geben festgesetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 26. September 1991 in Kraft.

(®) ABL. Nr. L 164 vom 24. 6, 1985, S. 1.
(’) ABL. Nr. L 201 vom 31. 7. 1990, S. 9.



Nr. L 270/10 Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften 26. 9. 91

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 25. September 1991

Fiir die Kommission
Ray MAC SHARRY
Mitglied der Kommission

ANHANG

zur Verordnung der Kommission vom 25. September 1991 zur Festsetzung der Ausfuhr-
erstattungen fiilr Weifizucker und Rohzucker in unverindertem Zustand

(in ECU)
Betrag der Erstattung
Erzeugniscode je 1 v. H. Saccharosegehalt
: je 100 kg je 100 kg des
- | betreffenden Erzeugnisses
1701 11 90 100 33,62 ("
1701 11 90 910 33,44 (")
1701 11 90 950 ®
1701 12 90 100 33,62(") -
1701 12 90 910 33,44 ()
1701 1290 950 - ®
1701 91 00 000 0,3655
1701 99 10 100 36,55
1701 99 10 910 36,64
1701 99 10 950 34,14
1701 99 90 100 0,3655

() Dieser Betrag gilt fir Rohzucker mit einem Rendementwert von 92 v. H. Wenn
der Rendementwert des ausgefithrten Rohzuckers von 92 v. H. abweicht, wird
der anwendbare Erstattungsbetrag gemifl den Bestimmungen von Artikel § "
Absatz 3 der Verordnung (EWG) Nr. 766/68 errechnet.
(%) Diese Festsetzung wurde ausgesetzt durch die Verordnung (EWG) Nr. 2689/85
der Kommission (ABL. Nr. L 255 vom 26. 9. 1985, S. 12), gedndert durch die
Verordnung (EWG) Nr. 3251/85 (ABL. Nr. L 309 vom 21. 11. 1985, S. 14).
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VERORDNUNG (EWG) Nr. 2803/91 DER KOMMISSION
vom 25. September 1991

zur Festsetzung der Ausfuhrerstattungen fiir Olivenol

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung Nr. 136/66/EWG des Rates
vom 22. September 1966 iiber die Errichtung einer
gemeinsamen Marktorganisation fiir Fette (), zuletzt gedn-
dert durch die Verordnung (EWG) Nr. 1720/91 (3),

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 1650/86 des Rates
vom 26. Mai 1986 iiber die Erstattungen und Abschop-
fungen bei der Ausfuhr von Olivendl (%), insbesondere auf
Artikel 3 Absatz 1 erster Satz,

nach Stellungnahme des Wihrungsausschusses,
in Erwigung nachstehender Griinde :

Liegen die Preise in der Gemeinschaft iiber den Welt-
marktpreisen, so kann der Unterschied zwischen diesen
Preisen nach Artikel 20 der Verordnung Nr. 136/66/EWG
durch eine Erstattung bei der Ausfuhr von Olivendl nach
dritten Lindern gedeckt werden.

Die Festsetzung und die Gewihrung der Erstattung bei
der Ausfuhr von Olivendl sind in den Verordnungen
(EWG) Nr. 1650/86 und (EWG) Nr. 616/72 der Kommis-
sion (*), zuletzt geindert durch die Verordnung (EWG) Nr.
2962/77 (), geregelt worden.

Nach Artikel 2 Absatz 1 der Verordnung (EWG)
Nr, 1650/86 mufl die Erstattung fiir die gesamte Gemein-
schaft gleich sein.

Nach Artikel 4 der Verordnung (EWG) Nr. 1650/86 ist
die Erstattung fiir Olivenol unter Beriicksichtigung der
Lage und voraussichtlichen Entwicklung der Olivendl-
preise und der davon verfiigharen Mengen auf dem
Gemeinschaftsmarkt sowie der Weltmarktpreise fiir
Olivendl festzusetzen. Laflt es jedoch die auf dem Welt-
markt bestehende Lage nicht zu, die giinstigsten Notie-
rungen fiir Olivendl zu bestimmen, so konnen der auf
diesem Markt fiir die wichtigsten konkurrierenden pflanz-
lichen' Ole erzielte Preis und der in einem reprisentativen
Zeitraum zwischen diesem Preis und dem fiir Olivendl
festgestellte Unterschied beriicksichtigt werden. Die
Erstattung darf nicht héher sein als der Betrag, der dem
Unterschied zwischen den in der Gemeinschaft und auf
dem Weltmarkt erzielten Preisen, gegebenenfalls um die
Kosten fiir das Verbringen des Erzeugnisses auf dem
Weltmarkt berichtigt, entspricht.

Nach Artikel § der Verordnung (EWG) Nr. 1650/86 kann
beschlossen werden, dafl die Erstattung durch Ausschrei-

(') ABL Nr. 172 vom 30. 9. 1966, S. 3025/66.
() ABL Nr. L 162 vom 26. 6. 1991, S. 27.
() ABL Nr. L 145 vom 30. 5. 1986, S. 8.

() ABL Nr. L 78 vom 31. 3. 1972, S. 1.

() ABL Nr. L 348 vom 30. 12. 1977, S. 3.

bung festgesetzt wird. Die Ausschreibung erstreckt sich
auf den Betrag der Erstattung und kann auf bestimmte
Bestimmungslinder, Mengen, Qualititen und Aufma-
chungen beschrinkt werden.

Nach Artikel 2 zweiter Unterabsatz der Verordnung
(EWG) Nr. 1650/86 kann die Erstattung fiir Olivendl je
nach Bestimmung oder Bestimmungsgebiet in unter-
schiedlicher Hohe festgesetzt werden, wenn die Welt-
marktlage oder die besonderen Erfordernisse bestimmter
Mirkte dies notwendig machen.

Nach Artikel 3 . Absatz 1 der Verordnung (EWG)
Nr. 1650/86 mufl die Erstattung mindestens einmal im
Monat festgesetzt werden ; soweit erforderlich, kann die
Erstattung zwischenzeitlich geindert werden.

Bei Anwendung dieser Modalititen auf die gegenwirtige
Marktlage bei Olivendl, insbesondere auf den Olivendl-
preis in der Gemeinschaft sowie auf den Mirkten der
Drittlinder, sind die Erstattungen in der im Anhang
aufgefithrten Hohe festzusetzen.

Um ein normales Funktionieren der Erstattungsregelung
zu ermoglichen, ist bei der Berechnung der Erstattungen.
zugrunde zu legen:

— fir Wihrungen, die untereinander zu' jedem Zeit-
punkt innerhalb einer maximalen Abweichung in
Hohe von 2,25 v. H. gehalten werden, ein Umrech-
nungssatz, der sich auf den Leitkurs dieser
Wiahrungen stiitzt, multipliziert mit dem Berichti-
gungskoeffizienten gemafl Artikel 3 Absatz 1 letzter
Unterabsatz der Verordnung (EWG) Nr. 1676/85 des
Rates (), zuletzt geindert durch die Verordnung
(EWG) Nr. 2205/90 (),

'— fiir die ibrigen Wihrungen ein Umrechnungskurs,

der sich auf den Durchschnitt der im Amiesblatt der
Europdischen Gemeinschaften, Reihe C, in einem
bestimmten Zeitraum verdffentlichten Ecu-Umrech-
nungskurse stiitzt und auf den der im voraufgehenden
Gedankenstrich genannte Koeffizient angewandt wird.

Der Verwaltungsausschuf8 fiir Fette hat nicht innerhalb
der ihm von seinem Vorsitzenden gesetzten Frist Stellung
genommen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN :

Artikel 1

Die Erstattungen bei der Ausfuhr der in Artikel 1 Absatz
2 Buchstabe ¢) der Verordnung Nr. 136/66/EWG
genannten Erzeugnisse werden im Anhang festgesetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 1. Oktober 1991 in Kraft.

() ABL Nr. L 164 vom 24. 6. 1985, S. 1.
() ABL Nr. L 201 vom 31. 7. 1990, S. 9.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 25. September 1991

Fiir die Kommission
Ray MAC SHARRY
Mitglied der Kommission

ANHANG

zur Verordnung der Kommission vom 25. September 1991 zur Festsetzung der Ausfuhr-
erstattungen fiir Olivendl

(ECU/100 kg)
Erzeugniscode Erstattungsbetrag
1509 10 90 100 11,00
1509 10 90 900 0,00
1509 90 00 100 24,00
1509 90 00 900 0,00
1510 00 90 100 1,50
1510 00 90 900 0,00

(") Fir die Bestimmungen, genannt in Artikel 34 der geinderten Verordnung (EWG) Nr. 3665/87 der Kommission
(ABL Nr. L 351 vom 14. 12. 1987, S. 1), sowie fiir die Ausfuhren nach Drittlindern.

NB: Die die Erzeugnisse betreffenden Codes sowie die Verweisungen und Fufinoten sind durch die
geinderte Verordnung (EWG) Nr. 3846/87 der Kommission (ABL. Nr. L 366 vom 24. 12. 1987,
S. 1) bestimmt.
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VERORDNUNG (EWG) Nr. 2804/91 DER KOMMISSION
vom 25. September 1991

betreffend die Festsetzung der Hochstbetrige der Erstattungen bei der Ausfuhr
von Olivendl fiir die 20. Teilausschreibung im Rahmen der mit der Verordnung
(EWG) Nr. 3192/90 erdffneten Dauerausschreibung

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung Nr. 136/66/EWG des Rates .

vom 22. September 1966 iber die Errichtung einer
gemeinsamen Marktorganisation fiir Fette ('), zuletzt gedn-
dert durch die Verordnung (EWG) Nr. 1720/91 (3,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 1650/86 des Rates
vom 26. Mai 1986 iiber die Erstattungen und Abschép-
fungen bei der Ausfuhr von Olivenél (), insbesondere auf
Artikel 7,

in Erwigung nachstehender Griinde :

Mit der Verordnung (EWG) Nr. 3192/90 der Kommis-
(), geindert durch die Verordnung (EWG) Nr. 1665/
91 (%), wurde eine Dauerausschreibung fiir die Festsetzung
der Erstattungen bei der Ausfuhr von Olivenél eréffnet.

Gemif Artikel 6 der Verordnung (EWG) Nr. 3192/90

wird unter Beriicksichtigung insbesondere der Lage und

der voraussichtlichen Entwicklung des Olivendlmarkts in
der Gemeinschaft sowie des Weltmarkts und auf der
Grundlage der eingegangenen Angebote ein Hochstbetrag
der Ausfuhrerstattung festgesetzt, wobei die Bieter den

Zuschlag erhalten, deren Angebot dem Hochstbetrag der
Ausfuhrerstattung entspricht oder darunter liegt.

Die Anwendung dieser Vorschriften fiihrt zur Festsetzung
der im Anhang genannten Hochstbetrige der Ausfuhr-
erstattung.

Der Verwaltungsausschuff fiir Fette hat nicht innerhalb
der ihm von seinem Vorsitzenden gesetzten Frist Stellung
genommen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN :

Artikel 1

Die Hochstbetrige der Erstattungen bei der Ausfuhr von
Olivendl fiir die 20. Teilausschreibung im Rahmen der
mit der Verordnung (EWG) Nr. 3192/90 erdffneten
Dauerausschreibung werden auf der Grundlage der im
Anhang bis 23. September 1991 eingereichten Angebote
festgesetzt. ‘

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 26. September 1991 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.

Briissel, den 25. September 1991

() ABL Nr. 172 vom 30. 9. 1966, S. 3025/66.
() ABL Nr. L 162 vom 26. 6. 1991, S. 27.
() ABL. Nr. L 145 vom 30. 5. 1986, S. 8.
() ABL Nr. L 304 vom 1. 11. 1990, S. 96.
() ABL Nr. L 151 vom 15. 6. 1991, S. 62.

Fiir die Kommission
Ray MAC SHARRY

Mitglied der Kommission
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ANHANG

zur Verordnung der Kommission vom 25. September 1991 betreffend die Festsetzung der Héchst-
betrige der Erstattungen bei der Ausfuhr von Olivendl fiir die 20. Teilausschreibung im Rahmen
der mit der Verordnung (EWG) Nr. 3192/90 erdffneten Dauerausschreibung

(ECU/100 kg)

Erzeugniscode Erstattungsbetrag
1509 10 90 100 ) 15,00
1509 10 90 900 —_

1509 90 00 100 30,00
1509 90 00 500 —
151000 90 100 3,00
1510 00 90 200 —

NB: Die die Erzeugnisse betreffenden Codes sowie die Verweisungen
und Fufinoten sind durch die geinderte Verordnung (EWG)
Nr. 3846/87 der Kommission (ABl. Nr. L 366 vom 24. 12. 1987,
S. 1) bestimmt. '
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VERORDNUNG (EWG) Nr. 2805/91 DER KOMMISSION
vom 23. September 1991

zur Einfithrung eines vorliufigen Antidumpingzolls auf die Einfuhren von
bestimmtem Thermopapier mit Ursprung in Japan in die Gemeinschaft

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN — )

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Wirtschaftsgemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 2423/88 des Rates
vom 11. Juli 1988 iiber den Schutz gegen gedumpte oder
subventionierte Einfuhren aus nicht zur Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft geh6renden Lindern (!), insbe-
sondere auf Artikel 11,

nach Konsultationen in dem mit der vorgenannten
Verordnung eingesetzten Beratenden Ausschufi,

in Erwigung nachstehender Griinde :

™

@

©)

&)

A. VERFAHREN

Im Oktober 1990 erhielt die Kommission einen
schriftlichen Antrag von der Firma Wiggins Teape
Thermal Papers Limited, auf die ein groflerer
Anteil der Gemeinschaftsproduktion von Thermo-
papier entfillt. Der Antrag enthielt Beweise fiir das
Vorliegen von Dumping bei der Ware mit

Ursprung in Japan und fiir eine dadurch verur-

sachte bedeutende Schidigung. Diese Beweise
wurden als ausreichend angesehen, um die Einlei-
tung eines Verfahrens zu rechtfertigen. ‘

Die Kommission verédffentlichte daraufhin im
Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften ()
eine Bekanntmachung iiber die Einleitung eines
Antidumpingverfahrens betreffend die Einfuhren
von bestimmtem Thermopapier der KN-Codes
ex 3703 90 90 und ex 4810 11 90 mit Ursprung in
Japan in die Gemeinschaft und leitete eine
Untersuchung ein.

Die Kommission unterrichtete davon offiziell die
bekanntermaflen betroffenen  Ausfithrer und
Einfiihrer, die Vertreter des Ausfuhrlandes und die
Antragsteller. Die unmittelbar betroffenen Parteien
erhielten Gelegenheit, ihren Standpunkt schriftlich
dafzulegen und eine Anhorung zu beantragen.

Mehrere bekannte Einfithrer, Ausfithrer und
Hersteller in Japan legten ihren Standpunkt
schriftlich dar. Auch ein Gemeinschaftshersteller,

() ABL Nr. L 209 vom 2. 8. 1988, S. 1.
() ABL Nr. C 16 vom 24. 1. 1991, S. 3.

®)

©)

Renker GmbH & Co. KG erklirte sich schriftlich.
Diese Informationen konnten jedoch nicht beriick-
sichtigt werden, weil sie nicht fristgerecht
eingingen und sich sonst die Untersuchung iiber
Gebiihr verzogert hitte.

Finf der neun bekannten Hersteller in Japan
erteilten nicht die von der Kommission erbetenen
Informationen. Sachiuflerungen wurden auch von
einigen Verarbeitungsunternehmen in der Gemein-
schaft vorgebracht.

Mehrere Hersteller/Ausfiihrer stellten einen Antrag
auf Anhorung, dem stattgegeben wurde.

Die Kommission holte alle fiir die vorldufige
Sachaufklirung fiir notwendig erachteten Informa-
tionen ein, priifte sie .nach und fithrte Untersu-
chungen in den Betrieben folgender Unternehmen
durch :

a) Gemeinschaftshersteller

Wiggins Teape Thermal Papers Ltd, Lincoln,
Vereinigtes Konigreich ;-

b) Hersteller/Ausfiihrer in Japan

— Hersteller
Jujo Paper Co. Ltd, Tokio
Kanzaki Paper Manufacturing Co. Ltd, Tokio
Mitsubishi Paper Mills Ltd, Tokio
Tomoegawa Paper Co. Ltd, Tokio

— Ausfiihrer .
" Japan Pulp and Paper Company Ltd, Tokio
Marubeni Corporation, Tokio
Mitsubishi Corporation, Tokio
Mitsui and Company Ltd, Tokio ;
c) Einfiibrer in der Gemeinschaft

— Deutschland Mitsubishi International
GmbH, Diisseldorf,
Japan Pulp and Paper
GmbH, Diisseldorf,

— Niederlande Tomoegawa Europe BV,
Amsterdam,

— Vereinigtes Mitsubishi  Corporation,

Konigreich London.

Die Kommission erhielt auf ihren Antrag hin
ausfiihrliche schriftliche und miindliche Sachiufle-

‘rungen von dem antragstellenden Gemeinschafts-

hersteller, von vier der neun bekannten Hersteller
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in Japan und von den vorgenannten Ausfiihrern
und Einfithrern. Die anderen flinf bekannten
Hersteller in Japan beantworteten den Fragebogen
der Kommission nicht, obgleich einer von ihnen
einen Antrag auf Anhorung stellte, dem stattge-
geben wurde.

Die Dumpinguntersuchung bezog sich auf den
Zeitraum vom 1. April bis 31. Dezember 1990
(Untersuchungszeitraum).

B. WARE UND GLEICHARTIGE WARE

Laut der Bekanntmachung handelt es sich bei der
Ware um Thermopapier, das mit chemischen
Stoffen gestrichen ist, die unter Wirmeeinwirkung
ein Bild wiedergeben. Thermopapier wird in
Maschinen verwendet, die Dokumente elektronisch
tibermitteln und empfangen und die Faksimiles
von Dokumenten drucken. Die Untersuchung
ergab jedoch, dafl auch anderes Thermopapier, als
es in Telefaxgeriten verwendet wird, in derartigen
Maschinen verwendet werden kann, da dieses
Papier die gleichen grundlegenden materiellen
Eigenschaften besitzt wie das Papier fiir Faxma-
schinen. Fiir die Zwecke des vorlaufigen Antidum-
pingzolls handelt es sich bei der betroffenen Ware
dennoch um Thermopapier, das fiir Telefaxgerite
bestimmt ist. (nachstehend ,Faxpapier” genannt).

Faxpapier wird in zwei verschiedenen Aufma-
chungen angeboten, und zwar in ,Jumborollen”
und in ,Kleinrollen”. Im allgemeinen sind Jumbo-
rollen breite Papierrollen, die spiter in kleinere
Rollen konvertiert werden (geschlitzt, geschnitten
usw.) Die Kleinrollen kénnen dann direkt in
Faxgeriten verwendet werden.

Beide Groflen werden in verschiedenen Qualititen
angeboten. Alle Qualititen werden als gleichartige
Waren angesehen.

Ein japanischer Hersteller behauptete, die Jumbo-
rollen unterschieden sich von den Kleinrollen und
sollten daher als zwei verschiedene Waren ange-
sehen werden.

Die Untersuchung ergab jedoch, dafl die einzigen
Unterschiede zwischen Faxpapier in Kleinrollen
und in Jumborollen das Ergebnis des Abschlitzens
und Aufschneidens sind und daf die Jumborollen
bereits eine der letzten Phasen des Fertigungspro-
zesses von Thermopapier darstellen. Aufierdem
erfihrt Thermopapier keinerlei Verinderungen in
seinen grundlegenden technischen Eigenschaften.
Die Ware selbst bleibt die gleiche. Daher sind
beide Aufmachungen von Thermopapier fir die
Zwecke des vorliaufigen Verfahrens als eine Ware
anzusehen.

