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Richtlinie
des Rates der Europiiischen Gemeinschaften betr.
Grenzwerte und Qualitiitsziele Hir die Ableitung
gefihrlicher Stoffe im Sinne der Liste I im Anhang
der Richtlinie 76/464/EWG
(Tetrachlorkohlenstoff, DDT, Pentachlorphenol)

RdErl d. Ministers fiir Umwelt, Raumordnung und
Landwirtschaft v. 13. 11. 1987 -
ITT B 5-6874/1 - 32361

1 Mit RdErl. v. 19. 7. 1983 (MBlL. NW, 8. 1910/SMB1. NW.
770} wurde auf die Richtlinie des Rates der Euro-
péischen Gemeinschaften {EG) vom 4. Mai 1976 ,,betref-
fend die Verschmutzung in Folge der Ableitung be-
stimmter geféhriicher Stoffe in die Gewisser der Ge-
meinschaft”- (76/464/EWG) hingewiesen. Zu dieser
Richtlinie hat der Rat der EG die nachstehende Richtli-
nie betreffend Grenzwerte und Qualitdtsziele fiir die
Ableitung bestimmter gefihrlicher Stoffe im Sinne der
Liste I im Anhang der Richtlinie 76/464/EWG vom
12. Juni 1986 (86/280/EWG) erlassen und am 4. Juli 1986
im Amtsblatt der EG Nr. L 181/16 (ber. L 210/108) be-
kanntgemacht.

Die Richtlinie vom 12. Juni 1986 wurde als Richtlinie fir
die Stoffe Tetrachlerkohlenstoff, DDT und Pentachlor-
phenol erlassen.

2 Die Richtlinie ist sowchl bei Einleitungen unmittelbar
in ein Gewisser als auch bei Einleitungen in Kanalisa-
tionen zu beachten.

2.1 Sie ist bei unmittelbaren Einleitungen im Rahmen
der wasserrechtlichen Verfahren nach den Vor-
schriften des Wasserhaushaltsgesetzes (WHG) und
des Landeswassergesetzes (LWG) zu vollziehen.

2.2 Bei Einleitungen in offentliche Kanalisationen ist
die Richtlinie im Rahmen der Genehmigungsver-
fahren nach § 59 Abs. 1 LWG i. V. m. der ordnungsbe-
hérdlichen Verordnung iiber die Genehmigungs-
pflicht fiir die Einleitung von wassergefihrdenden
Stoffen und Stoffgruppen in éffentliche Abwasser-
anlagen (VGS) vom 21. August 1986 (GV. NW. S. 656/
SGV. NW. 77) zu beachten.

2.3 Im einzelnen wird auf folgendes hingewiesen:

Zu Art. 2 Buchst. d (Verwendung der Stoffe)
Zu beachten ist, daBl der Begriff ,Verwendung der
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Stoffe* erheblich weiter definiert wird, als er in der
deutschen Sprache gebraucht wird, inshesondere
auch die Herstellung und Verarbeitung der Stoffe
mitumfalt.

Zu Art. 3 Abs. 2 Satz 3 {Anlagen zur Beseitigung der
Stoffe)

Offentliche mechanisch-hiologisch arbeitende Anla-
gen zur Behandlung von organisch belastetem Ab-
wasser sind in der Regel nicht flir die Beseitigung
der in der Richtlinie genannten Stoffe hestimmte
Anlagen.

Zu Art. 3 Abs. 3 Satz 2 (Uberpriifung der Genehmi-
gungen)

Die mindestens alle vier Jahre vorzunehmende
Uberpriifung erfordert keine Befristung auf vier
Jahre, sondern die verwaltungsinterne Priifung, ob
aufgrund der Ergebnisse der Gewésseriberwachung
eine Anderung oder der Widerruf der Erlaubnis bzw.
Genehmigung erforderlich ist. Das Ergebnis ist ak-
tenkundig zu machen.