(1)

(12)

(13)

(14)
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Die von der Gemeinschaftsindustrie hergestellte
und verkaufte Ware weist die gleichen Merkmale
und Qualititsunterschiede auf und ist in allen
ihren Eigenschaften der Ware mit Ursprung in
Japan gleichwertig. '

Die Kommission vertrat daher die Auffassung, dafl
das von den Gemeinschaftsherstellern hergestellte
und verkaufte Faxpapier in Jumborollen oder in
Kleinrollen eine einzige Produktkategorie bildet
und im Sinne von Artikel 2 Absatz 12 der Verord-
nung (EWG) Nr. 2423/88 der aus Japan einge-
fihrten Ware in jeder Hinsicht gleichartig ist.

C. DUMPING

1. Allgemeines

Die japanischen Hersteller/Ausfithrer von Faxpa-
pier verkaufen sowohl im Inland als auch beim
Export iiber eine Vielzahl von Verkaufs- und
Vertriebskanilen.

Auf dem Inlandsmarkt verkaufen die meisten
Hersteller iiber verbundene Unternehmen. Beim
Export dienen jedoch sogenannte ,trading houses”
als Zwischenhindler, obwohl die Hersteller fast
immer die Auslandsbestimmung der Waren
kennen.

2. Normalwert

Der Normalwert auf dem japanischen Inlandsmarkt
wurde vorlaufig fiir Faxpapier der gingigsten Quali-
titen (d.h. auf die mindestens 70 % der Exporte
eines jeden Unternehmens entfielen) ermittelt, die
im Untersuchungszeitraum in die Gemeinschaft
exportiert wurden.

Der Normalwert wurde fiir die Herstellerfirmen
anhand der gewogenen durchschnittlichen Inlands-
preise ermittelt, die dem ersten unabhingigen
Kiufer in Rechnung gestellt wurden, abziiglich
aller Rabatte und Preisnachlisse, die in direktem
Zusammenhang mit diesen Verkiufen standen. Es
wurde gepriift, ob diese Verkdufe im normalen
Handelsverkehr getatigt wurden und ob sie minde-
stens 5 % der Exporte der Gemeinschaft bei den
entsprechenden Qualititen erreichten.

Erreichten die  Inlandsverkidufe bei einer
bestimmten Qualitit weniger als 5§ % der in die
Gemeinschaft exportierten Mengen, so wurde nach
Moglichkeit der Inlandspreis einer vergleichbaren
Qualitit fiir die Ermittlung des Normalwertes
herangezogen.

In den Fillen jedoch, in denen

— der japanische Inlandspreis der gleichen oder
einer dhnlichen Qualitit niedriger war als die
Produktionskosten dieser Qualitiat oder
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— die Inlandsverkdufe bei einer bestimmten
Qualitit weniger als 5% der Exporte der
gleichen Qualitit in die EG erreichten,

wurde der Normalwert rechnerisch ermittelt
anhand der Fertigungskosten der auf dem Inlands-
markt verkauften Qualitat zuziglich eines Betrags
fiir Vertriebs-, Verwaltungs- oder sonstige Gemein-
kosten, der anhand der Kosten des Herstellers
ermittelt wurde, zuziiglich einer durchschnittlichen
Gewinnspanne von 18 %, welche sich auf die
gewinnbringenden Verkiufe des Herstellers oder,
soweit angemessen, anderer Hersteller bei der
gleichartigen Ware im Ursprungsland stiitzten.

Dieser Gewinn wurde als verniinftig angesehen, da
er sich auf den tatsichlichen Gewinn der unter-
suchten japanischen Hersteller stiitzte.

3. Ausfuhrpreis

Gingen die Verkiufe der Hersteller (oder der mit
ihnen verbundenen ,trading houses” in Japan) an
verbundene Tochtergesellschaften in der Gemein-
schaft, so wurden die Ausfuhrpreise anhand des
Wiederverkaufspreises rechnerisch ermittelt, der

“ dem ersten unabhingigen Kaufer in der Gemein-

schaft in Rechnung gestellt wurde, und zur Beriick-
sichtigung aller Kosten zwischen der Einfuhr und
dem Wiederverkauf einschlieffilich Zslle und einer
Gewinnspanne von 6 % berichtigt. Fiir die Zwecke
der vorldufigen Sachaufklirung und angesichts der
Gewinne, die bei ihnlichen Waren erzielt werden,
wurde dieser Prozentsatz als angemessen ange-
sehen.

Im Fall der Direktverkiufe der Hersteller (oder
ihrer verbundenen trading houses” in Japan) an
unabhingige Abnehmer ' in der Gemeinschaft
wurden die Ausfuhrpreise anhand der Preise ermit-
telt, die der Einfiihrer nach Abzug aller Steuern,
Preisnachlisse und Rabatte tatsichlich gezahlt oder
zu zahlen hatte.

Berichtigungen fiir Transport-, Verpackungs- und
Nebenkosten wurden bei der rechnerischen Ermitt-
lung der Ausfuhrpreise wegen der Art der Ware auf
Mengenbasis vorgenommen. Berichtigungen fiir
Vertriebs-, Verwaltungs- und sonstige Gemeinko-
sten erfolgten auf Umsatzbasis. Preisnachlisse oder
Rabatte, die der verbundene Einfiihrer einem unab-
hingigen Kiufer gewihrte, wurden ebenfalls bei
der rechnerischen Ermittlung der Ausfuhrpreise
beriicksichtigt.

4. Vergleich

Im Interesse eines fairen Vergleichs zwischen
Normalwert und Ausfuhrpreise wurden gemifi
Artikel 2 Absatz 10 Buchstabe c) der Verordnung

(20)
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— Kanzaki Paper Manufacturing Co. Ltd,

(EWG) Nr. 2423/88 Berichtigungen bei der Ermitt-
lung sowohl der Normalwerte als auch der
Ausfuhrpreise zur Beriicksichtigung der in Artikel
2 Absatz 10 genannten Verkaufsausgaben vorge-
nommen, damit sie auf der gleichen Handelsstufe
verglichen werden konnten. Einige Firmen bean-
tragten Berichtigungen fiir Gemeinkosten und
Unkosten. Gemifl Artikel 2 Absatz 9 der vorge-
nannten Verordnung wurden derartige Berichti-
gungen nur zugestanden, wenn nachgewiesen
wurde, dafl diese Kosten in direktem Zusammen-
hang mit den betreffenden Verkiufen standen.

Der Normalwert der auf dem Inlandsmarkt
verkauften Qualititen wurde mit dem Ausfuhrpreis
vergleichbarer Qualititen je Geschiftsvorgang ver-
glichen :

5. Dumpingspannen

Die Dumpingspannen entsprachen dem Betrag,
um den die Preise bei der Ausfuhr in die Gemein-
schaft die Normalwerte iiberstiegen.

Ausgedriickt als Prozentsatz des cif-Wertes der

Einfuhren wurden folgende Dumpingspannen
ermittelt :
— Jujo Paper Co. Ltd, Tokio 0,0 %

Tokio ' 10,3 %
— Mitsubishi Paper Mills Ltd, Tokio 24,7 %
— Tomoegawa Paper Co. Ltd, Tokio 24,8 %.

‘Bei diesem Verfahren war ein sehr groler Teil der

betroffenen japanischen Unternehmen nicht zur
Mitarbeit bereit. Die Kommission hegte daher
ernste Zweifel, ob die Ergebnisse der Dumpingun-
tersuchung fiir die vier Hersteller, die an der
Untersuchung mitarbeiteten, fiir die iibrigen
Herstellerfirmen tatsichlich reprisentativ waren.
Unter diesen Umstinden hielt sie es nicht fiir
angemessen, die fiir die kooperationswilligen
Unternehmen festgestellten Dumpingspannen auf
die Unternehmen anzuwenden, die nicht an der
Untersuchung mitarbeiteten.

Im Fall der Hersteller, die den Fragebogen der
Kommission nicht beantworteten, ermittelte die
Kommission daher gemifl Artikel 7 Absatz 7 der
Verordnung (EWG) Nr. 2423/88 die Dumping-
spanne anhand der verfligbaren Fakten.

In diesem Fall wurden fiir die vorldufigen Feststel-
lungen die Angaben in dem Antrag als die
verniinftigste Basis flir die Ermittlung der
Dumpingspanne angesehen, die folglich auf
55,3 % festgesetzt wurde. :
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D. SCHADIGUNG

1. Volumen des EG-Marktes und Marktanteile
der gedumpten Einfuhren

Wegen der duflerst geringen Bereitschaft der japa-
nischen Unternehmen zur Mitarbeit sind alle
Zahlenangaben iiber Einfuhrmengen, Einfuhrwerte
und Marktanteil zwangsliufig Schitzungen. Bei
diesen Schitzungen beriicksichtigte die Kommis-
sion die Ergebnisse unabhingiger Marktstudien.

Der Verbrauch von Faxpapier in der Gemeinschaft
zeigte eine rasche Zunahme von schitzungsweise
5500 Tonnen 1987 auf 35000 Tonnen 1990
(Halbjahreszahlen umgerechnet auf ein ganzes
Jahr) oder um 536 %.

Die gedumpten Einfuhren von Faxpapier japani-
schen Ursprungs stiegen nach den Schitzungen
von 1725 Tonnen 1987 auf 23 750 Tonnen 1990
oder um 1276 %. Jedoch ist festzustellen, dafl
etwa die Hilfte des Anstiegs zwischen 1989 und
dem Untersuchungszeitraum stattfand. Dement-
sprechend erhohte sich der Marktanteil - der
gedumpten Einfuhren von 31 % 1987 auf 68 %
1990, also.um 119 %.

2. Wiederverkaufspreise der Einfuhren und
Preisunterbietung

Bei den Preisen der gedumpten Einfuhren in der
Gemeinschaft stellte die Kommission in der Zeit
von Januar bis Dezember 1990 einen Riickgang
von etwa 30 % fest. :

Zur Ermittlung der Preisunterbietung verglich die
Kommission die gewogenen durchschnittlichen
Verkaufspreise der Ausfilhrer und der Gemein-
schaftshersteller nach Abzug aller Rabatte und
Abgaben, die dem ersten unabhingigen Abnehmer
in Rechnung gestellt wurden. Der durchschnitt-
liche Verkaufspreis der Gemeinschaftshersteller
wurde sodann mit den entsprechenden Zahlen fiir
die einzelnen betroffenen Ausfithrer anhand ihrer
Wiederverkaufspreise in der Gemeinschaft ver-
glichen und nach dem Absatzvolumen gewichtet.

Ein Ausfithrer bestritt den Preisvergleich -auf der
Stufe des Wiederverkaufs an den ersten unabhin-
gigen Abnehmer in der Gemeinschaft. Er behaup-
tete, seine Verkiufe (Kleinrollen von Faxpapier)
wiirden nicht auf der gleichen Handelsstufe getitigt
wie diejenigen des Antragstellers (Jumborollen). Im
Interesse eines ehrlichen Vergleichs rechnete die
Kommission die Verkaufspreise von Kleinrollen in
Jumborollen um und beriicksichtigte dabei alle bei
der ,Konvertierung” anfallenden Kosten und
Gewinne. Auch den unterschiedlichen Handels-
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stuffen wurde bei den Berichtigungen Rechnung
getragen.

Bei diesem Vergleich stellte die Kommission fest,

- dafl die Verkaufspreise von Faxpapier japanischen

Ursprungs im Untersuchungszeitraum die Preise
des Industriezweigs der Gemeinschaft um 22,8 %
unterboten.

3. Situation des Industriezweigs der Gemein-
schaft

a) Produktion, Kapazitit, Kapazititsausla-
stung und Lagerbestinde

Die Kommission stellte fest, dafl die Faxpapierpro-
duktion in der Gemeinschaft zwischen 1987 und
1990 insgesamt anstieg, jedoch 1989 und im Unter-
suchungszeitraum um 8,5 % zuriickging.

Die Gesamtkapazitit der Gemeinschaftsindustrie
stieg zwischen 1987 und dem Untersuchungszeit-
raum, die Kapazititsauslastung ging jedoch insge-
samt erheblich zuriick. :

Zwischen 1987 und dem Untersuchungszeitraum
wurde keine Verinderung der Lagerbestinde festge-
stellt.

b) Verkiaufe

Zwischen 1987 und dem Untersuchungszeitraum
erhohte sich der Absatz des Industriezweigs der
Gemeinschaft um 255%; diese Zunahme
entsprach jedoch nicht der weit hoheren Wachs-
tumsrate des Gemeinschaftsmarktes (siche Rand-
nummer 25). Auflerdem stiegen die Verkiufe des
Industriezweigs der Gemeinschaft mengenmaflig
zwischen 1989 und dem Untersuchungszeitraum
nur um 3 %, wihrend der EG-Markt insgesamt um
39 % expandierte.

¢) Marktanteil

Da in der Untersuchung einschligige Zahlenan-
gaben fir die meisten japanischen Hersteller
fehlten, war eine Schitzung des Gesamtvolumens
des EG-Marktes notwendig. Auf dieser Basis verrin-
gerte sich der Marktanteil des Antragstellers
zwischen 1989 und dem Untersuchungszeitraum
um etwa 4 %.

d) Preise

Die Verkaufspreise der Gemeinschaftsindustrie
gingen zwischen 1989 und Ende 1990 stindig
zuriick. Der Industriezweig konnte seine Marktan-
teileinbuffen nur in Grenzen halten, indem er seine
Preise an die Preise der gedumpten Einfuhren
anglich. Bei einem Index 1989 = 100 lagen die
Preise der Waren der Gemeinschaftshersteller im
Untersuchungszeitraum bei 71.
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e) Rentabilitat

Die Kommission stellte fest, dafl sich die
Geschiftsergebnisse  des  Industriezweigs  der
Gemeinschaft zwischen 1989 und dem Untersu-
chungszeitraum stindig verschlechterten. Bis Ende
1989 erzielten die Gemeinschaftshersteller noch
einen angemessenen Gewinn. Der starke Preisver-
fall, der Ende 1989 einsetzte, fiihrte zu erheblichen
Verlusten, die im  Untersuchungszeitraum
anhielten.

4. Schlufifolgerungen zu der Schidigung

Aufgrund des obigen Sachverhalts ist die Kommis-
sion der Auffassung, dafl der Industriezweig der
Gemeinschaft eine bedeutende Schidigung im
Sinne von Artikel 4 Absatz 1 der Verordnung
(EWG) Nr. 2423/88 erlitten hat, und zwar haupt-
sichlich in Form von Gewinn- und Marktanteilein-
buflen, die durch den Preisverfall und die Preisun-
terbietung hervorgerufen wurden.

E. SCHADENSURSACHE

1. Auswirkungen der gedumpten Einfuhren

Die Untersuchung der Kommission ergab, dafl der
Anstieg der gedumpten Einfuhren zu immer
niedrigeren Preisen mit dem Riickgang der Preise
der Gemeinschaftsindustrie zeitlich zusammentraf.
Angesichts der Preistransparenz driickten diese
niedrigen Preise der japanischen Exporte eindeutig
das Preisniveau des Industriezweigs der Gemein-
schaft. Da dieser nicht in der Lage war, seine Preise
weiter zu senken, um mit den Preisen der
gedumpten Einfuhren zu konkurrieren, verlor er
auflerdem an Marktanteil, so daf} er nicht von dem
Nachfrageboom zwischen 1987 und 1990 profi-
tieren und auch keine Kosteneinsparungen erzielen
konnte, die bei einem erhohten Absatz moglich
gewesen wiren. Aufgrund dieser Faktoren geriet er
in eine immer ungiinstigere Position.

Ein Ausfilhrer machte geltend, der Preisriickgang
sei auf die bessere Technologie und das bessere
Know-how zuriickzufiihren, die eine Senkung der
Produktionskosten ermdglichten.

Einige japanische Ausfiihrer meinten ferner, die
Produktivitit des Industriezweigs der Gemeinschaft
sei niedriger ; dies miisse bei der Schadensbeurtei-
lung beriicksichtigt werden. Die Kommission teilt
diese Auffassung nicht. Bekanntlich hinderten die
gedumpten Einfuhren den Industriezweig der
Gemeinschaft daran, Kostenvorteile durch die
Produktion groflerer Stiickzahlen zu erzielen, als
der Thermopapiermarkt stark expandierte. Die
Kostenvorteile eines Ausfiihrers, wenn iiberhaupt
vorhanden, sind in einem Antidumpingverfahren
auflerdem nur dann relevant, wenn sie sich sowohl
in den Exportpreisen als auch in den Inlands-
preisen ohne Diskriminierung widerspiegeln. Ohne
Dumpingpraktiken  hitten die  japanischen
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Ausfiihrer, die in der Gemeinschaft unter ihren
Produktionskosten verkauften, weit héhere Preise
verlangen miissen. Die Gemeinschaftsindustrie
wire dann in der Lage gewesen, zu Preisen zu
verkaufen, die ihr einen angemessenen Gewinn
ermoglicht hitten.

2. Sonstige Schadensfaktoren

Bei der Priifung der sonstigen Faktoren zeigte sich,
dafl Volumen und Preise der Einfuhren aus
anderen Dirittlindern fiir die festgestellte Schidi-
gung nicht verantwortlich gemacht werden
konnten, da diese Einfuhren gegeniiber der
Dimension des Faxpapiermarktes in der Gemein-
schaft kaum ins Gewicht fielen. Auch wurde
keinerlei Preisunterbietung durch diese Einfuhren
festgestellt.

F. INTERESSE DER GEMEINSCHAFT

1. Allgemeines

Mit der Beseitigung der unlauteren Handelsprak-
tiken durch Antidumpingmafinahmen wird in der
Gemeinschaft ein fairer Wettbewerb wiederherge-
stellt. Unter den gegenwirtigen Umstinden
verkaufen die japanischen Unternehmen unter
ihren Kosten und betreiben Dumping. Wird dem
raschen  Preisriickgang bei den gedumpten
Importen aus Japan nicht Einhalt geboten und
wird kein gewinnbringendes Preisniveau wiederher-
gestellt, so miissen die Faxpapierhersteller in der
Gemeinschaft mit einer weiteren Verschlechterung
ihrer ohnehin geschwichten Position und der
akuten Moglichkeit einer vélligen Produktionsein-
stellung rechnen. In diesem Fall bestinde in der
Gemeinschaft keine High-Tech-Industrie mehr mit
entsprechenden Verlusten an Forschung, Entwick-
lung und Arbeitsplitzen. Bei Abwigung dieser
negativen Folgen gegeniiber den kurzfristigen
Interessen der Endabnehmer, die von den Billig-
lieferungen profitieren wiirden, ist es offensichtlich
eher im Interesse der Gemeinschaft, langfristig die
Lebensfahigkeit dieser Industrie zu sichern.
Auflerdem diirfte sich eine Preiserhohung bei
Faxpapier normalerweise kaum auf die gesamten
Betriebskosten der Unternehmen und o&ffentlichen
Einrichtungen auswirken, die die Hauptabnehmer
von Faxpapier sind.

2. Converters

Einige der betroffenen Einfiihrer vertraten die
Ansicht, die Einfilhrung von Mafinahmen und die
damit verbundene Preiserhdhung auf dem Gemein-
schaftsmarkt wiirde die Converters vom Markt
verdringen. Jedoch wurde festgestellt, 'daf} die
Converters als Verarbeitungsunternehmen in der
Lage wiren, die durch Antidumpingzélle erforder-
liche Preiserh6hung an das nichste Unternehmen
in der Kette und damit bis hin an die Endab-
nehmer/Verbraucher weiterzugeben.
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Nach Abwigung aller mafigeblichen Faktoren ist
festzustellen, dafl es im Interesse der Gemeinschaft
liegt, Schutzmafinahmen fiir den betroffenen Indu-
striezweig einzufiihren.

G. VORLAUFIGER ZOLL

Zur Beseitigung des der Gemeinschaftsindustrie
wihrend des Verfahrens entstandenen Schadens ist
ihre Rentabilitit wiederherzustellen. Folglich muff
der Industriezweig in die Lage versetzt werden,
seine Verkaufspreise zu erhéhen.

Die Kommission berechnete daher einen Zielpreis

“fiir die besonders reprasentativen Qualititen von

Paxpapier, das in der Gemeinschaft hergestellt
wird, und zwar anhand der tatsichlichen gewo-
genen  durchschnittlichen  Produktionskosten
zuziiglich einer angemessenen Gewinnspanne.

Nach Auffassung der Kommission ist ein Gewinn
von 18 % vor Steuern angesichts der sich relativ
rasch entwickelnden Faxpapiertechnik das erforder-
liche Mindestmaf}, um unter anderem Investitionen
in Fertigungsanlagen und Forschung und Entwick-
lung zu ermoglichen. Diese Gewinnspanne
entspricht auch den Gewinnen, die die japanischen
Hersteller auf dem Inlandsmarkt erzielen.

Die Kommission berechnete die Differenz
zwischen den tatsichlichen Verkaufspreisen der
japanischen Importe in der Gemeinschaft und der
Schadensschwelle des Industriezweigs der Gemein-
schaft, also die Produktionskosten zuziiglich einer
angemessenen Gewinnspanne.

Die grofite Differenz, ausgedriickt cif frei Grenze
der Gemeinschaft, betrug fiir die Unternehmen, die
an der Untersuchung der Kommission mitarbei-
teten, 54,9 %. Die fiir die einzelnen japanischen
Unternehmen berechneten Differenzbetrige iiber-
stiegen die festgestellten = Dumpingspannen.
Dementsprechend sollte der Zoll fiir diese Unter-

nehmen der festgestellten = Dumpingspanne
entsprechen, namlich : .
— Jujo Paper Co. Ltd, Tokio 0,0 %

— Kanzaki Paper Manufacturing Co.

Ltd, Tokio 10,3 %
— Mitsubishi Paper Mills Ltd, Tokio 24,7 %
— Tomoegawa Paper Co. Ltd, Tokio 24.8 %.

Wie unter Randnummer 4 dargelegt, lag die Beson-
derheit in diesem Fall darin, daf mehrere japa-
nische Hersteller, auf die etwa 30 % der Faxpa-
pierimporte in die Gemeinschaft entfallen, nicht
zur Mitarbeit bereit waren.

Im Fall dieser nicht kooperationswilligen Unter-
nehmen vertrat die Kommission die Auffassung,
dafl der Zoll anhand der verfiigbaren Fakten ermit-
telt werden sollte. Das ist in diesem Fall die
hochste Differenz, die zwischen den japanischen

Verkaufspreisen in der Gemeinschaft und der
Schadensschwelle der Gemeinschaftsindustrie, also
549 %, festgestellt wurde und die niedriger ist als
die fir diese Unternehmen berechnete Dumping-
spanne (siche Randnummer 23).

(50) Es empfiehlt sich, eine Frist festzusetzen, innerhalb
deren die betroffenen Parteien ijhren Standpunkt
darlegen und eine Anhdrung beantragen kénnen.
Auflerdem ist darauf hinzuweisen, daf} alle Feststel-
lungen fiir die Zwecke dieser Verordnung vorliu-
figer Natur sind und fiir die Zwecke eines endgiil-
tigen Zolls, den die Kommission unter Umstinden
vorschligt, iiberpriift werden kénnen —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN :

Artikel 1

(1)  Auf die Einfuhren von Thermopapier zur Verwen-
dung in Faksimilegeriten der KN-Codes ex 3703 90 90
(Taric-Code 3703 9090 °10) und ex 481011 90 (Taric-
Code 481011 90 *10) mit Ursprung in Japan wird ein
vorlaufiger Antidumpingzoll eingefiihrt.

(2) Der Zollsatz betrigt fiir die in Absatz 1 genannten
Waren 54,9 % (Taric-Zusatzcode : 8602) des Nettopreises
frei Grenze der Gemeinschaft, unverzollt ; ausgenommen
sind die Waren, die von folgenden Unternehmen herge-
stellt werden, fiir die der Antidumpingzoll, ausgedriickt
als Prozentsatz des Nettopreises frei Grenze der Gemein-
schaft, unverzollt, wie folgt festgesetzt wird :

— Kanzaki Paper Manufacturing Co. Ltd, Tokio

(Taric-Zusatzcode 8598) 10,3 %
— Mitsubishi Paper Mills Ltd, Tokio

(Taric-Zusatzcode 8599) 24,7 %
— Tomoegawa Paper Co. Ltd, Tokio

(Taric-Zusatzcode 8600) 24,8 %.

Keine Antidumpingzélle werden auf die Waren von Jujo
Paper Co. Ltd, Tokio, (Taric-Zusatzcode 8601) erhoben.

Artikel 2

Unbeschadet von Artikel 7 Absatz 4 der Verordnung
(EWG) Nr. 2423/88 konnen die betroffenen Parteien
innerhalb von 30 Tagen nach dem Inkrafttretéen dieser
Verordnung ihren Standpunkt schriftlich darlegen und
bei der Kommission einen Antrag auf Anhdrung stellen.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Veroffentli-
chung im Amzisblast der Europdischen Gemeinschaften
in Kraft.

Vorbehaltlich der Artikel 11, 12 und 13 der Verordnung
(EWG) Nr. 2423/88 gilt Artikel 1 dieser Verordnung fiir
einen Zeitraum von vier Monaten oder bis zum Erlaf}
endgiiltiger Mafinahmen' durch den Rat.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat. :

Briissel, den 23. September 1991

Fiir die Kommission
Frans ANDRIESSEN

Vizeprdsident
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VERORDNUNG (EWG) Nr. 2806/91 DER KOMMISSION
vom 25. September 1991

zur Festsetzung der Hohe der variablen Schlachtprimie fiir Schafe in Grofi-
britannien und der Betrige, die auf die das Gebiet 1 verlassenden Erzeugnisse zu
erheben sind

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft,

gestitzt auf die Akte iiber den Beitritt Spaniens und
Portugals,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 3013/89 des Rates
vom 25. September 1989 iiber die gemeinsame Marktor-
ganisation fiir Schaf- und Ziegenfleisch ('), zuletzt gein-
dert durch die Verordnung (EWG) Nr. 1741/91 (3,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 1633/84 der
Kommission vom 8. Juni 1984 mit Durchfiihrungsbe-
stimmungen fir die variable Schlachtprimie fiir Schafe
und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 2661/80
(), zuletzt gedndert durch die Verordnung (EWG) Nr.
1075/89 (%), insbesondere auf Artikel 3 Absatz 1 und
Artikel 4 Absatz 1,

in Erwigung nachstehender Griinde :

Das Vereinigte Konigreich ist der einzige Mitgliedstaat,
der die variable Schlachtprimie im Gebiet 1 gemifl
Artikel 22 Absatz 2 der Verordnung (EWG) Nr. 3013/89
zahlt. Die Kommission muf} also fiir die am 2. September
1991 beginnende Woche die Hohe der Primie und den
Betrag festsetzen, der auf die dieses Gebiet verlassenden
Erzeugnisse zu erheben ist.

Artikel 3 Absatz 1 der Verordnung (EWG) Nr. 1633/84
bestimmt, dafl die Kommission die Hohe der variablen
Schlachtprimie wochentlich festsetzt.

Gemifl Artikel 4 Absatz 1 der Verordnung (EWG) Nr.
1633/84 wird der Betrag, der auf die das Gebiet 1 verlas-
senden Erzeugnisse erhoben wird, von der Kommission
-wochentlich festgesetzt.

Im Anhang der Verordnung (EWG) Nr. 3618/89 der
Kommission vom 1. Dezember 1989 zur Regelung der
Begrenzung der Garantie fiir Schaf- und Ziegenfleisch ()
sind die wochentlichen Betrige des Leitniveaus gemifi
Artikel 25 der Verordnung (EWG) Nr. 3013/89 festgesetzt.

(') ABL. Nr. L 289 vom 7. 10. 1989, S. 1.
%) ABIL. Nr. L 163 vom 26. 6. 1991, S. 41.
() ABL Nr. L 154 vom 9. 6. 1984, S. 27.
() ABL Nr. L 114 vom 27. 4. 1989, S. 13.
() ABL Nr. L 351 vom 2. 12. 1989, S. 18.

Gemifl Artikel 24 Absitze 2 und 3 der Verordnung
(EWG) Nr. 3013/89 miissen die variablen Schlachtpri-
mien fiir Schafe, die im Vereinigten Konigreich als
primienfahig erklirt worden sind, in der am 2. September
1991 beginnenden Woche den in dem nachstehenden
Anhang bestimmten Betrigen entsprechen. Nach Artikel
24 Absatz 5 der Verordnung (EWG) Nr. 3013/89 und
Artikel 4 der Verordnung (EWG) Nr. 1633/84 sind unter
Beriicksichtigung des vom Gerichtshof am 2. Februar
1988 gefillten Urteils in der Rechtssache 61/86 fiir
dieselbe Woche Betrige festzusetzen, die gemifl dem
genannten Anhang fiir die das Gebiet 1 verlassenden
Erzeugnisse zu erheben sind.

Was die erforderliche Anwendungskontrolle der die
genannten Betrige betreffenden Vorschriften angeht, so
sollte das Kontrollverfahren gemifi der Verordnung
(EWG) Nr. 1633/84 vorbehaltlich spezifischerer gegebe-
nenfalls  ausgearbeiteter ~ Vorschriften  beibehalten
werden —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN :

Artikel 1

Fiir Schafe und Schaffleisch, die in Groflibritannien im
Gebiet 1 gemifl Artikel 22 Absatz 2 der Verordnung
(EWG) Nr. 3013/89 als fiir die variable Schlachtprimie
berechtigt ausgewiesen sind, wird fiir die am 2. September
1991 beginnende Woche die Hohe der Primie auf 81,025
ECU je 100 kg geschitztes oder tatsichlich festgestelltes
Schlachtgewicht innerhalb der in Artikel 1 Absatz 1
Buchstabe b) der Verordnung (EWG) Nr. 1633/84 festge-
legten Gewichtsgrenzen festgesetzt.

Artikel 2

Fiir die in Artikel 1 Buchstaben a) und c) der Verordnung
(EWG) Nr. 3013/89 genannten Erzeugnisse, die in der am
2. September 1991 beginnenden Woche das Gebiet 1
verlassen, werden die zu erhebenden Betrige wie in dem
Anhang angegeben festgesetzt.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Veréffentlichung im
Amzesblatt der Europdischen Gemeinschaften in Kraft.

Sie gilt mit Wirkung vom 2. September 1991.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 25. September 1991

Fiir die Kommission
Ray MAC SHARRY
Mitglied der Kommission
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ANHANG

zur Verordnung der Kommission vom 25. September 1991 zur Festsetzung der Héhe der
variablen Schlachtprimie fiir Schafe in Grofibritannien und der Betrige, die auf die das
Gebiet 1 verlassenden Erzeugnisse zu erheben sind

(ECU/100 kg)
Betrige
A. Erzeugnisse, die fiir eine Primie .
Kcote geni Akl 24 der Vrordung | V. NG e o
Bettacht' kommen genannte Erzeugnisse (')
Lebendgewicht Lebendgewicht
0104 10 90 38,082
0104 20 90
Eigengewicht Eigengewicht
0204 10 00 81,025 0
0204 21 00 81,025
0204 50 11
0204 22 10 56,718
0204 22 30 89,128
0204 22 50 105,333
0204 22 90 105,333
0204 23 00 147,466
0204 30 00 60,769
0204 41 00 60,769
0204 42 10 42,538
0204 42 30 66,846
0204 42 50 79,000
0204 42 90 79,000
0204 43 00 110,600
0204 50 13 0
0204 50 15 0
0204 50 19 0
0204 50 31 0
0204 50 39 0
-~ 0204 50 51 0
0204 50 53 0
0204 50 55 0
0204 50 59 0
0204 50 71 0
0204 50 79 0
0210 9011 105,333
0210 20 19 147,466
160290 71 :
~— mit Knochen 105,333
~ ohne Knochen 147,466

(") Diese verringerten Betrige diirfen angewandt werden, wenn die Bedingungen gemif Artikel 5 Absatz 3 zweiter
Unterabsatz der Verordnung (EWG) Nr. 1633/84 erfiillt sind.




26. 9. 91

Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften

Nr. L 270/25

VERORDNUNG (EWG) Nr. 2807/91 DER KOMMISSION
vom 25. September 1991

zur  Festsetzung der

Einschleusungspreise

und  Abschépfungen  fiir

Schweinefleisch

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 2759/75 des Rates
vom 29. Oktober 1975 iiber die gemeinsame Marktorgani-
sation fiir Schweinefleisch (*), zuletzt gedndert durch die
Verordnung (EWG) Nr. 1249/89 (), insbesondere auf
Artikel 8 und Artikel 12 Absatz 1,

in Erwigung nachstehender Griinde :

Die Einschleusungspreise und die Abschdpfungen fiir die
in Artikel 1 Absatz 1 der Verordnung (EWG) Nr. 2759/75
genannten Erzeugnisse miissen nach den in der Verord-
nung (EWG) Nr. 1611/90 der Kommission vom 15. juni
1990 zur Festsetzung der Einschleusungspreise und
Abschépfungen fiir Schweinefleisch () beschriebenen
Berechnungsmethoden fiir jedes Vierteljahr im voraus
festgesetzt werden.

Da die Einschleusungspreise und Abschdpfungen fiir
Schweinefleisch zuletzt durch die Verordnung (EWG) Nr.
1817/91 der Kommission (*) fiir die Zeit vom 1. Juli bis
zum 30. September 1991 festgesetzt worden sind, ist eine
Neufestsetzung fiir die Zeit vom 1. Oktober bis zum 31.
Dezember 1991 erforderlich. Fiir diese Festsetzung sind
grundsitzlich die Futtergetreidepreise in-der Zeit vom 1.
April bis zum 31. August 1991 mafigebend.

Bei der Festsetzung des ab 1. Oktober, 1. Januar und 1.
April geltenden Einschleusungspreises wird der Entwick-
lung der Futtergetreidepreise auf dem Weltmarkt jedoch
nur Rechnung getragen, wenn der Wert der Futtergetrei-
demenge gegeniiber dem fiir das vorherige Vierteljahr
herangezogenen Wert eine Mindestabweichung aufweist.
Diese Mindestabweichung ist durch die Verordnung
(EWG) Nr. 2766/75 des Rates (), zuletzt geindert durch
die Verordnung (EWG) Nr. 3906/87 (%), auf 3 v. H. festge-
setzt worden.

Da der Wert der Futtergetreidemenge um mehr als 3
v.H. von demjenigen abweicht, der fiir das vorherige
Vierteljahr herangezogen worden ist, muff die Entwick-
lung der Futtergetreidepreise auf dem Weltmarkt bei der

() ABL Nr. L 282 vom 1. 11. 1975, S. 1.

() ABL Nr. L 129 vom 11. 5. 1989, S. 12.
() ABL Nr. L 152 vom 16. 6. 1990, S. 18.
() ABL Nr. L 166 vom 28. 6. 1991, S. 19.
() ABL Nr. L 282 vom 1. 11. 1975, S. 25.
(9 ABL Nr. L 370 vom 30. 12. 1987, S. 11.

Festsetzung der Einschleusungspreise fiir die Zeit vom 1.
Oktober bis zum 31. Dezember 1991 beriicksichtigt
werden.

Bei der Festsetzung der ab 1. Oktober, 1. Januar und 1.
April geltenden Abschépfung wird der Entwicklung der
Futtergetreidepreise auf dem Weltmarkt nur Rechnung
getragen, wenn gleichzeitig der Einschleusungspreis neu
festgesetzt wird.

Da eine Neufestsetzung des Einschleusungspreises erfolgt,
sind die Abschopfungen unter Beriicksichtigung der
Entwicklung der Futtergetreidepreise auf dem Weltmarkt

" festzusetzen.

Fir die Erzeugnisse des Sektors Schweinefleisch, fiir die
der aufgefiihrte Zollsatz im GATT konsolidiert worden
ist, werden die Abschdpfungen auf den Betrag begrenzt,
der sich aus dieser Konsolidierung ergibt. '

Mit der Verordnung (EWG) Nr. 3834/90 des Rates vom
20. Dezember 1990 betreffend die Senkung der Abschép-
fungen bei bestimmten Agrarerzeugnissen mit Ursprung
in Entwicklungslindern im Jahr 1991 (°) und der Verord-
nung (EWG) Nr. 715/90 des Rates vom 5. Mirz 1990 iiber
die Regelung fiir landwirtschaftliche Erzeugnisse und
bestimmte aus landwirtschaftlichen Erzeugnissen herge-
stellte Waren mit Ursprung in den Staaten in Afrika, im
karibischen Raum und im Pazifischen Ozean (AKP-
Staaten) oder in den iiberseeischen Landern und Gebieten
(ULG)(®), geindert durch die Verordnung (EEG) Nr.
523/91 (°), wurden Sonderregelungen fiir die Einfuhr mit
einer 50 %igen Verringerung der Abschopfungen im
Rahmen von Festbetrigen oder Jahreskontingenten u.a.
fiir bestimmte Schweinefleischerzeugnisse eingefiihrt.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen
entsprechen der Stellungnahme des Verwaltungsaus-
schusses fiir Schweinefleisch —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Fiir die Zeit vom 1. Oktober bis zum 31. Dezember
1991 werden die in Artikel 12 und Artikel 8 der Verord-
nung (EWG) Nr. 2759/75 vorgesehenen Einschleusungs-
preise und Abschopfungen fiir die in Artikel 1 Absatz 1

() ABL. Nr. L 370 vom 31. 12. 1990.
(!) ABL. Nr. L 84 vom 30. 3. 1990, S. 85.
() ABL Nr. L 58 vom 5. 3. 1991, S. 1.
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derselben Vérordnung genannten Erzeugnisse auf die im die der Zollsatz im GATT konsolidiert worden ist, werden
Anhang genannten Betrige festgesetzt. die Abschopfungen jedoch auf den sich aus dieser Konso-
lidierung ergebenden Betrag begrenzt.

(2) Fiir die Erzeugnisse der KN-Codes 0206 30 21, Artibel 2
0206 30 31, 02064191, 02064991, 15010011,
1601 00 10, 1602 10 00, 1602 20 90 und 1602 90 10, fiir Diese Verordnung tritt am 1. Oktober 1991 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat. '

Briissel, den 25. September 1991
Fiir die Kommission
Ray MAC SHARRY
Mitglied der Kommission
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ANHANG

zur Verordnung der Kommission vom 25. September 1991 zur Festsetzung der Einschleu-
sungspreise und Abschépfungen fiir Schweinefleisch

Im GATT

KN-Code ST 1T P komoldienss
0103 91 10 7191 49,97 —
0103 92 11 61,16 42,49 —
0103 9219 71,91 49,97 —
0203 11 10 93,51 64,98 —
020312 11 135,59 94,21 —
02031219 104,73 72,77 —
0203 19 11 104,73 72,77 _
020319 13 151,49 105,26 —
02031915 81,35 56,53 —
020319 §5 151,49 105,26 —
0203 19 59 151,49 105,26 —
0203 21 10 93,51 64,98 —
0203 22 11 135,59 94,21 —
0203 22 19 104,73 72,77 —
020329 11 104,73 72,77 —
020329 13 151,49 105,26 (") —
020329 15 81,35 56,53 —
0203 29 55 151,49 105,26 () —
0203 29 59 151,49 105,26 —
0206 30 21 113,15 78,62 7
0206 30 31 82,29 57,18 4
0206 41 91 113,15 78,62 7
0206 49 91 82,29 57,18 4
0209 00 11 37,40 25,99 —
0209 00 19 41,14 28,59 —
0209 00 30 22,44 15,59 —
021011 11 135,59 94,21 (1) —
02101119 104,73 72,77 —
0210 11 31 263,70 183,23 —
02101139 207,59 144,24 —
02101211 81,35 56,53 (') _
02101219 135,59 9421 —
021019 10 119,69 83,17 —
0210 19 20 130,91 90,97 —
0210 19 30 104,73 72,77 —
0210 19 40 151,49 105,26 () —
0210 19 51 151,49 105,26 —
0210 19 59 151,49 105,26 —
0210 19 60 207,59 144,24 —
0210 19 70 260,89 181,28 —
0210 19 81 263,70 183,23 —
0210 19 89 263,70 183,23 —
0210 90 31 113,15 78,62 —
0210 90 39 82,29 57,18 —
150100 11 29,92 20,79 3
1501 00 19 29,92 20,79 —
1601 00 10 130,91 106,70 (3 24
1601 00 91 219,75 190,64 () (3 —

Nr. L 270/27
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KN-Code Engtlpers | Ahunebens | oo
11601 00 99 149,62 12585() Q) -
1602 10 00 104,73 100,59 26
1602 20 90 121,56 111,59 25
1602 41 10 229,10 193,33 —
1602 42 10 191,70 157,95 —_
1602 49 11 229,10 205,43 —_
160249 13 191,70 165,52 —
160249 15 191,70 151,26 (') —
1602 49 19 126,24 106,63 () —
1602 49 30 104,73 89,40 —_
1602 49 50 62,65 64,78 —
160290 10 121,56 105,73 26
1602 90 51 126,24 104,00 —
1902 20 30 62,65 56,02 —_

(') Fiir die Erzeugnisse, mit Ursprung in Entwicklungslindern und im Anhang der Verordnung (EWG) Nr. 3834/90
aufgefiihrt, wird die Abschopfung im Rahmen der im genannten Anhang angegebenen festen Betrige um 50 v. H.

vermindert.