Zu Art. 3 Abs. 4 (Anzuwendende Normen)

Die Stoffe der Richtlinie sind auch geféhrliche Stof-
fe im Sinne des § 7a Abs. 1 Satz 3 WHG, so daB fiir
diese Stoffe in den allgemeinen Verwaltungsvor-
schriften der Bundesregierung demnéchst Anforde-
rungen nach dem Stand der Technik zu erwarten
sind.

Zu Art. 3 Abs. 5 (Analysenmethoden)

Die Analysenmethoden werden in der Erlaubnis
bzw. Genehmigung festgelegt. Sie miissen den im
Anhang II Teil C fiir den jeweiligen Stoff genannten
Referenzmefiverfahren entsprechen oder ihnen
gleichwertig sein.

Zu Art. 5 (Programme)

Sonderprogramme bzw. Programme im Sinne des
Art. 5 sind die von der Bundesregierung nach §7a
Abs. 1 Satz 3 WHG erlassenen allgemeinen Verwal-
tungsvorschriften und die VGS.

Zu den Anhéngen I und II, Teil B (Qualitétsziele)

Diese Anhénge sind in der Bundesrepublik
Deutschland nicht anzuwenden. Aufgrund einer
Protokollnotiz zur Richtlinie 74/464/EWG vom 4. Mai
1978 werden in der Bundesrepublik Deutschland die
nach Art. 6 Abs. 2 und 3 dieser Richtlinie mdglichen
Regelungen fiir Qualitétsziele nicht in Anspruch ge-
nommen.
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RICHTLINIE DES RATES
vom 12. Juni 1986

betreffend Grenzwerte und Quahtatszlele far die Ableitung bestimmter gefahrlicher Stoffe im
Sinne der Liste I im Anhang der Richtlinie 76/464/EWG

(86/280/EWG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gesriitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschafrsgemeinschaft, insbesondere auf die Artikel 100
und 235,

gestitzt auf die Richtlinie 76/464/EWG des Rates vom
4. Mai 1976 beweffend die Verschmurzung infolge der
Ableitung bestimmrer gefahrlicher Stoffe in die Gewisser
der Gemeinschaft , inshesondere auf Artikel 6,

auf Vorschlag der Kommission
nach Stellungnahme des Europiischeri Parlaments

nach Stellungnahme des Wirtschafrs- und Sozialausschus-

ses
in Erwagung nachstehender Grinde:

Zum Schutz der Gewasser der Gemeinschaft gegen die
Verschmutzung durch bestimmte gefihrliche Stoffe wurde
durch Artikel 3 der Richtlinie 76/464/EWG eine Regelung
vorheriger Genehmigungen ¢ingefiihrt, mit denen Emis-
sionsnormen fiir die Ableitung der in Liste I des Anhangs
aufgefilhrien Stoffe festgesetzt werden. Artikel 6 derselben
Richtlinie sieht die Festsetzung von Grenzwerten fiir die
Emissionsnormen sowie von Qualitatszielen fir die verun-
reinigten Gewisser vor, die durch Ableitungen der genann-
ten Stoffe betroffen sind.

Die Mirgliedstaaten miissen die Grenzwerte beachten, aus-
genommen in den Fillen, in denen sie die Qualititsziele
anwenden kénnen,

Die in der vorlicgenden Richtlinie genannten gefihrlichen
Stoffe sind hauptsichlich auf der Grundlage der in der
Richtlinie 76/464/EWG vorgeschenen Kriterien gewihlt
worden.

Da die Verschmutzung, die durch die Ableitung dieser
Stoffe in die Gewisser entsteht, von einer grofSen Anzahl
von Industriebetrieben verursacht wird, miissen fir die
Ableitungen spezifische Grenzwerte je nach Art des Indu-
striezweigs festgeserzt und Qualititsziele fir die Gewasser,
in die diese Stoffe abgeleiter werden, festgelegt werden.

Der Zweck der Grenzwerte und der Qualitirsziele muf
darin bestehen, die Verschmutzung der verschiedenen
Gewisserzonen, die durch Ableitungen dieser Stoffe beein-
trichrigt werden konnten, zu beseitigen.