(3 Fiir die in Artikel 8 der geiinderten Verordnung (EWG) Nr. 715/90 genannten Erzeugnisse mit Ursprung in den
AKP-Staaten und ULG wird die Abschdpfung im Rahmen der mit derselben Verordnung genannten Kontin-

gente um 50 % verringert.

NB : Die betreffenden KN-Codes sowie die Verweisungen und Fufinoten sind durch die geinderte
Verordnung (EWG) Nr. 2658/87 der Kommission (ABl. Nr. L 256 vom 7. 9. 1987, S. 1)

bestimmt.
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VERORDNUNG (EWG) Nr. 2808/91 DER KOMMISSION
' vom 25. September 1991

zur Festsetzung der Einfuhrabschépfungen fiir Weil- und Rohzucker

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 1785/81 des Rates
vom 30. Juni 1981 iber die gemeinsame Marktorganisa-
tion fiir Zucker ('), zuletzt geindert durch die Verordnung
(EWG) Nr. 464/91(%), insbesondere auf Axtikel 16
Absatz 8,

in Erwigung nachstehender Griinde :

Die bei der Einfuhr von Weifizucker und Rohzucker zu
erhebenden Abschopfungen wurden mit der Verordnung
(EWG) Nr. 1849/91 der Kommission (), zuletzt geindert
durch die Verordnung (EWG) Nr. 2797/91 (¥, festgesetat.

Die Anwendung der in der Verordnung (EWG)
Nr. 1849/91 enthaltenen Bestimmungen auf die Angaben,
von denen die Kommission Kenntnis hat, fiihrt zu einer
Anderung der gegenwirtig giiltigen Abschopfungen wie
im Anhang zu dieser Verordnung angegeben.

Um ein ordnungsgemifles Funktionieren der Abschop-
fungsregelung zu ermdglichen, ist bei der Berechnung der
Abschépfungen zugrunde zu legen :

— fiir Wahrungen, die untereinander zu jedem Zeit-
punkt innerhalb einer maximalen Abweichung in
Héhe von 2,25 v. H. gehalten werden, ein Umrech-

nungssatz, der sich . auf den Leitkurs dieser
Waihrungen stiitzt, multipliziert mit dem Berichti-
gungskoeffizienten gemifl Artikel 3 Absatz 1 letzter
Unterabsatz der Verordnung (EWG) Nr. 1676/85 des
Rates (), zuletzt geindert durch die Verordnung
(EWG) Nr. 2205/90 (),

— fir die ibrigen Wahrungen ein Umrechnungskurs,
der sich auf den Durchschnitt der im Amesblatt der
Europdischen Gemeinschaften, Reihe C, in einem
bestimmten Zeitraum verdffentlichten Ecu-Umrech-
nungskurse stiitzt und auf den der im voraufgehenden
Gedankenstrich genannte Koeffizient angewandt wird.

Diese Wechselkurse sind die am 24. September 1991 fest-
gestellten Kurse —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN :

Artikel 1

Die in Artikel 16 Absatz 1 der Verordnung (EWG)
Nr. 1785/81 genannten Abschépfungen auf Rohzucker
der Standardqualitit und auf Weiflzucker sind im Anhang
festgesetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 26. September 1991 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren ‘Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.
Briissel, den 25. September 1991

(') ABL. Nr. L 177 vom 1. 7. 1981, S. 4.

() ABL. Nr. L 54 vom 28. 2. 1991, S. 22.
() ABL Nr. L 168 vom 29. 6. 1991, S. 16.
(9 ABL Nr. L 269 vom 25. 9. 1991, S. 26.

Fijr die Kommission
Ray MAC SHARRY
Mitglied der Kommission .

() ABL. Nr. L 164 vom 24. 6. 1985, S. 1.
(9 ABL Nr. L 201 vom 31. 7. 1990, S. 9.
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zur Verordnung der Kommission vom 25. September 1991 zur Festsetzung der Einfuhr-
abschopfungen fiir Weifl- und Rohzucker

(ECU/100 kg)
KN-Code Abschopfungsbetrag

1701 11 10 36,89 ()

1701 11 90 36,89 (')

17011210 36,89 ()

1701 1290 36.’89 0

1701 91 00 42,95

1701 99 10 42,95

1701 99 90 42,95 (%)

(') Nach den Bestimmungen des Artikels 2 oder 3 der Verordnung (EWG) Nr. 837/68 der Kommission (ABI. Nr. L

151 vom 30. 6. 1968, S. 42) berechneter Abschdpfungsbetrag.

(*) Dieser Betrag gilt gemifl Artikel 16 Absatz 2 der Verordnung (EWG) Nr. 1785/81 auflerdem fiir aus Weifi- und
Rohzucker gewonnenen Zucker, dem andere Stoffe als Aroma- oder Farbstoffe zugesetzt sind.
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VERORDNUNG (EWG) Nr. 2809/91 DER KOMMISSION
vom 25. September 1991

zur Festsetzung des Hochstbetrags der Ausfuhrerstattung fiir Weiflzucker fiir die
im Rahmen der Dauerausschreibung gemifl der Verordnung (EWG) Nr. 963/91
durchgefiihrte 22. Teilausschreibung

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft, :

gestiitzt auf die Akte iiber den Beitritt Spaniens und
Portugals, ’

gestiitzt auf die Verordnung (EWG) Nr. 1785/81 des Rates
vom 30. Juni 1981 iiber die gemeinsame Marktorganisa-
tion fiir Zucker ('), zuletzt geindert durch die Verordnung
(EWG) Nr. 464/91 (%), insbesondere auf Artikel 19
Absatz 4 erster Unterabsatz Buchstabe b),

in Erwigung nachstehender Griinde :

Gemif} der Verordnung (EWG) Nr. 963/91 der Kommis-
sion vom 18. April 1991 betreffend eine Dauerausschrei-
bung fiir die Festsetzung von Abschépfungen und/oder
Erstattungen bei der Ausfuhr von Weizucker (}) werden
Teilausschreibungen fiir die Ausfuhr - dieses Zuckers
. durchgefiihrt.

Gemifl Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung (EWG)
Nr. 963/91 ist gegebenenfalls ein Hochstbetrag der
Ausfubrerstattung fiir die betreffende Teilausschreibung

insbesondere unter Beriicksichtigung der Lage und der
voraussichtlichen Entwicklung des Zuckermarktes in der
Gemeinschaft sowie des Weltmarktes festzusetzen.

Nach Priifung der Angebote sind fiir die 22. Teilaus-
schreibung die in Artikel 1 genannten Bestimmungen
festzulegen.

Die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafinahmen
entsprechen der Stellungnahme des Verwaltungsaus-
schusses fiir Zucker —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN :

Artikel 1

Fiir die gemif} der Verordnung (EWG) Nr. 963/91 durch-
gefiihrte 22. Teilausschreibung fir Weiflzucker wird eine
Ausfuhrerstattung von héchstens 39,259 ECU je 100 kg
festgesetzt.

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 26. September 1991 in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem

Mitgliedstaat.

Briissel, den 25. September 1991

Fiir die Kommission
Ray MAC SHARRY

Mitglied der Kommission

() ABL Nr. L 177 vom 1. 7. 1981, S. 4.
() ABL Nr. L 54 vom 28. 2. 1991, S. 22.
() ABL Nr. L 100 vom 20. 4. 1991, S. 9.
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(Nicht veriffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

KOMMISSION

RICHTLINIE DER KOMMISSION
vom 19. Juli 1991

zur Anderung des Anhangs der Richtlinie des Rates 75/318/EWG zur Anglei-

chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die

analytischen, toxikologisch-pharmakologischen und irztlichen oder klinischen
Vorschriften und Nachweise iliber Versuche mit Arzneimitteln

(91/507/EWG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN — '

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinje 75/318/EWG des Rates vom
20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften ' der Mitgliedstaaten iiber die analyti-
schen, toxikologisch-pharmakologischen und i#rztlichen
oder klinischen Vorschriften und Nachweise iiber
Versuche mit Arzneimitteln ('), zuletzt geindert durch die
Richtlinie 89/341/EWG (3),

gestiitzt auf die Richtlinie 89/342/EWG des Rates vom 3.
Mai 1989 zur Erweiterung des Anwendungsbereichs der
Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG und zur Fest-
legung zusitzlicher Vorschriften fiir aus Impfstoffen,
Toxinen oder Seren und Allergenen bestehende immuno-
logische Arzneimittel (}), insbesondere Artikel 5,

gestiitzt auf die Richtlinie 89/343/EWG des Rates vom 3.
. Mai 1989 zur Erweiterung des Anwendungsbereichs der
Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur Festle-
gung zusitzlicher Vorschriften fiir radioaktive Arznei-
mittel (¥), insbesondere Artikel 7,

gestiitzt auf die Richtlinie 89/381/EWG des Rates vom
14. Juni 1989 zur Erweiterung des Anwendungsbereichs
der Richtlinien 65/65/EWG und 75/319/EWG zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
iber Arzneispezialititen und zur Festlegung besonderer
Vorschriften fiir Arzneispezialititen aus menschlichem
Blut oder Blutplasma (), insbesondere Artikel 6,

() ABL Nr. L 147 vom 9. 6. 1975, S. 1.

() ABL Nr. L 142 vom 25. 5. 1989, S. 11.
() ABL Nr. L 142 vom 25. 5. 1989, S. 14.
(9 ABL Nr. L 142 vom 25. S. 1989, S. 16.
() ABL Nr. L 181 vom 28. 6. 1989, S. 44.

in Erwigung nachstehender Griinde :

Im Anschlufl an den Erlaf} der Richtlinien 89/342/EWG,
89/343/EWG und 89/381/EWG stellt sich die Notwen-
digkeit einer Anderung des Anhangs der Richtlinie
75/318/EWG, um spezielle Anforderungen an Versuche
mit immunologischen  Arzneimitteln, radioaktiven
Arzneimitteln und aus menschlichem Blut oder Blut-
plasma hergestellten Arzneimitteln festzulegen.

Auflerdem ist eine Anpassung der gemiaf} in dem Anhang
der Richtlinie 75/318/EWG festgelegten geltenden Anfor-
derungen an den technischen Fortschritt, insbesondere
im Hinblick auf die besondere Art der Arzneimittel,
erforderlich, die nach den in der Liste A und im ersten
Gedankenstrich der Liste B des Anhangs der Richtlinie
87/22/EWG des Rates (%) aufgefithrten Verfahren herge-
stellt werden.

Die Bestimmungen dieser Richtlinie sind im Einklang
mit der Stellungnahme des gemifl Artikel 2b der Richt-
linie 75/318/EWG eingesetzten Ausschusses fiir die

~ Anpassung der Richtlinien zur Beseitigung der techni-

schen Handelshemmnisse auf dem Gebiet der Arznei-
mittel —

r

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN :

Artikel 1

Der Wortlaut des Anhangs der Richtlinie 75/318/EWG
wird hiermit durch den Wortlaut des Anhangs dieser
Richtlinie ersetzt.

() ABL Nr. L 15 vom 17. 1. 1987, S. 38.
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Artikel 2

(1) Die Mitgliedstaaten setzen die erforderlichen
Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft, um dieser
Richtlinie mit Ausnahme von Teil 2 Abschnitt A.3.3 des
Anhangs spitestens bis zum 1. Januar 1992 nachzu-
kommen ; sie setzen die erforderlichen Vorschriften in
Kraft, um Teil 2 Abschnitt A.3.3 des Anhangs bis spite-
stens 1. Januar 1995 nachzukommen. Sie unterrichten die
Kommission unverziiglich davon.

(2) Wenn die Mitgliedstaaten die Vorschriften nach
Absatz 1 erlassen, nehmen sie in diesen selbst oder durch
einen Hinweis bei der amtlichen Verdffentlichung auf

diese Richtlinie Bezug. Sie regeln die Einzelheiten dieser
Bezugnahme.

Artikel 3

Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 19. Juli 1991

Fiir die Kommission
Martin BANGEMANN

Vizeprdsident
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EINLEITUNG

Die Angaben und Unterlagen, die dem Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemif}
Artikel 4 der Richtlinie 65/65/EWG des Rates (') beizufiigen sind, sollen entsprechend den in diesem
Anhang aufgefiihrten Anforderungen in vier Teilen vorgelegt werden; dabei sind die von der

Kommission in der Regelung der Arzneimittel in der Europiischen Gemeinschaft, Band II veroffent-

lichten Hinweise ,Mitteilung an die Antragsteller betreffend die Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen der fiir den Menschen bestimmten Arzneimittel in den Mitgliedstaaten der Europiischen
Gemeinschaft” zu beriicksichtigen.

'Bei der Zusammenstellung der Unterlagen fiir einen Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen miissen die Antragsteller die Hinweise zur Qualitit, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von
Arzneimitteln beriicksichtigen, die von der Kommission in der Regelung der Arzneimittel in der
Europiischen Gemeinschaft, Band III und dem Erginzungsband ,Hinweise zur Qualitit, Unbedenk-
lichkeit und Wirksamkeit der fiir den Menschen bestimmten Arzneimittel” verdffentlicht worden
sind.

Alle fiir die Bewertung des betreffenden Arzneimittels zweckdienlichen Angaben, ob giinstig oder
ungiinstig fiir das Erzeugnis, sind dem Antrag beizufiigen. Insbesondere sind alle zweckdienlichen
Einzelheiten iiber jegliche unvollstindige oder abgebrochene toxikologische und pharmakologische
Versuche bzw. klinische Priifungen zu dem Arzneimittel vorzulegen. Ferner sind den zustindigen
Behdrden zwecks Kontrolle der Nutzen-/Risiko-Bewertung nach Erteilung der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen alle Anderungen zu den Angaben der Unterlagen, alle nicht in dem eigentlichen
Antrag enthaltenen neuen Auskiinfte, sowie alle Berichte zur Uberwachung der Arzneimittelsicher-
heit vorzulegen.

Die allgemeinen Abschnitte dieses Anhangs enthalten die fiir alle Gruppen von Arzneimitteln
geltenden Anforderungen ; sie werden durch Abschnitte erganzt, die zusitzliche besondere fiir radio-
aktive Arzneimittel und biologische Arzneimittel, wie Impfstoffe, Seren, Toxine, Allergene sowie aus
menschlichem Blut oder Blutplasma hergestellte Arzneimittel, geltende Anforderungen enthalten.
Die zusitzlichen besonderen Anforderungen an biologische Arzneimittel gelten ebenfalls fir Arznei-
mittel, die nach den in der Liste A und im ersten Gedankenstrich der Liste B des Anhangs der Richt-
linie 87/22/EWG aufgefiihrten Verfahren hergestellt werden.

Die Mitgliedstaaten miissen sicherstellen, daf alle Tierversuche im Einklang mit der Richtlinie
86/609/EWG des Rates (?) durchgefiihrt werden.

() ABL Nr. 22 vom 9. 2. 1965, S. 369/65.
(9 ABL Nr. L 358 vom 18. 12. 1986, S. 1.
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TEIL 1

ZUSAMMENFASSUNG DER UNTERLAGEN

A. Administrative Daten

Fiir das Arzneimittel, fiir das der Antrag gestellt wird, sind der Name, der Name des bzw. der Wirk-
stoffe sowie die pharmazeutische Form, die Art der Anwendung, die Stirke und die endgiltige
Aufmachung, einschliefllich der Verpackung, anzugeben.

Name und Anschrift des Antragstellers sind anzugeben sowie Name und Anschrift der Hersteller und
die Orte der verschiedenen Herstellungsstufen (einschlie@flich des Herstellers des Fertigerzeugnisses
und des bzw. der Hersteller des oder der wirksamen Bestandteile) und sofern zweckdlenhch der
Name und die Anschrift des Importeurs. ‘

Der Antragsteller muf} die Anzahl der mit dem Antrag eingereichten Unterlagen sowie d1e gegebe-
nenfalls vorgelegten Muster angeben.

Den administrativen Daten beizufiigen sind Kopien der Herstellungserlaubnis gemifl Artikel 16 der
Richtlinie 75/319/WG des Rates (') und ein Verzeichnis der Linder, in denen eine Genehmigung
gewihrt wurde, sowie Kopien aller von den Mitgliedstaaten gebilligten Zusammenfassungen von
Erzeugmsmerkmalen gemiafl Artikel 4a der Richtlinie 65/65/EWG und ein Verzeichnis der Lander,
in denen ein Antrag eingereicht wurde.

B. Zusammenfassung der Erzeugnismerkmale

Der Antragsteller muf8 eine Zusammenfassung der Erzeugnismerkmale gemafl Artikel 4a der Richt-
linie 65/65/EWG vorschlagen.

Zusitzlich mufl der Antragsteller Muster oder Modelle der Verpackung, Etiketten und Packungsbe1—
lagen des betreffenden Arzneimittels vorlegen.

C. Sachverstindigenberichte

Gemif} Artikel 2 der Richtlinie 75/319/EWG miissen Sachverstindigenberichte iiber die chemischen,
pharmazeutischen und biologischen Unterlagen, die toxikologisch-pharmakologischen Unterlagen
sowie die klinischen Unterlagen vorgelegt werden.

Der Sachverstandigenbericht muf} eine kritische Bewertung der Erzeugnisqualitit und der am Tier
und am Menschen durchgefithrten Untersuchungen sowie alle fiir eine Bewertung zweckdienlichen
Angaben enthalten. Er ist so abzufassen, dafl sich der Leser ein klares Bild von den Eigenschaften, der
Qualitit, den vorgeschlagenen Spezifikationen und Kontrollverfahren, der Unbedenklichkeit, der
Wirksamkeit sowie den Vorziigen und Nachteilen des Erzeugnisses machen kann.

Alle wichtigen Daten sind in einem Anhang zum Sachverstindigenbericht zusammenzufassen, und
zwar wenn moglich mit Tabellen oder Graphiken. Der Sachverstindigenbericht und die Zusammen-
fassungen miissen genaue Querverweisungen zu den in den Hauptunterlagen enthaltenen Angaben

- aufweisen.

Jeder Sachverstindigenbericht ist von einer qualifizierten und erfahrenen Person zu erstellen. Er ist
vom Sachverstindigen zu unterzeichnen und zu datieren. Dem Bericht sind knappe Angaben iiber
die Ausbildung sowie berufliche Erfahrung des Sachverstindigen beizufiigen. Die beruflichen Bezie-
hungen des Sachverstindigen zum Antragsteller sind anzugeben.

() ABL Nr. L 147 vom 9. 6. 1975, S. 13.

Nr. L 270/35
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TEIL 2

CHEMISCHE, PHARMAZEUTISCHE UND BIOLOGISCHE VERSUCHE MIT ARZNEI-
MITTELN

Alle Priifverfahren miissen dem jeweiligen Stand der Wissenschaft entsprechen und miissen validierte
Verfahren sein. Die Ergebnisse der Validierungspriifungen sind vorzulegen.

Alle Priifverfahren sind so zu beschreiben, daff sie bei den auf Veranlassung der zustindigen
Behorden durchgefiihrten Kontrollen reproduzierbar sind ; die etwa verwendeten besonderen Gerite
und Materialien sind — gegebenenfalls unter Beifiigung einer Zeichnung — eingehend zu
beschreiben ; die Zusammensetzung der verwendeten Reagenzien ist erforderlichenfalls durch die
Beschreibung der Zubereitungsweise zu vervolistindigen. Bei Priifverfahren, die im Europiischen
Arzneibuch oder im Arzneibuch eines Mitgliedstaates aufgefiihrt sind, kann diese Beschreibung durch
einen ausfiihrlichen Verweis auf das betreffende Arzneibuch ersetzt werden.

A. Zusammensetzung nach Art und Menge der Bestandteile

Die Angaben und Unterlagen, die gemifl Artikel 4 Absatz 2 Nummer 3 der Richtlinie
65/65/EWG dem Antrag auf Genehmigung beizufiigen sind, miissen den nachstehenden
Anforderungen entsprechen.

1. Zusammensetzung nach Ars

1.1.  Unter ,Zusammensetzung nach Art” aller Bestandteile des Arzneimittels versteht man die
Bezeichnung oder Beschreibung

— des oder der wirksamen Bestandteile ;

— des oder der Bestandteile des verwendeten Hilfsstoffs, und zwar unabhingig von Art und
Menge dieser Bestandteile, einschliellich der firbenden, konservierenden, stabilisierenden,
verdickenden, emulgierenden, geschmacksverbessernden und aromatisierenden Stoffe,
Adjuvanzien usw.;

— der Bestandteile, die dem Arzneimittel ihre dufiere pharmazeutische Form geben und mit
eingenommen oder allgemein mit verabreicht werden, z.B. Kapseln, Gelatinekapseln,
Rektalkapseln usw.

Diese Angaben sind durch alle zweckdienlichen Auskiinfte iiber das Behiltnis und gegebe-
nenfalls iiber die Art seines Verschlusses sowie Einzelheiten iiber Vorrichtungen, mit denen
das Arzneimittel angewandt oder verabreicht wird und die mit dem Mittel geliefert werden, zu
vervollstindigen. ’

1.2.  Bei Kits von radioaktiven Arzneimitteln, die nach Lieferung durch den Hersteller radioaktiv
markiert werden, wird der wirksame Bestandteil als Teil der Formulierung betrachtet, die das
Radionuklid tragen oder binden soll. Einzelheiten iiber die Quelle des Radionuklids sind
anzugeben. Dariiber hinaus sind alle fir die radioaktive Markierung notwendigen Verbin-
dungen anzugeben.

In einem Generator sind sowohl Mutter- als auch Tochterradionuklide als wirksame Bestand-
teile zu betrachten.

2, Bei der Durchfithrung von Artikel 4 Absatz 2 Nummer 3 der Richtlinie 65/65/EWG gilt in
bezug auf den Begriff ,gebriuchliche Bezeichnungen”, die zur Kennzeichnung der Bestand-
teile des Arzneimittels dienen, unbeschadet der iibrigen dort vorgesehenen Angaben
folgendes :

— Bei den im Europdischen Arzneibuch oder gegebenenfalls im Arzneibuch eines Mitglied-
staats aufgefilhrten Erzeugnissen mufl die in der betreffenden Monographie enthaltene
Hauptbezeichnung verwendet werden, und zwar unter Bezugnahme auf das betreffende
Arzneibuch ;

— bei den iibrigen Erzeugnissen ist die von der Weltgesundheitsorganisation empfohlene
internationale Bezeichnung, die durch eine weitere internationale Bezeichnung erginat
werden kann, oder, falls eine solche nicht besteht, die genaue wissenschaftliche Bezeich-
nung zu verwenden ; Erzeugnisse ohne internationale Bezeichnung oder ohne genaue
wissenschaftliche Bezeichnung werden durch Angabe von Ursprung und Entstehungsart
bezeichnet, wobei gegebenenfalls nihere zweckdienliche Angaben beizufiigen sind ;

— bei firbenden Stoffen ist die ,E”-Nummer gemifl Richtlinie 78/25/EWG des Rates vom
12. Dezember 1977 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die
Stoffe, die Arzneimitteln zum Zwecke der Firbung hinzugefiigt werden diirfen (!), zu
verwenden.

() ABL Nr. L 11 vom 14. 1. 1978, S. 18.
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3.2.

3.3.

34.

3.5.

4.2.

Zusammensetzung nach Menge

Was die ,Zusammensetzung nach Menge” der wirksamen Bestandteile der Arzneimittel
betrifft, so ist je nach der Darreichungsform fiir jeden wirksamen Bestandteil die Masse oder
die Zahl der Einheiten biologischer Aktivitit je Einnahme-, Masse- oder Volumeneinheit
anzugeben.

Einheiten biologischer Aktivitit sind fiir chemisch nicht zu definierende Stoffe anzuwenden.
Sofern von der Weltgesundheitsorganisation eine internationale Einheit biologischer Aktivitit
festgelegt wurde, ist diese anzuwenden. Sind keine internationalen Einheiten festgelegt
worden, miissen die Einheiten biologischer Aktivitit so ausgedriickt werden, dafl die Aktivitit
des Stoffes unzweideutig aus dieser Angabe hervorgeht.

Wenn moglich ist die biologische Aktivitit je Masse-Einheit anzugeben.

Diese Angaben sind zu erginzen:

— bei injizierbaren Priparaten durch die Masse oder die Einheiten biologischer Aktivitat
jedes in der Behiltniseinheit enthaltenen wirksamen Bestandteils, und zwar unter Beriick-
sichtigung des verwendbaren Volumens, gegebenenfalls nach Rekonstituierung;

— bei Arzneimitteln, die in Tropfen verabreicht werden, durch die Masse oder die Einheiten
biologischer Aktivitit der einzelnen wirksamen Bestandteile, die in der einer entspre-
chenden Zahl von Tropfen pro ein Milliliter oder pro ein Gramm der Zubereitung
enthalten sind;

* — bei Sirupen, Emulsionen, Granulaten und anderen in bestimmten Einheiten zu verabrei-

chenden Arzneimitteln durch die Masse oder die Einheiten biologischer Aktivitit jedes
wirksamen Bestandteils je Verabreichungseinheit.

Die wirksamen Bestandteile in Form von Zusammensetzungen oder Derivaten werden quanti-
tativ durch ihre Gesamtmasse und — sofern erforderlich oder sachdienlich — durch die Masse
der aktiven Molekiileinheit(en) angegeben.

Fiir Arzneimittel, die einen wirksamen Bestandteil enthalten, fir den in einem der Mitglied-
staaten erstmals ein Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gestellt wird, ist die
Zusammensetzung nach Menge eines wirksamen Bestandteils, der ein Salz oder Hydrat ist,
systematisch als Masse der aktiven Molekiileinheit(en) anzugeben. Bei allen spiter in den
Mitgliedstaaten genehmigten Arzneimitteln ist die mengenmiflige Zusammensetzung fiir
denselben wirksamen Bestandteil in derselben Weise anzugeben.

Fir Allergene ist die Zusammensetzﬁng nach Menge durch Einheiten biologischer Aktivitit
anzugeben ; fiir genau festgelegte Allergene jedoch kann die Konzentration als Masse-/Volu-
meneinheit angegeben werden.

Die Anforderung gemiff Nummer 3.3, den Gehalt an wirksamen Bestandteilen als Masse der
aktiven Einheiten anzugeben, gilt nicht fiir radioaktive Arzneimittel. Fiir Radionuklide ist die
Radioaktivitit in Becquerel zu einem bestimmten Zeitpunkt und gegebenenfalls fiir eine
bestimmte Zeit unter Bezugnahme auf die Zeitzone anzugeben. Auflerdem ist die Art der
Strahlung anzugeben.

Pharmazeutische Entwicklung

Es miissen Aussagen iiber die Wahl der Zusammensetzung, der Bestandteile und des Behilt-
nisses sowie die beabsichtigte Funktion des Hilfsstoffs im Fertigerzeugnis gemacht werden.
Diese Aussagen sind durch wissenschaftliche Daten iiber die pharmazeutische Entwicklung zu
stiitzen. Wirkstoffzuschlige sind anzugeben und zu begriinden.

Fiir radioaktive Arzneimittel mufl dies eine Priifung der chemischen/radiochemischen Rein-
heit und ihrer Relation zur Bioverteilung einschlieflen.

Angaben iiber die Zubereitungsweise

Die Angaben iiber die Zubereitungsweise, die gemif} Artikel 4 Absatz 2 Nummer 4 der Richt-
linie 65/65/EWG dem Antrag auf Genehmigung beizufiigen sind, miissen einen ausrei-
chenden Uberblick iiber die Art der Herstellungsginge geben.

Zu diesem Zweck ist mindestens folgendes anzugeben :

— die einzelnen Herstellungsstufen, anhand deren beurteilt werden kann, ob die zur Herstel-
lung der Darreichungsform angewandten Verfahren nicht zu einer nachteiligen Verinde-
rung der Bestandteile gefiihrt haben ;

— bei kontinuierlicher Herstellung die Garantien fiir die Homogenitit des Fertigerzeug-
nisses ;

— die tatsdchliche Herstellungsformel, einschliefilich der Menge aller verwendeten Stoffe ; die
Mengen der verwendeten Hilfsstoffe konnen jedoch annihernd angegeben werden, sofern
die Darreichungsform dies erforderlich macht; anzugeben sind ferner fliichtige Bestand-
teile, die in den fertigen Arzneimitteln nicht mehr enthalten sind ; jeder Wirkstoffzuschlag
ist anzugeben und zu begriinden ;
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— die Herstellungsstufen, bei denen Proben fiir die Kontrolluntersuchungen wihrend der
Herstellung entnommen wurden, sofern andere Daten in den Antragsunterlagen diese
Untersuchungen fiir die Kontrolle der Qualitit des Fertigerzeugnisses notwendig
erscheinen lassen ;

— die experimentellen Untersuchungen zur Validierung des Herstellungsverfahrens, sofern
ein uniibliches Herstellungsverfahren angewendet wird oder das Herstellungsverfahren
kritisch fiir das Erzeugnis ist;

— fiir sterile Erzeugnisse detaillierte Angaben iiber die angewandten Sterilisierungs- und/oder
aseptischen Verfahren.

Fiir Kits von radioaktiven Arzneimitteln mufl die Beschreibung des Zubereitungsverfahrens
auch Einzelheiten iiber die Herstellung des Kits und Einzelheiten der empfohlenen Endverar-
beitung zur Herstellung des radioaktiven Arzneimittels enthalten.

Fir Radionuklide miissen die entsprechenden nuklearen Reaktionen erbrtert werden.

Kontrolle der Ausgangsstoffe

»Ausgangstoffe” im Sinne dieses Buchstabens sind alle in Buchstabe A Punkt 1 genannten
Bestandteile eines Arzneimittels und erforderlichenfalls seines Behiltnisses.

Bei :

— einem wirksamen Bestandteil, der nicht im Europiischen Arzneibuch oder im Arzneibuch
eines Mitgliedstaates {iberschrieben ist, oder

— einem wirksamen Bestandteil, der im Europaischen Arzneibuch oder im Arzneibuch eines
Mitgliedstaates beschrieben ist, sofern er nach einem Verfahren hergestellt ist, bei dem
moéglicherweise Verunreinigungen zuriickbleiben, die in der Monographie des Arzneibuchs
nicht aufgefiihrt sind und fiir die die Monographie ungeeignet ist, und der von einer
anderen Person als dem Antragsteller hergestellt wurde, kann letzterer anordnen, da die
detaillierte Beschreibung des Herstellungsverfahrens, der Qualititskontrolle wihrend der
Herstellung und der Verfahrensvalidierung vom Hersteller des wirksamen Bestandteils
direkt den zustindigen Behorden zugeleitet wird. In diesem Fall muff jedoch der
Hersteller dem Antragsteller alle Angaben vorlegen, die dieser bendtigt, um die Verantwor-
tung fiir das Arzneimittel zu ibernehmen. Der Hersteller bestitigt dem Antragsteller
schriftlich, dafl er gleichbleibende Qualitit gewihrleistet und das Herstellungsverfahren
oder die Spezifikationen nicht dndern wird, ohne den Antragsteller davon zu unterrichten.
Unterlagen und Angaben zur Beantragung solch einer Anderung sind den zustandigen
Behorden vorzulegen

Zu den Angaben und Unterlagen, die gemaf} Artikel 4 Absatz 2 Nummern 7 und 8 der Richt-
linie 65/65/EWG dem Antrag auf Genehmigung beizufiigen sind, gehoren die Ergebnisse der
Versuche, einschliefllich der Chargenanalysen, die sich vor allem beziiglich der wirksamen
Bestandteile auf die Qualititskontrolle aller. verwendeten Bestandteile beziehen.. Die Angaben
und Unterlagen miissen folgenden Vorschriften entsprechen :

Ausgangsstoffe, die in den Araneibiichern aufgefiibrt sind.

Die Monographien des Europiischen Arzneibuchs gelten fiir alle darin aufgefithrten Erzeug-
nisse.

Bei allen anderen Erzeugnissen kann jeder Mitgliedstaat verlangen, dafl bei der in seinem
Hoheitsgebiet erfolgenden Herstellung die Vorschriften seines Arzneibuchs beachtet werden.

Die Bestimmungen des Artikels 4 Absatz 2 Nummer 7 der Richtlinie 65/65/EWG gelten als
erfilllt, wenn die Bestandteile den Vorschriften des Europidischen Arzneibuchs oder des
Arzneibuchs eines der Mitgliedstaaten entsprechen. In diesem Fall kann die Beschreibung der
Analysemethoden durch eine detaillierte Bezugnahme auf das betreffende Arzneibuch ersetzt
werden.

Wenn jedoch ein im Europiischen Arzneibuch oder im Arzneibuch eines der Mitgliedstaaten
aufgefilhrten Ausgangsstoff nach einer Methode zubereitet wurde, bei der moglicherweise
Verunreinigungen zuriickbleiben, die durch die Monographie dieses Arzneibuchs nicht abge-
deckt sind, so mufl auf diese Verunreinigungen hingewiesen und die zuldssige Obergrenze
angegeben werden ; eine geeignete Priifmethode ist zu beschreiben.

Die firbenden Stoffe miissen in allen Fillen den Anforderungen geniigen, die in der Richt-
linie 78/25/EWG festgelegt sind.

Die bei jeder einzelnen Charge der Ausgangsstoffe durchzufiihrenden Routinepriifungen sind
im Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen anzugeben. Werden andere als die im
Arzneibuch angegebenen Versuche durchgefiihrt, so ist der Nachweis zu erbringen, dafl die
Ausgangsstoffe den Qualititsanforderungen dieses Arzneibuchs entsprechen.
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Die zustindigen Behorden konnen von der fiir das Inverkehrbringen verantwortlichen Person
geeignete Spezifikationen verlangen, wenn eine Spezifikation einer Monographie des Europi-
ischen Arzneibuchs oder des Arzneibuchs eines Mitgliedstaats unter Umstinden nicht geniigt,
um die Qualitat der Ausgangsstoffe zu gewahrleisten. !

Die zustindigen Behorden setzen die fiir das betreffende Arzneibuch zustandigen Behorden
davon in Kenntnis. Die fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels zustindige Person mufl
den Behorden des betreffenden Arzneibuchs alle Einzelheiten beziiglich der angeblichen
Unzulinglichkeit und der zusitzlichen angewandten Spezifikationen vorlegen.

Sofern ein Ausgangsmaterial weder im Europdischen Arzneibuch noch im Arzneibuch eines
Mitgliedstaates beschrieben ist, kann die Ubereinstimmung mit der Monographie eines
Arzneibuchs eines Drittlandes akzeptiert werden ; in solchen Fillen mufl der Antragsteller
eine Kopie der Monographie, wenn nétig zusammen mit der Validierung der in der Monogra-
phie enthaltenen Priifverfahren gegebenenfalls mit einer Ubersetzung vorlegen.

Ausgangsstoffe, die nicht in einem Arzneibuch aufgefiibrt sind

Fiir die in keinem Arzneibuch aufgefithrten Bestandteile ist eine Monographie anzufertigen,
die sich auf folgende Punkte bezieht :

a) Die Bezeichnung des Stoffes gemdfl Abschnitt A Nummer 2 ist durch die handelsiiblichen
oder wissenschaftlichen Synonyme zu vervollstindigen ;

b) der Definition des Stoffs, die derjenigen des Europiischen Arzneibuchs entsprechen mufi,
sind alle notwendigen Begriindungen, vor allem gegebenenfalls hinsichtlich der Molekiil-
struktur beizufiigen ; in diesem Fall sind aulerdem geeignete Angaben iiber den Synthe-
seweg anzufiigen. Bei Erzeugnissen, die nur durch die Zubereitungsweise definiert werden
konnen, ist letztere so genau zu beschreiben, daff ein Erzeugnis mit gleichbleibender
Zusammensetzung und Wirkung gekennzeichnet wird ;

c) die Methoden zum Nachweis der Identitit kénnen in die vollstindigen Verfahren, wie sie
anlaglich der Entwicklung des Ausgangsstoffes verwendet wurden, und in die routinemafig
durchgefiihrte Prifung aufgegliedert werden ;

d) Reinheitspriiffungen sind im Hinblick auf alle voraussichtlichen Verunreinigungen zu
beschreiben, insbesondere im Hinblick auf Verunreinigungen mit schidlicher Wirkung
sowie erforderlichenfalls im Hinblick auf diejenigen, die in Anbetracht der Zusammenset-
zung des Arzneimittels, die Gegenstand des Antrags ist, einen nachteiligen Einfluf} auf die
Haltbarkeit des Arzneimittels haben oder die Analyseergebnisse verfilschen kénnten ;

e) was komplexe Erzeugnisse pflanzlichen oder tierischen/menschlichen Ursprungs betrifft, so
ist zwischen dem Fall, daf} vielfiltige pharmakologische Wirkungen eine chemische, physi-
kalische oder biologische Kontrolle der wichtigsten Bestandteile erfordern, und dem Fall
von Erzeugnissen zu unterscheiden, die eine oder mehrere Gruppen von Bestandteilen mit
gleicher Wirkung umfassen, fiir die ein globales Verfahren zur Gehaltsbestimmung zuge-
lassen werden kann;

f) sofern Material tierischen/menschlichen Ursprungs verwendet wird, sind die Mafinahmen

zu beschreiben, die getroffen werden um sicherzustellen, dafl es frei von potentiellen
Krankheitserregern ist;

g) fiir Radionuklide sind die Art des Radionuklids, die Identitit des Isotops, wahrscheinliche
Verunreinigungen, der Triger, die Verwendung und die spezifische Aktivitit anzugeben.

h) etwaige besondere Vorsichtsmafinahmen bei der Lagerung sowie — erforderlichenfalls —
die maximale Haltbarkeit des Ausgangsstoffs im Hinblick auf weitere Versuche ist anzu-
geben.

Pbysikaliséb-cbemiscbe Eigenschaften, die die Bioverfiigbarkeit beeinflussen kinnen

Die nachfolgenden Angaben iiber die in den Arzneibiichern aufgefiihrten oder nicht aufge-
fiihrten wirksamen Bestandteile sind als Teil der allgemeinen Beschreibung der wirksamen
Bestandteile zu machen, wenn sie sich auf die Bioverfiigbarkeit des Arzneimittels auswirken :
— Kiristallform und Léslichkeit,

— Grofle der Partikel, gegebenenfalls nach Pulverisierung,

— Solvationsgrad,

— Verteilungskoeffizient fiir die Anteile an Ol/Wasser ().