Diese Grenzwerte und Qualititsziele miissen zu diesem
Zweck und dirfen nicht in der Absicht, Vorschriften for
den Verbraucherschurz oder den Absatz von aus dem
Wasser stammenden Erzeugnissen zu erlassen, festgelege
werden.

Damit die Mitgliedstaaten nachweisen kénnen, daf die
Qualitirsziele eingehalten werden, missen fiir jedes ausge-
wihlte und angewandte Qualitatszie]l Berichte an die Kom-
mission vorgesehen werden.

Die Mitgliedstaaten haben dafar zu sorgen, daf die in
Anwendung dieser Richtlinie erlassenen Mafinahmen nicht
zu einer starkeren Luft- oder Bodenverschmutzung fihren
kénnen.

Im Hinblick auf eine wirksame Anwendung dieser Richt-
linie ist vorzusehen, daff die Mitgliedstaaten die von den
Ableitungen der vorstehend genannten Stoffe betroffenen
Gewisser iiberwachen. Die Befugnisse zur Einfihrung die-
ser Uberwachung sind in der Richtlinie 76/464/EWG
nicht vorgesehen. Da besondere Befugnisse hierfir im Ver-
trag nicht vorgesehen sind, ist Artikel 235 heranzuziehen.

Fiir bestimmte Quellen, die in nennenswertem Umfang eine
Verschmutzung durch diese Stoffe hervorrufen und die
nicht der Regelung der gemeinschaftlichen Grenzwerte oder
der einzelstaatlichen Emissionsnormen unterliegen, miissen
spezifische Programme zur Beseitipung der Verschmurz
aufgestellt werden. Die Befugnisse hierfiir sind ¢

nicht in der Richtlinie 76/464/EWG vorgesehen. Da emt-
sprechende spezifische Vorschriften nicht im Vertrag vorge-
sehen sind, ist dessen Artikel 235 heranzuziehen.

Da fir Grundwasser die Richtlinie 80/68/EWG  erlas-
sen worden ist, fillt es nicht in den Anwendungsbereich der
vorliegenden Richtlinie,

Im Hinblick auf eine wirksame Anwendung dieser Richt-
linie ist vorzusehen, da die Kommission dem Rat alle fiinf
Jahre ecine vergleichende Bewertung ihrer Anwendung
durch die Mitgliedstaaten Gibermirtelt.
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Diese Richtlinie ist auf Vorschlag der Kommission an die
Entwicklung des wissenschaftlichen Erkenntnisstandes
hauptsichlich in bezug auf Toxizitit, Langiebigkeit und
Akkumulation der genannten Stoffe in lebenden Organis-
men ond in Sedimenten oder im Falle einer Verbesserung
der besten verfiigbaren technischen Mittel anzupassen und
zu erginzen, Zu diesem Zweck ist vorzusehen, dafl die
Richdinie durch Vorschriften betreffend neue gefihrliche
Stoffe erginzt wird und der Inhalt der Anhinge geindert
wird —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

(1) Diese Richtlinie

~— legt gemifl Artikel 6 Absatz 1 der Richrlinie 76/464/
EWG Grenzwerte fiir Emissionsnormen fir die in Arti-
kel 2 Buchscabe a) genannten Stoffe in Ableitungen aus
Industriebetrieben im Sinne des Artikels 2 Buchstabe ¢)
der vorlicgenden Richtlinic fest;

— legr gemil Arrikel 6 Absarz 2 der Richtlinie 76/464/
EWG Qualitatsziele Hir Gewisser in bezug auf die in
Artikel 2 Buchstabe a} der vorliegenden Richelinie
genannten Stoffe fest;

— legt gemiR Artikel 6 Absatz 4 der Richtlinie 76/464/
EWG die Zeitpunkte zur Erfilllung der Voraussetzun-
gen fir die von den zustindigen Stellen der Mirglied-
staaten fiir bestehende Ableitungen erteilten Genehmi-
gungen fesr;