Die drei ersten Gedankenstriche gelten nicht fiir nur als Lésung verwendete Stoffe.

(') Die zustindigen Behdrden kénnen ebenfalls den pK- und den pH-Wert fordern, sofern sie diese Aufgabe fiir we-

sentlich halten. .
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Fiir biologische Arzneimittel, wie Impfstoffe, Seren, Toxine, Allergene und aus menschlichem
Blut oder Blutplasma hergestellte Arzneimittel gelten die Anforderungen dieses Abschnitts.

Ausgangsstoffe im Sinne dieses Abschnitts sind alle Stoffe, die zur Herstellung des Arzneimit-
tels verwendet werden ; dies umfafit die Bestandteile des Arzneimittels und gegebenenfalls
sein Behiltnis gemif} obigem Abschnitt A Nummer 1 sowie Ursprungsmaterial, wie Mikroor-
ganismen, Gewebe pflanzlichen oder tierischen Ursprungs, Zellen oder Fliissigkeiten
(einschlielich Blut) menschlichen oder tierischen Ursprungs und biotechnologische Zellkon-
struktionen. Ursprung und Entstehung der Ausgangsstoffe sind zu beschreiben und zu doku-
mentieren.

Die Beschreibung der Ausgangsstoffe mufl die Herstellungsstrategie, Reinigungs-/Inaktivie-
rungsverfahren sowie ihre Validierung und simtliche Kontrollen wihrend des Herstellungsver-
fahrens umfassen, durch die die Qualitit, Unbedenklichkeit sowie gleichbleibende Qualitit
des Fertigerzeugnisses gewihrleistet werden.

Wenn Zellbinke verwendet werden, ist aufzuzeigen, dafl die Zellmerkmale bei der fiir die
Herstellung verwendeten Passage und dariiber hinaus unverindert geblieben sind.

Kulturen, Zellbinke, Binke von Rohserum oder Plasma sowie andere Materialien biologischen
Ursprungs und — sofern moglich — das Ursprungsmaterial, aus dem sie hergestellt wurden,
sind auf die Abwesenheit von Fremdstoffen hin zu testen.

Sofern das Vorhandensein fremder potentieller Krankheitserreger unvermeidbar ist, darf das
Material nur verwendet werden, wenn durch die weitere Verarbeitung die Beseitigung und/
oder Inaktivierung dieser Krankheitserreger gewihrleistet ist; dies ist nachzuweisen.

Sofern méglich sollten fiir die Herstellung von Impfstoffen ein Kultursystem und bekannte
Zellbinke verwendet werden ; fiir Seren sind festgelegte Ausgangsstoffe zu verwenden.

Fiir bakterielle und virale Impfstoffe sind die Merkmale der infektidsen Substanz an der
Kultur nachzuweisen. Ferner sind fiir lebende Impfstoffe die Abschwichungsmerkmale des
bzw. der infektidsen Substanzen im Herstellungsstadium nachzuweisen, wenn der Nachweis
der Stabilitit der Abschwichungsmerkmale der Kultur nicht ausreicht.

Fiir Allergene sind die Spezifikationen und Kontrollmethoden fiir das bzw. die Ursprungs-
materialien zu beschreiben. Die Beschreibung mufl Angaben iiber Sammlung, Vorbehandlung
und Lagerung enthalten.

Fiir aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellte Arzneimittel sind Ursprung sowie Krite-
rien und Verfahren beziiglich Transport. und Lagerung des Ursprungsmaterials zu beschreiben
und zu dokumentieren. ¢

Es sind festgelegte Ausgangsstoffe zu verwenden.

Fiir radioaktive Arzneimittel miissen die Ausgangsstoffe Bestrahlungs-Zielstoffe umfassen.

Kontrollen der Halbfertigware

Die Angaben und Unterlagen, die gemif Artikel 4 Absatz 2 Nummern 7 und 8 der Richtlinie
65/65/EWG dem Antrag auf Genehmigung beizufiigen sind, betreffen insbesondere die
Kontrollen, die an den Zwischenerzeugnissen durchgefiithrt werden konnen, um die Konstanz
der technologischen Merkmale und die ordnungsgemifie Herstellung zu gewihrleisten.

Diese Kontrollen sind unerlafllich, um die Ubereinstimmung des Arzneimittels mit der
Zusammensetzung nachpriifen zu konnen, wenn der Antragsteller ausnahmsweise eine
Methode zur analytischen Priifung des Fertigerzeugnisses vorschligt, die keine Bestimmung

" der Gesamtheit der wirksamen Bestandteile (oder der Bestandteile des Hilfsstoffs, fiir welche

die gleichen Anforderungen gelten wie fiir die wirksamen Bestandteile) vorsieht.

Das gleiche gilt, wenn die wihrend der Herstellung durchgefiihrten Nachpriifungen die Vor-
aussetzungen fiir die Kontrolle der Qualitit des Fertigerzeugnisses bilden, insbesondere in

dem Fall, da das Fertigerzeugnis im wesentlichen durch In-Prozel-Kontrollverfahren -

bestimmt wird.

Fiir biologische Arzneimittel wie Impfstoffe, Seren, Toxine, Allergene und aus menschlichem
Blut oder Blutplasma hergestellte Arzneimittel miissen die als Empfehlungen der WHO
(Anforderungen an Biologische Substanzen) verdffentlichten Verfahren und Akzeptanzkrite-
rien als Leitlinien fir alle nicht im Europdischen Arzneibuch bzw. im Arzneibuch eines
Mitgliedstaates aufgefithrten Zwischenkontrollen herangezogen werden.
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Fiir inaktivierte oder entgiftete Impfstoffe ist die wirksame Inaktivierung oder Detoxikation
bei jedem Produktionslauf zu priifen, es sei denn, dafl diese Kontrolle von einem Test
abhingig ist, fiir den die Verfiigbarkeit empfindlicher Tiere begrenzt ist. In diesem Fall ist der
Test durchzufiihren, bis die Gleichférmigkeit der Produktion und die Korrelation mit geeig-
neten In-Prozefl-Kontrollen festgestelit wurden, und danach durch geeignete In-Prozefi-
Kontrollen zu kompensieren.

Fiir modifizierte oder absorbierte Allergene sind die Allergene in einem Zwischenstadium,
und zwar moglichst am Ende des Herstellungsverfahrens, qualitativ und quantitativ zu
charakterisieren.

Kontrolle des Fertigerzeugnisses

Fiir die Kontrolle des Fertigerzeugnisses bedeutet Charge eines Fertigerzeugnisses die Gesamt-
heit der Einheiten einer pharmazeutischen Darreichungsform, die aus der gleichen Ausgangs-
menge stammen und derselben Serie von Herstellungs- und/oder Sterilisierungsprozessen
unterworfen wurden oder — im Falle eines kontinuierlichen Herstellungsverfahrens — die
Gesamtheit der in einem bestimmten Zeitraum hergestellten Einheiten.

In dem Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sind die Tests anzugeben, die
routinemifig an jeder Charge des Fertigerzeugnisses durchgefiihrt werden. Die Haufigkeit der
nicht routinemiflig durchgefithrten Tests ist anzugeben. Auflerdem sind Freigabegrenzen
anzugeben. :

Die Angaben und Unterlagen, die gemifl Artikel 4 Absatz 2 Nummern 7 und 8 der Richtlinie
65/65/EWG dem Antrag auf Genehmigung beizufiigen sind, betreffen insbesondere die

Kontrollen, die am Fertigerzeugnis bei der Freigabe durchgefithrt worden sind. Die Angaben

und Unterlagen miissen folgenden Anforderungen entsprechen :

Die Bestimmungen der Monographien fiir pharmazeutische Formen, Immunseren, Impfstoffe
und radiopharmazeutische Zubereitungen des Europiischen Arzneibuchs oder des Arznei-
buchs eines Mitgliedstaates gelten fiir alle darin aufgefiihrten Erzeugnisse. Fiir alle Kontrollen
an biologischen Arzneimitteln, wie Impfstoffen, Seren, Toxinen, Allergenen und aus mensch-
lichem Blut oder Blutplasma hergestellten Arzneimitteln, die nicht im Europiischen
Arzneibuch oder im Arzneibuch eines Mitgliedstaates aufgefiihrt sind, miissen die als Empfeh-
lungen in den WHO-Anforderungen an Biologische Substanzen verdffentlichten Verfahren
und Akzeptanzkriterien als Leitlinien herangezogen werden.

Wenn andere als in den Monographien des Europiischen Arzneibuchs oder .des Arzneibuchs
eines Mitgliedstaates aufgefiihrte Priifverfahren und Grenzen angewandt werden, ist der
Nachweis zu erbringen, dafl das Fertigerzeugnis, sofern es im Einklang mit jenen Monogra-
phien getestet wiirde, den Qualititsanforderungen des entsprechenden Arzneibuchs an die
betreffende pharmazeutische Form geniigen wiirde.

Allgemeine Merkmale des Fertigerxzeugnisses

Bestimmte allgemeine Kontrollen miissen immer am Fertigerzeugnis durchgefiihrt werden.
Diese Kontrollen erstrecken sich erforderlichenfalls auf die Bestimmung der Durchschnitts-
massen und der zulissigen Abweichungen, auf mechanische, physikalische oder mikrobiolo-
gische Versuche, auf die organoleptischen Eigenschaften, die physikalischen Eigenschaften
wie Dichte, pH, Refraktionsindex, usw. Fiir jede dieser Eigenschaften miissen die Normen
und Grenzwerte in jedem einzelnen Fall vom Antragsteller spezifiziert beschrieben werden.

Die Priifbedingungen, die verwendeten Gerite/Einrichtungen und die Vorschriften sind,
solange sie nicht im Buropiischen Arzneibuch oder im Arzneibuch eines Mitgliedstaates ange-
geben sind, genau zu beschreiben ; das gleiche gilt fiir den Fall. daf§ dle in diesen Arzneibii-
chern vorgesehenen Verfahren mcht anwendbar sind.

Dariiber hinaus sind bei festen Darreichungsformen, die zu verabreichen sind, In-vitro-
Untersuchungen iiber die Freizetzung, Losungsgeschwindigkeit des oder der wirksamen
Bestandteile durchzufiihren. Diese Untersuchungen sind auch bei der Darreichung auf
anderem als oralem Weg durchzufithren, wenn die zustindigen Behérden des betreffenden
Mitgliedstaats dies fiir erforderlich erachten.

Identitarsnachweis und Gebaltsbestimmung des oder der wirksamen Bestandteile

Der Identititsnachweis und die Gehaltsbestimmung des oder der wirksamen Bestandteile sind
bei einer Durchschnittsprobe, die fiir die Charge reprisentativ ist, oder bei einer bestimmten
Anzahl gesondert betrachteter Gebrauchseinheiten durchzufiihren.

'Ohne angemessene Begriindung diirfen die zulissigen Fehlerbreiten der wirksamen Bestand-

teile im Fertigerzeugnis bei der Herstellung + 5 % nicht iberschreiten.



Nr. L 270/42

Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften

26. 9. 91

1.3.

14.

Der Hersteller mufl die bis zum Ablauf der vorgeschlagenen Haltbarkeitsdauer geltenden
zulissigen Toleranzgrenzen der wirksamen Bestandteile im Fertigerzeugnis anhand von Halt-
barkeitsproben vorschlagen und rechtfertigen.

In bestimmten Ausnahmefillen besonders komplexer Mischungen, bei denen die Bestim-
mung zahlreicher oder in geringen Mengen vorhandener wirksamer Bestandteile schwierige
Priifungen, die sich kaum bei jeder einzelnen Herstellungscharge durchfiihren lassen, erfor-
derlich machen wiirde, ist es zuldssig, dafl ein oder mehrere wirksame Bestandteile im Fertig-
erzeugnis nicht bestimmt werden, jedoch unter der ausdricklichen Bedingung, dafl diese
Bestimmungen am Zwischenerzeugnis durchgefiihrt werden. Diese Ausnahme darf nicht auf

‘die Charakterisierung dieser Stoffe ausgedehnt werden. Diese vereinfachte Methode wird

sodann durch eine Methode der quantitativen Bestimmung vervollstindigt, die es den zustan-
digen Behorden erméglicht, die Ubereinstimmung mit der Zusammensetzung des in den
Verkehr gebrachten Arzneimittels nachpriifen zu lassen.

Eine biologische Bestimmung in vivo oder in vitro ist erforderlich, sofern die physikalisch-
chemischen Methoden nicht ausreichen, um Auskunft {iber die Qualitit des Erzeugnisses zu
erhalten. Solch eine Bestimmung sollte moglichst Referenzmaterialien und statistische
Analysen mit Berechnung der Sicherheitskoeffizienten umfassen. Sofern diese Tests nicht am
Fertigerzeugnis durchgefithrt werden koénnen, kdnnen sie in einem Zwischenstadium,
moglichst am Ende des Herstellungsverfahrens, erfolgen. '

Lassen die Angaben gemifl Abschnitt B eine wesentliche Uberdosierung an wirksamen
Bestandteilen bei der Herstellung des Arzneimittels erkennen, so muf die Beschreibung der
Methoden zur Kontrolle des Fertigerzeugnisses gegebenenfalls die chemische Priifung und
erforderlichenfalls die toxikologisch-pharmakologische Priifung der bei diesem Stoff eingetre-
tenen Verinderungen umfassen ; hier sind gegebenenfalls die Abbauprodukte zu charakteri-
sieren und/oder zu bestimmen.

Identitdtsnachweis und Gebaltsbestimmung der Bestandteile des Hilfsstofﬁ
Soweit erforderlich, sind die Hilfsstoffe zumindest zu identifizieren.

Die fiir den Identititsnachweis der firbenden Stoffe vorgeschlagene Methode soll es ermég-
lichen nachzupriifen, ob sie in der Liste im Anhang der Richtlinie 78/25/EWG aufgefiihrt
sind.

Die Bestimmung des oberen und des unteren Grenzwerts ist fiir Konservierungsmittel und die
Bestimmung des oberen Grenzwerts fiir alle anderen Bestandteile des Hilfsstoffs, die eine
ungiinstige Wirkung auf die physiologischen Funktionen haben kénnten, zwingend vorge-
schrieben. Die Bestimmung des oberen und des unteren Grenzwerts ist fir den Hilfsstoff
zwingend vorgeschrieben, wenn dieser sich auf die Bioverfiigbarkeit eines Wirkstoffes
auswirken konnte, es sei denn, dafi die Bioverfiigbarkeit durch andere geeignete Versuche
gewihrleistet wird.

Unbedenklichkeitsversuche

Unabhingig von den Ergebnissen toxikologischer und pharmakologischer Versuche, die
zusammen mit dem Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vorzulegen sind, ist in
den analytischen Unterlagen die Unbedenklichkeit in bezug auf Sterilitit, bakterielle Endoto-
xine, Pyrogenitit und lokale Vertriglichkeit am Tier nachzuweisen, soweit die Priifungen
routinemiflig zur Kontrolle der Qualitit des Arzneimittels durchgefiihrt werden miissen.

Fiir alle Kontrollen biologischer Arzneimittel, wie Impfstoffe, Seren, Toxine, Allergene und
aus menschlichem Blut oder Blutplasma hergestellte Arzneimittel, die nicht im Europiischen
Arzneibuch oder im Arzneibuch eines Mitgliedstaates aufgefiihrt sind, miissen die als Empfeh-
lungen in den WHO-Anforderungen an Biologische Substanzen veroffentlichten Verfahren

" und Akzeptanzkriterien als Leitlinien herangezogen werden.

Fiir radioaktive Arzneimittel sind die radionuklide Reinheit, die radiochemische Reinheit und
die spezifische Wirkung zu beschreiben. Was den Gehalt an Radioaktivitit betrifft, so soll die
Abweichung von dem auf dem Etikett angegebenen Wert + 10 % nicht iiberschreiten.

Fiir Generatoren sind Einzelheiten iiber die Versuche fiir Mutter- und Tochterradionuklide
erforderlich. Fiir Generator-Eluate sind Tests fiir Mutter-Radionuklide und fiir andere Kompo-
nenten des Generatorsystems vorzulegen.

Fiir Kits von radioaktiven Arzneimitteln miissen die Spezifikationen des Fertigerzeugnisses
Tests iiber die Wirkungsweise von Erzeugnissen nach radioaktiver Markierung enthalten.
Angemessene Kontrollen iiber die radiochemische und radionuklide Reinheit der radioaktiv
markierten Verbindung miissen enthalten sein. Jedes fiir die radioaktive Markierung unerlafi-
liche Material ist zu identifizieren und zu prifen.
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Haltbarkeitsversuche

Die Angaben und Unterlagen, die gemif Artikel 4 Absatz 2 Nummern 6 und 7 der Richtlinie
65/65/EWG dem Antrag auf Genehmigung beizufiigen sind, miissen folgenden Anforde-
rungen entsprechen :

Zu beschreiben sind die Priifungen, die es erméglicht haben, die vom Antragsteller vorge-
schlagene Haltbarkeitsdauer, die empfohlenen Lagerungsbedingungen und die Spezifikationen
bei Ablauf der Haltbarkeitsdauer zu bestimmen.

Besteht die Moglichkeit, dal sich bei einem Fertigerzeugnis Abbauprodukte bilden, so muf}
der Antragsteller dies mitteilen und angeben, welche Methoden fiir ihre Charakterisierung und
welche Priifverfahren angewandt werden. ’

Die Schlufifolgerungen miissen die Analyseergebnisse enthalten, welche die vorgeschlagene
Haltbarkeitsdauer bei den empfohlenen Lagerungsbedingungen und die Spezifikationen des
Fertigerzeugnisses bei Ablauf der Haltbarkeitsdauer bei diesen empfohlenen Lagerungsbedin-
gungen rechtfertigen.

Der annehmbare Héchstwert fiir Abbauprodukte bei Ablauf der Haltbarkeitsdauer ist anzu-
geben.

Eine Beschreibung der gegenseitigen Beeinflussung von Arzneimittel und Behiltnis ist in
allen Fillen vorzulegen, in denen ein solches Risiko denkbar ist, insbesondere, wenn es sich
um injizierbare Priparate oder Aerosole zum inneren Gebrauch handelt.

Sofern fiir biologische Arzneimittel wie Impfstoffe, Seren, Toxine, Allergene und aus mensch-
lichem Blut oder Blutplasma hergestellte Arzneimittel keine Stabilititstests am Fertigerzeugnis
durchgefithrt werden konnen, ist es zulissig, Tests zur Stabilitit am Zwischenerzeugnis
moglichst am Ende des Herstellungsverfahrens vorzunehmen. Dariiber hinaus sollte eine
Bewertung der Stabilitit des Fertigerzeugnisses durch andere Sekundartests erfolgen.

Fiir radioaktive Arzneimittel sind angemessene Angaben zur Haltbarkeit fiir Generatoren, Kits
und radioaktiv markierte Erzeugnisse zu machen. Die Haltbarkeit von radioaktiven Arzneimit-
teln in Multidosisampullen wihrend der Anwendung ist zu dokumentieren.
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TEIL 3
VERSUCHE TOXIKOLOGISCHER UND PHARMAKOLOGISCHER ART
Einleitung

Die Angaben und Unterlagen, die gemifl Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 der Richtlinie
65/65/EWG dem Antrag auf Genehmigung beizufiigen sind, miissen den folgenden Anforde-
rungen entsprechen :

Die Mitgliedstaaten miissen dafiir Sorge tragen, daf die Unbedenklnchkeltsversuche in Uber-
einstimmung mit den Bestimmungen iiber die gute Laborpraxis durchgefiihrt werden, die in
der Richtlinie 87/18/EWG (') und der Richtlinie 88/320/EWG (%) des Rates festgelegt sind.

Aus den Ergebnissen der tox1kologxschen und pharmakologischen Versuche mufl folgendes
hervorgehen :

a) die potentielle Toxizitit des Arzneimittels und seine geféhrlichen oder unerwiinschten toxi-
schen Wirkungen, die unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen beim
Menschen auftreten kénnen. Diese erkungen miissen im Verhiltnis zum pathologischen
Befund gesehen werden ;

b) die pharmakologischen Eigenschaften des Arzneimittels in qualitativer und quantitativer
Hinsicht in Relation zu der vorgeschlagenen Anwendung am Menschen. Alle Ergebnisse
miissen zuverlissig und allgemein giiltig sein. Soweit dies sinnvoll ist, werden sowohl bei
der Versuchsplanung als auch bei der Auswertung der Ergebnisse mathematische und stati-
stische Verfahren angewandt.

Auflerdem ist es notwendig, die Kliniker iiber die therapeutischen Anwendungsméglichkeiten

zu unterrichten. .
{

Sofern ein Arzneimittel zur lokalen Anwendung bestimmt ist, mufl seine systematische
Resorption untersucht werden, wobei ebenfalls die mogliche Anwendung des Erzeugnisses auf
einer Schidigung aufweisenden Haut zu priifen ist, sowie die Resorption durch sonstige

einschlagige Oberflichen. Nur wenn die systematische Resorption nachweislich unter diesen

Umstinden unerheblich ist, kdnnen die Untersuchungen auf systemische Toxizitat bei wieder-
holter Verabreichung, die Untersuchungen auf Toxizitit am Fotus sowie die Untersuchung der
Fortpflanzungsfihigkeit unterbleiben.

Wird die systemische Resorption im klinischen Versuch jedoch nachgewiesen, so sind Toxizi-
titsversuche am Tier, sowie gegebenenfalls Toxizititsversuche am Foétus notwendig.

In jedem Fall miissen die Versuche iiber die lokale Vertraglichkeit bei wiederholter Applika-
tion besonders sorgfiltig durchgefiihrt werden und von histologischen Untersuchungen
begleitet sein. Zu untersuchen ist die Moglichkeit der Sensibilisierung sowie das kanzerogene
Potential in. den in Abschnitt II E dieses Teils aufgefiihrten Fillen.

Fiir biologische Arzneimittel, wie Impfstoffe, Seren, Toxine, Allergene und aus menschlichem
Blut oder Blutplasma hergestellte Arzneimittel miissen die Anforderungen dieses Teils
moglicherweise den einzelnen Erzeugnissen angepafit werden ; daher ist das durchgefiihrte
Versuchsprogramm vom Antragsteller zu begriinden.

Bei der Festlegung des Versuchsprogramms ist folgendes zu beriicksichtigen :

'— bei allen Versuchen mit wiederholter Verabreichung des Erzeugnisses ist die mogliche

Induktion und Interferenz von Antikérpern zu beriicksichtigen ;

— eine Untersuchung der Fortpflanzungsfunktion, der embryonal/fétalen und perinatalen
Toxizitit sowie des mutagenen und des kanzerogenen Potentials ist in Betracht zu ziehen.
Sofern eine Wirkung anderen Bestandteilen als dem bzw. den Wirkstoffen angelastet wird,
kann statt der Untersuchung eine Bewertung des Fortlassens dieser Bestandteile erfolgen.

Bei radioaktiven Arzneimitteln wird Wert darauf gelegt, dal die Toxizitit mit einer Strahlen-
dosis verbunden sein kann. In der Diagnose ist dies eine Folge der Anwendung von radioak-
tiven Arzneimitteln ; in der Therapie ist es die gewiinschte Eigenschaft. Die Bewertung der
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von radioaktiven Arzneimitteln wird daher Anforde-
rungen an Arzneimittel und Aspekte der Strahlendosimetrie ansprechen. Die Strahlenbela-
stung von Organen/Gewebe ist zu dokumentieren. Schitzwerte der absorbierten Strahlendosis
ist nach einem spezifizierten international anerkannten System bei einem besonderen Verab-
reichungsweg zu berechnen.

Die Toxikologie und Pharmakokinetik eines zum ersten Mal im Arzneimittelbereich
verwandten Hilfsstoffs sind zu untersuchen.

() ABL Nr. L 15 vom 17. 1. 1987, S. 29.
() ABL Nr. L 145 vom 11. 6. 1988, S. 35.
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6. Besteht die Moglichkeit eines signifikanten Abbaus wihrend der Lagerung des Arzneimittels, .
ist die Toxikologie der Abbauprodukte zu beriicksichtigen.

II.  Durchfiihrung der Versuche
A Toxizitdt

1. Toxizitit bei einmaliger Verabreichung

Eine Priifung der akuten Toxizitit beinhaltet eine qualitative und quantitative Priifung der
toxischen Wirkungen nach einmaliger Verabreichung des oder der wirksamen Bestandteile in
dem Mischungsverhiltnis und physikalisch-chemischen Zustand, in dem sie in dem Arznei-
mittel enthalten sind.

Die Priifung der akuten Toxizitit mufl an zwei oder mehr Arten von Séugetieren bekannten
Stammes durchgefiihrt werden, aufler wenn die Verwendung einer einzigen Art begriindet
werden kann. Normalerweise sollen mindestens zwei Verabreichungswege angewandt werden,
wovon einer mit dem bei Menschen vorgesehenen identisch oder ihm Zhnlich sein soll,
wihrend der andere die systemische Belastung durch den Stoff sicherstellt.

" Die bei der Priiffung beobachteten Symptome sind einschlieffilich der lokalen Wirkungen zu
beschreiben. Der Versuchsleiter bestimmt die Dauer der Beobachtungszeit am Tier, die
geeignet ist, um Gewebe- oder Organschiden bzw. Besserungen feststellen zu konnen — diese
Zeit betrigt in der Regel 14, jedoch nicht weniger als 7 Tage —, ohne daf} die Tiere iiber-
miflig leiden miissen. Bei allen Tieren, die wihrend des Beobachtungszeitraums verenden wie
auch bei den Tieren, die bis zum Ende der Beobachtungszeit iiberleben, sollte eine Autopsie
vorgenommen werden. Histopathologische Untersuchungen- sollten fiir alle Organe in
Betracht gezogen werden, die bei der Autopsie makroskopische Verinderungen aufweisen. Mit
den bei der Priifung verwendeten Tiere sollte ein Hochstmafl an Informationen erzielt werden.

Die Priifungen der Toxizitit bei einmaliger Verabreichung sollten so durchgefiihrt werden,
dafl Anzeichen akuter Toxizitit auftreten und die Todesart — soweit moglich — festgestellt
werden kann. Bei geeigneten Tierarten sollte eine quantitative Beurteilung der approximativen
letalen Dosis vorgenommen werden, und es sollten Informationen dber die Dosis-Wirkungs-
Beziehung erzielt werden, doch ist hier hohe Genauigkeit nicht erforderlich.

Diese Priifungen konnen Hinweise auf die wahrscheinlichen Auswirkungen einer akuten
Uberdosis beim Menschen erbringen und im Hinblick auf die Gestaltung von Toxizititsprii-
fungen, bei denen wiederholte Dosierung bei geeigneten Tierarten erforderlich ist, von
Nutzen sein.

Bei einer Zusammensetzung aus mehreren wirksamen Bestandteilen ist die Priifung so durch-
zufiihren, dafl festgestellt werden kann, ob Potentierungserscheinungen oder neue toxische
Wirkungen auftreten.

2. Toxizitit bei wiederholter Verabreichung (subakute oder chronische Toxi-
zitit).

Die Priifungen der Toxizitit bei wiederholter Verabreichung haben zum Ziel, physiologische
und/oder pathologische Verinderungen infolge der wiederholten Verabreichung eines wirk-
samen Bestandteils bzw. einer Wirkstoffkombination festzustellen und die Dosierungen zu
ermitteln, die fiir das Auftreten dieser Verinderungen verantwortlich sind.

In der Regel empfiehlt es sich, zwei Priifungen durchzufiithren, und zwar eine kurze von zwei-
bis vierwdchiger Dauer und eine lingere, deren Dauer von den Bedingungen der klinischen
Anwendung abhingt und mit der die Unschadlichkeitsgrenzen des gepriiften Arzneimittels im
Versuch festgestellt werden sollen. Sie dauert gewdhnlich drei bis sechs Monate.

Bei Arzneimitteln, die dem Menschen nur einmal verabreicht werden sollen, wird eine einma-
lige Priifung von zwei- bis vierwdchiger Dauer durchgefihrt.

Sollte jedoch der Versuchsleiter im Hinblick auf die voraussichtliche Dauer der Anwendung
des Arzneimittels beim Menschen es fiir vertretbar halten, lingere oder kiirzere Versuchszeiten
als die oben genannten zu wihlen, so hat er dies entsprechend zu begriinden.

Der Versuchsleiter muf ferner die gewihlten Dosierungen begriinden.

Die Toxizitatsversuche bei wiederholter Verabreichung miissen an zwei Arten von Saugetieren
— wovon eines kein Nagetier sein darf — durchgefiihrt werden. Bei der Wahl des bzw. der
Verabreichungswege sind die vorgesehene therapeutische Anwendung und die Moglichkeiten
der systemischen Resorption zu beriicksichtigen. Art und Héaufigkeit der Verabreichung sind
deutlich anzugeben.

Es ist zweckmifig, die Hochstdosis so zu wihlen, daff schidliche Wirkungen auftreten. Die
niedrigen Dosen gestatten es dann, die Grenzen der Vertriglichkeit des Erzeugnisses am Tier
festzulegen.
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Die Versuchsbedingungen und die Kontrollen missen unter Berﬁcksiéhtigung der Bedeutung
des Problems gewihlt werden und soweit moglich, zumindest aber in bezug auf die kleinen
Nagetiere, die Bestimmung der Zuverlassigkeitsgrenzen ermoglichen.

Die Bewertung der toxischen Wirkungen stiitzt sich auf die Priifung der Verhaltensweise und
des Wachstums, auf hamatologische und chemische Priffungen, insbesondere in bezug auf die
Ausscheidungsmechanismen, sowie auf die entsprechende Obduktionsbefunde und die
einschligigen histologischen Befunde. Art und Umfang der einzelnen Priifungen werden
entsprechend der Tierart und entsprechend dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnis ausgewahlt. ‘

Bei neuen Kombinationen aus bekannten und nach den Bestimmungen dieser Richtlinie
gepriiften Stoffe konnen die langfristigen Versuche in angemessener und vom Versuchsleiter
zu begriindender Weise abgeéndert werden,.es sei denn, dafl die Priifung der akuten und suba-
kuten Toxizitit Potenzierungserscheinungen oder neue toxische Wirkungen aufgezeigt hat.

Generationsversuche

Lassen die Ergebnisse der anderen Versuche Verdachtsmomente erscheinen, die auf nachtei-
lige Folgen fiir die Nachkommenschaft oder auf eine Beeintrichtigung der minnlichen oder
weiblichen Fruchtbarkeit schlieflen lassen, so miissen angemessene Untersuchungen durchge-
fihrt werden,

Embryonalffitale und perinatale Toxizitdit

Diese Priifung besteht in der Untersuchung der Frucht auf toxische, insbesondere teratogene
Wirkungen, wenn das zu priifende Arzneimittel dem weiblichen Tier wihrend der Trichtig-
keit verabreicht wird.

Diese Versuche haben zwar hinsichtlich ihrer Ubertragbarkeit auf den Menschen bis heute
nur einen beschrinkten Aussagewert; es wird jedoch angenommen, dafl sie wichtige
Auskiinfte geben, wenn Wirkungen wie Resorptionen und andere Anomalien auftreten.

Bei Arzneimitteln, die in der Regel nicht von Frauen eingenommen werden, welche Kinder
bekommen koénnen, sowie in anderen Fillen mufl das Unterbleiben derartiger Versuche
hinreichend begriindet werden.

Die Untersuchungen der embryonalen und fotalen Toxizitit sind normalerweise an zwei Arten
von Saugetieren durchzufiithren, von denen eines kein Nagetier sein sollte. Peri- und postna-
tale Untersuchungen sind zumindest an einer Art durchzufiihren. Ist bekannt, dafl der Stoff-
wechsel eines Arzneimittels bei einer bestimmten Art dem des Menschen gleicht, sollte diese
Art in die Untersuchungen einbezogen werden. Auch sollte eine der Arten dieselbe sein wie
in den ‘Toxizitatsprifungen bei wiederholter Verabreichung. '

Bei der Festlegung der Versuchsanordnung (Zahl der Tiere, Dosen, Zeitpunkt der Verabrei-
chung und Bewertungskriterien) sind der jeweilige Stand der Wissenschaft bei Antragstellung
und die erforderlichen statistische Signifikanz der Ergebnisse zu beriicksichtigen.

Mutagene Wirkung

Durch die Untersuchung der mutagenen Wirkung sollen die durch einen Stoff am Genbe-
stand von Individuen oder von Zellen ausgeldsten Verinderungen aufgezeigt werden, die dazu
fithren, dafl sich die Nachkommen dauerhaft in ihrer Ertbmasse von ihren Vorgingern unter-
scheiden. Diese Untersuchung wird fiir jeden neuen Stoff verlangt.

Hiufigkeit, Art und Kriterien der Bewertung der Ergebnisse hingen von dem jeweiligen Stand
der Wissenschaft bei Antragstellung ab.

Kanzerogene Wirkung

Untersuchungen auf kanzerogene Wirkungen werden gewohnlich gefordert :

a) bei Stoffen, die eine enge chemische Ahnlichkeit mit Stoffen aufweisen, deren krebserre-
gende oder krebsférdernde Wirkung erwiesen ist;

b) bei Stoffen, die wihrend der langfristigen toxikologischen Priifungen verdichtige Verinde-
rungen gezeigt haben ;

c) bei Stoffen, die bei Tests iiber die mutagene Wirkung oder anderen Kurztests iiber die
kanzerogene Wirkung verdichtige Ergebnisse gezeigt haben.

Solche Untersuchungen konnen auch bei Stoffen verlangt werden, die in Arzneimitteln
enthalten sind, welche einem Patienten moglicherweise wihrend eines umfassenden Lebens-
abschnittes regelmiflig verabreicht werden.

Bei der Festlegung der Untersuchungsanordnungen ist der jeweilige Stand der Wissenschaft
bei Antragstellung zu beriicksichtigen.
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Pharmakodynamik

Unter Pharmakodynamik versteht man die durch das Arzneimittel verursachten Verinde-
rungen der normalen oder experimentell verinderten Funktionen des Organismus.

Die Untersuchungen miissen unter zwei Gesichtspunkten durchgefiihrt werden :

Einerseits muf} diese Untersuchung die Wirkungen hinreichend beschreiben, die die Grund-

lage fiir die empfohlene praktische Anwendung bilden. Dabei miissen die Ergebnisse in quan-
titativer Form (Dosis/Wirkungskurve, Zeit/Wirkungskurve usw.), moglichst im Vergleich zu
Stoffen mit gut bekannter Wirkung beschrieben werden. Wird eine groflere therapeutische
Breite angegeben, so ist der Unterschied an sich und ferner seine statistische Signifikanz
nachzuweisen.

Andererseits mufl der Versuchsleiter eine allgemeine pharmakologische Bewertung des Stoffes
geben, wobei insbesondere die Moglichkeit von Nebenwirkungen zu beriicksichtigen ist. Im
allgemeinen empfiehlt sich eine Untersuchung der wichtigsten Funktionen des Organismus ;
diese Untersuchungen miissen umso griindlicher durchgefiihrt werden, je niher die Dosen,
die Nebenwirkungen hervorrufen konnen, bei den Dosen liegen, die die therapeutischen
Wirkungen verursachen, fiir die der Stoff vorgeschlagen wird.

Soweit es sich nicht um Standardverfahren handelt, missen die angewandten Verfahren
hinlinglich beschrieben werden, um die Reproduzierbarkeit zu erméglichen ; der Versuchs-
leiter mufl ihre Validitit feststellen. Die Untersuchungsergebnisse sind ausfithrlich zu
beschreiben, soweit fiir den Test relevant unter Angabe der statistischen Signifikanz.

Etwaige quantitative Verinderungen in der Wirkung nach wiederholter Verabreichung sind zu
untersuchen. Ausnahmen. von diesem Grundsatz miissen eingehend begriindet werden.

Priifungen von Wirkstoffkombinationen kénnen das Ergebnis pharmakologischer Uberle-
gungen oder klinischer Hinweise sein.

Im ersten Fall missen die pharmakodynamischen Untersuchungen die Wechselwirkungen
herausstellen, die die Stoffkombinationen als solche fiir die klinische Anwendung empfehlen.

Im zweiten Fall, in dem die Stoffkombination durch klinische Versuche wissenschaftlich zu
rechtfertigen ist, muf} untersucht werden, ob die erwarteten Wirkungen der Stoffkombination
am Tier nachgewiesen werden kdnnen ; hierbei mufl zumindest das Ausmafl der Nebenwir-
kungen nachgepriift werden.

Wird in der Stoffkombination ein neuer Wirkstoff verwendet, so ist letzterer vorher sorgfaltig
zu prifen.

Pharmakokinetik

Unter Pharmakokinetik versteht man das Verhalten des Wirkstoffs im Organismus, nimlich
die Resorption, die Verteilung, die Biotransformation und die Exkretion des Stoffes.

Die Untersuchungen dieser verschiedenen Phasen lifit sich mit Hilfe physikalischer, chemi-
scher oder biologischer Methoden sowie durch Beobachtung der pharmakodynamischen
Eigenschaften des Stoffes durchfiihren.

Die Angaben iiber Verteilung und Ausscheidung (d.h. Biotransformation und Exkretion) sind .

notwendig bei chemotherapeutischen Stoffen (z.B. Antibiotika), bei Stoffen, deren Anwendung
auf anderen als pharmakodynamischen Wirkungen beruht — dies gilt insbesondere fiir zahl-
reiche diagnostische Mittel usw. —, sowie in allen Fillen, in denen die Angaben fiir die
Anwendung am Menschen unerlifllich sind. '

Fiir Stoffe mit pharmakodynamischen Wirkungen ist die pharmakokinetische Priifung erfor-
derlich.

Bei neuen Stoffkombinationen aus bekannten und nach den Bestimmungen dieser Richtlinie
gepriiften Stoffen kdnnen die pharmakokinetischen Untersuchungen unterbleiben, wenn die
Toxizititspriiffungen und die klinischen Priffungen dies rechtfertigen.

Lokale Vertriglichkeit

Mit den Untersuchungen iiber die lokale Vertriglichkeit soll festgestellt werden, ob Arznei-
mittel (sowohl Wirkstoffe als auch Hilfsstoffe) an Stellen des Kérpers vertragen werden, die
infolge der Verabreichung im klinischen Rahmen mit dem Erzeugnis in Berithrung kommen
konnen. Die Untersuchungen sollen so durchgefiithrt werden, daf alle mechanischen Auswir-
kungen der Verabreichung oder rein physikalisch-chemische Wirkungen des Erzeugnisses von
toxikologischen oder pharmakodynamischen unterschieden werden kénnen.
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TEIL 4
KLINISCHE UNTERLAGEN

Die Angaben und Unterlagen, die gemafl Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 der Richtlinie 65/65/EWG
dem Antrag auf Genehmigung beizufiigen sind, miissen im Einklang mit den folgenden Bestim-
mungen sein.

Eine klinische Priifung ist eine systematische Untersuchung von Arzneimitteln am Menschen, sowohl
bei Patienten als auch bei gesunden Probanden, um die Wirkungen und/oder unerwiinschten Reak-
tionen eines Priifpriparates festzustellen oder zu bestitigen sowie Resorption, Verteilung, Stoffwechsel
und Exkretion eines Wirkstoffs zu untersuchen und die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des
Arzneimittels zu sichern.

Die Beurteilung der Antrige auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen stiitzt sich auf die érztlichen
bzw. klinischen Priifungen, einschliefllich klinischer pharmakologischer Priifungen, zur Feststellung
der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Erzeugnisses bei bestimmungsgemifler Anwendung,

wobei seine therapeutischen Indikationen fiir den Menschen beriicksichtigt werden. Die therapeuti-

schen Vorteile miissen die potentiellen Risiken iberwiegen.