— lege gemaf Arrikel 12 Absatz 1 der Richtlinie 76/464/
EWG die Referenzmefverfahren fir dic Bestimmung
des Gehales der in Artikel 2 Buchstabe a) der vorliegen-
den Richtlinie genannten Stoffe in Ableirungen und in
Gewaissern fest;

— legr gemall Artikel 6 Absatz 3 der Richelinic 76/46+/
EWG ein Uberwachungsverfahren fest;

— schreibt den Mirgliedstaaten vor, im Falle von Ablei-
tungen, die die Gewisser mehrerer Mitgliedstaaten
betreffen, zusammenzuarbeiten;

« schreibt den Mitgliedstéaten vor, Programme zur Ver-
meidung oder Beseitigung der Verschmutzung, die aus
den in Artikel 5 genannten Quellen stammr, aufzustel-
len;

— sieht in Anhang I allgemeine Bestimmungen zur Anwen-
dung auf siimtliche Stoffe im Sinne von Artikel 2 Buch-
stabe a), vor allem fir Grenzwerte fir Emissionsnor-
men (Teil A), Qualititsziele (Teil B) und Referenzmef-
verfahren (Teil C), vor; '

— sieht in Anhang II Sonderbestimmungen fiir jeden ein-
zelnen Stoff vor, mit denen die ailgemeinen Bestimmun-
ger niher ausgefiiher und ergdnzt werden,

{2) Diese Richtlinie findet auf die in Artikel 1 der Richt-
linie 76/464/EWG genannten Gewisser mit Ausnahme des
Grundwassers Anwendung.

Artikel 2

Im Sinne dieser Richtlinie sind

2) ,Stoffe*

dic aus den Stoffamilien und -gruppen im Sinne der
Liste [ im Anhang der Richtlinie 76/464/EWG ausge-
wihlten gefibrlichen Stoffen, die in Anhang II der
vorliegenden Richtlinie aufgefibrt sind;

b) .Grenzwerte*

die fir die unter Buchstabe a) genannten Stoffe festge-
legten Werte in Anhang II Teil A;

¢} wQualicicsziele”

die fiir die unter Buchstabe a) genannten Stoffe festge-
legten Anforderungen in Anhang Il Teil B;

d) .Verwendung der Stoffe*

jedes industrielle Verfahren, bei dem ciner oder mehre-
re der unter Buchstabe a) genannten Stoffe hergestellt,
verarbeitet oder benurzt wird/ werden oder jedes andere
industriele Verfahren, bei dem siner oder mehrere
dieser Stoffe auferitr/ auftreten;

¢} . Industriebetrieb™

ein Betrieb, in dem ein oder mehrere der unter Buch-
stabe a) gemannten Stoffe oder andere Stoffe, die die
unter Buchstabe a} genannten Stoffe enthaiten, verwen-
det wird/ werden;

f) .bestchender Berrieb*

ein Industriebetrieb, der seine Produkton spitestens
zwdif Monate nach Bekanntgabe dieser Richdinie oder
gegebenenfalls spitestens zwolf Monate nach der
Bekannrgabe der Richtinie zur ihrer Anderung, die
einen solchen Betrieb betrifft, aufnimme;

g} n.neucr Betrieb*

— ein Industriebetrieb, der seine Produktion mehr als
zwilf Monate nach der Bekanntgabe dieser Riche-
linie oder gegebenenfalls mehr als zwalf Monate
nach der Bekanntgabe der Richdinie zu ihrer Ande-
rung, die einen solchen Betrieb berrifft, aufnimmt;

— ein bestehender Industriebetrieb, dessen Kapazitat
zur Verwendung der Stoffe mehr als zwdlf Monate
nach dem Zeitpunkr der Bekanntgabe dieser Richt-
linie oder gegebenenfalls mehr als zwdlf Monate
nach dem Zeitpunkt der Bekanntgabe der Anderung
der Richitlinie, die ecinen solchen Berrich berrifft,
erheblich erhéht wird.