A Allgemeine Anforderungen

Die gemifl Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 der Richtlinie 65/65/EWG vorzulegenden irzt-
lichen oder klinischen Angaben miissen es ermdglichen, sich ein wissenschaftlich ausreichend
fundiertes Urteil dariiber zu bilden, ob das Arzneimittel den Kriterien fiir die Erteilung der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen geniigt. Aus diesem Grunde miissen die Ergebnisse
aller arztlichen und klinischen Priifungen, und zwar sowohl die giinstigen als auch die ungiin-
stigen Ergebnisse, vorgelegt werden. ’

Den klinischen Priifungen miissen immer angemessene pharmakologische und toxikologische
Versuche am Tier vorangehen, die entsprechend den Anforderungen von Teil 3 dieses
Anhangs durchgefiihrt worden sind. Der Priifer mufl sich iiber das Ergebnis der toxikologi-
schen und pharmakologischen Versuche unterrichten, und der Antragsteller mufl dem Priifer
wenigstens die Information fiir Priffer zur Verfiigung stellen, die alle einschligigen Daten
enthilt, die vor Beginn der klinischen Priifung, einschliefilich chemischer, pharmakologischer
und biologischer Daten, toxikologischer, pharmakokinetischer und pharmakodynamischer
Daten vom Tier bekannt sind und die Ergebnisse vorangegangener klinischer Priifungen
enthalten. Die Daten sollten ausreichend sein, um Art, Umfang und Dauer der vorgeschla-
genen Priifung zu rechtfertigen ; die vollstindigen pharmakologischen und toxikologischen
Berichte sind auf Anfrage vorzulegen. Bei Verwendung von Material menschlichen oder tieri-
schen Ursprungs sind vor Versuchsbeginn alle erforderlichen Mafinahmen zu treffen um
sicherzustellen, dafl keine Krankheitserreger iibertragen werden.

B.  Durchfithrung der Priifungen

1. Gute klinische Praxis

1.1.  Planung, Durchfithrung und Berichterstattung simtlicher Phasen der Priifung, einschliellich
Bioverfiigbarkeits- und Biodquivalenzstudien, miissen im Einklang mit der guten klinischen
Praxis erfolgen.

1.2.  Alle klinischen Studien sind im Einklang mit den in der geltenden revidierten Fassung der
Erklirung von Helsinki niedergelegten ethischen Grundsitzen durchzufiihren. Prinzipiell ist
von jeder Versuchsperson die freiwillige Einwilligung nach Aufklirung einzuholen und zu
belegen.

Der Priifplan, die Beschreibung des Ablaufs der Priiffung (einschliefilich der biometrischen
Planung) und die entsprechende Dokumentation sind vom Sponsor und/oder Priifer der
zustindigen Ethikkommission zur Stellungnahme vorzulegen. Mit den Studien kann erst
begonnen werden, wenn die Stellungnahme dieser Kommission schriftlich vorliegt.

1.3. Im voraus erstellte systematische schriftlich niedergelegte Anweisungen fiir die Organisation,
Durchfithrung, Sammlung, Dokumentation und Uberpriifung der Daten aus klinischen
Priifungen sind erforderlich.

1.4.  Bei radioaktiven Arzneimitteln sind die klinischen Priifungen unter der Leitung eines Arztes
durchzufithren, der befugt ist, Radionuklide zu medizinischen Zwecken einzusetzen.

2. Aufbewabrung der Daten

Die fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels verantwortliche Person sorgt fiir die Aufbe-
wahrung der Unterlagen.

a) Der Priifer mufl dafiir Sorge tragen, dafl die Identifizierungscodes fiir mindestens 15 Jahre
nach Abschlufl oder Abbrechen der Priifung aufbewahrt werden ;
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b) die Krankenblitter und andere Originaldaten miissen iiber den lingstméglichen Zeitraum,
den das Krankenhaus, die Institution oder die private Praxis gestattet, aufbewahrt werden ;

c) der Sponsor oder spitere Genehmigungsinhaber muf} alle Versuchsunterlagen so lange
: aufbewahren, wie das Arzneimittel zugelassen ist. Diese umfassen

— den Priifplan mit der Begriindung, den Zielen der biometrischen Planung und der
Methodik der Priifung unter Abgabe der Bedingungen, unter denen die Priifung durch-
gefiihrt und iiberwacht wird, sowie Einzelheiten iiber das verwendete Priifpriparat, die
Referenzsubstanz und/oder das Placebo;

— Standard operating procedures (SOP);

— alle schriftlichen Stellungnahmen zum Priifplan und zu den Verfahren ;

— Information fiir Priifer;

— Priifbogen fiir jede Versuchsperson ;

— Abschlufibericht ;

— gegebenenfalls Audit-Zertifikat(e). \

d) Der Abschlufibericht wird vom Sponsor oder dem kiinftigen Genehmigungsinhaber weitere
fiinf Jahre aufbewahrt, nachdem das Arzneimittel nicht mehr zugelassen ist.

Gehen die Daten in andere Hinde iiber, so ist dies zu dokumentieren.

Alle Angaben und Unterlagen sind den zustindigen Behorden auf Anfrage zur Verfiigung zu
stellen.

C. 'Vorlage der Ergebnisse

1. Die Angaben iiber irztliche oder klinische Versuche miissen so ausfiihrlich sein, daf} sie eine
objektive Beurteilung gestatten :
— Protokoll, einschlieffilich Begriindung, Zielen und biometrischer Planung sowie Methodik
der Priifung, zusammen mit den Bedingungen, unter denen sie durchgefiihrt und iber-
wacht wird, sowie Einzelheiten iiber das verwendete Priifpraparat;

— gegebenenfalls Audit-Zertifikat(e) ;

— die Liste des bzw. der Priifer; jeder Priffer mufl seinen Namen, seine Anschrift, seine
Qualifikationen und die Krankenhausstellung sowie den Ort der Priifung angeben und die
Angaben fiir jeden einzelnen Patienten vorlegen, einschliellich der Priifbdgen jeder

Versuchsperson ;
— vom Priifer unterzeichneter Abschluflbericht. Fiir Multicenterstudien unterzeichnen alle
Priifer oder der koordinierende Priifer.

2. Die obengenannten. Angaben zu den klinischen Priiffungen sind den zustindigen Behorden
vorzulegen. Allerdings kann der Antragsteller in Abstimmung mit den zustindigen Behorden
Teile dieser Angaben fortlassen. Vollstindige Unterlagen sind auf Anfrage unverziiglich vorzu-
legen.

3. Die klinischen Beobachtungen sind fiir jeden Versuch zusammenzufassen ; dabei ist anzu- -
geben :
a) Zahl der behandelten Patienten unter Angabe des Geschlechts;
.b) Auswahl und Zusammensetzung der Untersuchungs- und Vergleichsgruppen nach Alter;

) Zahl der Patienten, bei denen die Versuche vor ihrer Beendigung unterbrochen wurden,
sowie Griinde hierfir ;

d) bei kontrollierten Versuchen, die unter vorstchenden Bedingungen durchgefiihrt wurden,
Angaben dariiber, ob die kontrollierte Versuchsgruppe
'— keiner Therapie unterworfen wurde ;
— ein Placebo erhalten hat;
— ein anderes Arzneimittel mit bekannter Wirkung erhalten hat;
— eine andere Behandlung als medikamentose Therapie erhalten hat;

e) Hiufigkeit der festgestellten Nebenwirkungen ;

f) nihere Angaben dariiber, ob sich in der Gruppe Risikopatienten befinden (alte Leute,
Kinder, schwangere und menstruierende Frauen), oder Patienten, deren physiologischer
oder pathologischer Zustand besonders zu beriicksichtigen ist ;

g) Paramter oder Bewertungskriterien beziiglich der Wirksamkeit und die entsprechenden
Ergebnisse ;

b) statistische Beurteilung der Ergebnisse, wenn diese in der Planung der Versuche mit einbe-
griffen ist, sowie der Variabilitit.
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Ferner obliegt es dem Versuchsleiter, seine Schiufifolgerungen zu ziehen und sich im Rahmen
des Versuchs iiber folgendes zu #uflern; die Unbedenklichkeit bei bestimmungsgemifiem
Gebrauch, die Vertriglichkeit sowie die Wirksamkeit unter Angabe aller zweckdienlichen
Einzelheiten iiber Heilanzeigen und Gegenanzeigen, Dosierung und durchschnittliche Dauer
der Behandlung sowie gegebenenfalls iiber besondere Vorsichtsmanahmen bei der Behand-
lung und iiber die klinischen Symptome bei Uberdosierung. Bei einem Ringversuch muf der
Versuchsleiter in seinen Schlufifolgerungen im Namen aller beteiligten Laboratorien zu der
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des Priifpriparates Stellung nehmen.

Dariiber hinaus mufi der Versuchsleiter in jedem Fall seine Beobachtungen zu folgenden
Punkten mitteilen :

a) etwaige Zeichen einer Gewdhnung, Toxikomanie und Entwéhnung;

b) festgestellte Wechselwirkungen mit gleichzeitig verabreichten anderen Arzneimitteln ;
¢) Kriterien, anhand deren bestimmte Patienten von den Versuchen ausgeschlossen wurden ;
d) alle Todesfille, die wihrend des Versuchs oder in der Folgezeit auftraten. )
Angaben iiber neue Stoffkombinationen miissen den fiir ein neues Arzneimittel geforderten
Angaben entsprechen, wobei die Stoffkombinationen in bezug auf Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit zu rechtfertigen sind.

Sofern Auskiinfte ganz oder teilweise fehlen, mufl eine Begriindung gegeben werden. Treten

wihrend der Versuche unvorhergesehene Wirkungen auf, so miissen weitere vorklinische toxi-
kologische und pharmakologische Versuche durchgefiihrt und iiberprift werden.

Ist das Arzneimittel fiir eine langfristige Anwendung bestimmt, so miissen Angaben iiber

etwaige Verinderungen der pharmakologischen Wirkung bei wiederholter Verabreichung
gemacht und die Dosierung iiber einen lingeren Zeitraum festgelegt werden.

Klinische Pharmakologie

Pharmakodynamik

Die pharmakodynamische Wirkung, die einen Riickschlufl auf die Wirksamkeit erlaubt, ist
darzulegen, einschliefilich

— der Dosis/Wirkungrelation und ihr zeitlicher Verlauf;

— Begriindung der Dosierung und Verabreichungsbedingungen ;

— Wirkungsweise, sofern moglich.

Die nicht mit der Wirksamkeit in Korrelation stehende pharmakodynamlsche Wirkung ist zu
beschreiben.

Der Nachweis einer pharmakodynamischen Wirkung an Menschen reicht allein nicht aus, um
Schlufifolgerungen beziiglich einer etwaigen therapeutischen Wirkung zu ziehen.

Pharmakokinetik

Folgende pharmakokinetischen Merkmale sind zu beschreiben :
— Resorption (Geschwindigkeit und Ausmafl);

— Verteilung ;

— Stoffwechsel ;

— Exkretion.

Klinisch bedeutsame Faktoren, einschliefilich der Bedeutung der kinetischen Daten fiir das
Dosierungsschema, insbesondere bei Risikopatienten sowie die Unterschiede zwischen den
Menschen und den bei den vorklinischen Untersuchungen eingesetzten Tierarten sind zu
beschreiben.

Wechselwirkungen

Soll das Arzneimittel gewdhnlich in Verbindung mit anderen Arzneimitteln angewendet
werden, so sind Angaben beziiglich der Versuche iiber die gleichzeitige Verabreichung zu
machen, die zum Nachweis einer moglichen Anderung der pharmakologischen Wirkung
durchgefiihrt werden.

Wenn eine pharmakodynamische und/oder pharmakokinetische Wechselwirkung zwischen
der Substanz und hiufig gleichzeitig genommenen anderen Arzneimitteln oder Substanzen
wie Alkohol, Koffein, Tabak oder Nikotin besteht oder wahrscheinlich ist, ist diese zu
beschreiben und/oder zu diskutieren, insbesondere im Hinblick auf ihre klinische Relevanz
und in bezug auf die Angaben zu medizinischen Wechselwirkungen in der Zusammenfassung
der Erzeugnismerkmale gemifl Artikel 4a Nummer 5.6 der Richtlinie 65/65/EWG.

Bioverfiigbarkeit/Biodquivalenz

Die Feststellung der Bioverfiigbarkeit ist in allen Fillen durchzufithren, in denen sie erfor-
derlich ist, d. h. wenn z. B. eine geringe therapeutische Breite besteht und wenn die vorange-
gangenen Tests Anomalien aufgezeigt haben, die zii den pharmakokinetischen Eigenschaften,
wie variable Resorption, in Beziehung gesetzt werden koénnen.
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Ferner ist die Bioverfiigbarkeit festzustellen, wenn es erforderlich ist, die' Biodquivalenz fiir das
Arzneimittel gemafl Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 i), ii) und iii) der Richtlinie 65/65/EWG

nachzuweisen.

Klinische Wirksamkeit und Unbedenklichkeit

Generell miissen die klinischen Priifungen als kontrollierte klinische Versuche und méglichst
randomisiert durchgefiihrt werden ; jede andere Anordnung ist zu rechtfertigen. Die Kontroll-
behandlung bei den Priifungen wird von Fall zu Fall verschieden sein und durch ethische
Erwignungen mitbestimmt werden; so kann der Wirksamkeitsvergleich zwischen einem
neuen Arzneimittel und einem bereits bekannten bisweilen einem Wirkungsvergleich mit
einem Placebo vorzuziehen sein.

Soweit moglich miissen, vor allem bei Priifungen, bei denen die Wirkung des Arzneimittels
nicht objektiv meflbar ist, Mainahmen, einschlieffllich Randomisierung und Verblmdung,
getroffen werden, um Verzerrungen zu vermeiden.

Der Priifplan muff eine .ausfithrliche Beschreibung der anzuwendenden statistischen
Methoden, die Anzahl und Griinde fiir die Einbeziehung von Patienten (einschliefllich
Berechnungen der Stirke der Priifung), die anzuwendende Signifikanz und eine Beschreibung
der statistischen Einheit enthalten. Die zur Vermeidung von Verzerrungen, insbesondere
Randomisierungsmethoden, angewandten Mafinahmen sind zu dokumentieren. Eine
ordnungsgemifl durchgefiihrte Untersuchung darf nicht durch einen Versuch mit einer
groflen Patientenzahl ersetzt werden.

Erklirungen von Klinikern iiber die Wirksamkeit und die Unbedenklichkeit eines Arzneimit-
tels bei bestimmungsgemiflem Gebrauch, die nicht ausreichend wissenschaftlich untermauert
sind, kénnen nicht als stichhaltige Beweise angesehen werden.

Der Wert der Angaben iiber die Wirksamkeit und die Unbedenklichkeit eines Arzneimittels
bei bestimmungsgemifiem Gebrauch wird stark erhéht, wenn die Angaben von verschiedenen
qualifizierten und unabhingigen Wissenschaftlern stammen.

Fiir Impfstoffe und Seren sind der immunologische Status sowie das Alter der Versuchspopu-
lation und die lokale Epidemiologie von entscheidender Bedeutung und miissen wihrend der
Priifung iiberwacht und vollstindig beschrieben werden.

Fir lebende, abgeschwichte Impfstoffe sind die klinischen Priifungen so anzulegen, daf} eine
potentielle Ubertragung der immunisierenden Substanz von geimpften auf nichtgeimpfte
Personen aufgezeigt wird. Sofern eine Ubertragung méglich ist, sind die genotypische und
phenotypische Stabilitit der immunisierenden Substanz zu untersuchen.

Fiir Impfstoffe und Allergene schliefien die Folgeuntersuchungen geeignete immunologische
Untersuchungen ein, gegebenenfalls Bestimmung der Antikdrper.

Die Angemessenheit der verschiedenen Priifungen zur Beurteilung der Unbedenklichkeit und
die Validierung der Bewertungsmethoden sind in dem Sachverstindigengutachten zu erdrtern.

Alle unerwiinschten Ereignisse, €inschlieflich abnormer Laborwerte, sind einzeln darzulegen
und zu erdrtern, insbesondere :

— als Ubersicht iiber alle unerwiinschten Ereignisse

— als geordnet nach der Art, Schwere und Kausalitit.

Eine kritische Beurteilung der Unbedenklichkeit unter Beriicksichtigung nachteiliger Reak-
tionen muf} erfolgen in bezug auf:

— die zu behandelnde Krankheit;

— andere therapeutische Ansitze ;

— besondere Merkmale in Subgruppen von Patienten ;

— vorklinische Daten zur Toxikologie und Pharmakologie.

Fiir die Anwendungsbedingungen sind Empfehlungen im Hinblick auf eine Verminderung
des Auftretens von Nebenwirkungen vorzulegen.

Dokumentation fiir Antrige in auflergewdhnlichen Umstinden

Sofern ein Antragsteller nachweisen kann, daff er aus folgenden Griinden in bezug auf
bestimmte Heilanzeigen keine vollstindigen- Auskiinfte iiber die Qualitit, Wirksamkeit bzw.
Unbedenklichkeit bei bestimmungsgemiflem Gebrauch erteilen kann, weil

— die Indikation, fiir die das Arzneimittel bestimmt ist, so selten vorkommt, dafl dem
Antragsteller billigerweise nicht zugemutet werden kann, die vollstindigen Angaben vorzu-
legen,
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— beim jeweiligen Stand der Wissenschaft es nicht mdglich ist, vollstindige Auskiinfte zu
erteilen, oder :

— die allgemein anerkannten Grundsitze des drztlichen Berufsethos es nicht gestatten, diese
Angaben zu beschaffen,
kann die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen mit folgenden Auflagen erteilt werden:

a) Der Antragsteller fiihrt innerhalb eines von der zustindigen Behorde festgelegten Zeit-
. raums ein bestimmtes Versuchsprogramm durch, dessen Ergebnisse die Grundlage einer
Neubeurteilung des Nutzen/Risikoprofils bilden ;

. b) das Arzneimittel darf nur auf irztliche Verschreibung abgegeben werden ; gegebenentfalls

darf es nur unter strenger drztlicher Kontrolle, moglicherweise in Krankenhausern, verab-
reicht werden ; radioaktive Arzneimitte]l werden nur von dazu befugten Personen verab-
reicht ;

) in der Packungsbeilage und in der fiir Arzte bestimmten Information miissen diese darauf

aufmerksam gemacht werden, dafl fiir bestimmte namentlich bezeichnete Gebiete- noch
keine ausreichenden Angaben iiber das betreffende Arzneimittel vorliegen.

Erkenntnisse nach dem Inverkehrbringen

Ist das Arzneimittel bereits in anderen Lindern in den Verkehr gebracht worden, so sind die
mitgeteilten Nebenwirkungen des betreffenden Arzneimittels und der denselben oder
dieselben Wirkstoffe enthaltenden Arzneimittel zur Anwendungsrate in Relation zu setzen.
Informationen zu Untersuchungen iiber die Unbedenklichkeit des Arzneimittels, die auf inter-
nationaler Ebene durchgefiihrt wurden, sind einzubeziehen.

In diesem Sinne ist eine Nebenwirkung eine schidliche und unbeabsichtigte Wirkung, die bei
Dosierungen auftritt, die normalerweise beim Menschen prophylaktisch, zu Diagnosezwecken
oder zur Behandlung von Krankheiten bzw. zur Anderung einer physiologischen Funktion
angewandt werden.

Bei in anderen Lindern bereits in Verkehr gebrachten Impfstoffen sind, sofern verfiigbar,
Angaben iber die Kontrolle geimpfter Personen im Vergleich zu nichtgeimpften Personen
vorzulegen, um die Verbreitung der Krankheit zu bewerten.

Fiir Allergene ist die Reaktion erhohter Antigenbelastung festzustellen.
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