Ministerialblatt fiir das Land Nordrhein-Westfalen — Nr. 75 vom 17. Dezember 1987 1801

Artikel 3 ) t

(1) Die Grenzwerte, die Zeitpunkte fir die Einhaltung der
Grenzwerte sowie das Verfahren zur Uberwachung und
Kontrolle der Ableitungen sind in Teil A der Anhinge
festgelegr.

(2) Die Grenzwerte sind normalerweise an der Stelle
anwendbar, an der die Abwisser mit den in Artikel 2
Buchstabe a) genannten Stoffen den Industriebetrieb verlas-
sen.

Wird es fir notwendig erachtet, bei bestimmten Stoffen
andere Stelien fir die Anwendung der Grenzwerte vorzu-
sehen, so werden diese Stellen in Anhang Ii festgelegr.

Werden Abwisser mit diesen Stoffen auflerhalb des Indu-
striebetriebs in einer fiur ihre Beseitigung bestimmten An-
lage behandelt, so kann der Mitgliedstaar zulassen, daf die
Grenzwerte an der Stelle angewandt werden, an der die
Abwiisser diese Anlage verlassen.

{3} Die tn Artikel 3 der Richtiinie 76/464/EWG vorgese-
henen Genehmigungen missen Vorschriften enthairen, die
mindestens cbenso streng sind wie die in Teil A der
Anhinge festgelegten Vorschriften, ausgenommen in den
Fillen, in denen ein Mirgliedstaat auf der Grundlage von
Teil B der Anhinge den Artikel 6 Absatz 3 der Richtlinie
76/464/EWG erfille.

Diese Genehmigungen werden mindestens alle vier Jahre
uberpriift.

(4) Die Mitglicdstaaten diirfen unbeschadet ihrer Ver-
pflichtungen nach den Absirzen 1, 2 und 3 sowie der
Richtlinie 76/464/EWG nur dann Genehmigungen fir
neue Betriebe erteilen, wenn diese Betricbe die Normen
anwenden, die den besten verfiigbaren technischen Mirttein
entsprechen, sofern dies erforderlich ist, um die Ver-
schmutzung im Sinne von Artikel 2 der genannten Richi-
linie zu beseitigen oder um Wertbewerbsverzerrungen zu
vermeiden.

Unabhangig von dem gewihlten Verfahren legt der Mit-
gliedstaat, falls die geplanten Mafnahmen aus rechnischen
Griinden nicht den besten verfiigbaren technischen Mirteln
entsprechen, der Kommission vor jeder Genehmigung diese
Griinde dar.

Die Kommission {ibermittelt den anderen Mitgliedstaaten
unverziiglich diese Grinde und leitet allen Mitgliedstaaten
so bald wie moglich einen Bericht zu, in dem ihre Srellung-
nahme zu der in Unterabsatz 2 bezeichneten Ausnahme-
regelung enthalten ist. Falls erforderlich, legr sie dem Rat
gleichzeitg geeignete Vorschlage vor. '

{3) Die Referenzanalysemethode fiir die Bestimmung eines
der in Artikel 2 Buchstabe a) genannten Stoffe ist in
Anhang II Teit C aufgefiihrt. Es konnen andere Methoden
verwendet werden, vorausgeserzt, daf ihre jeweilige Erfas-

sungsgrenze, Genauigkeit und Richtigkeit mindestens eben-
so geeignet sind wie i Anhang II Teil C festgelegr.

(6) Die Mitgliedscaaten stellen sicher, daf infolge von
Mafnahmen im Vollzug dieser Richtlinie keine Erhdhung
der Verschmutzung durch diese Stoffe in anderen Umwelt-
bereichen, insbesondere im Boden und in der Luft, ein-
tritt.

Artikel 4

Die betroffenen Mitgliedstaaten sorgen fir die Uberwa-
chung der Gewisser, die von den Ableirungen aus Indu-
striebetrieben oder aus anderen nennenswerte Ableitungen
produzierenden Quellen beriihrt werden.

Im Falle von Ableitungen, die die Gewasser mehrerer
Mitglicdstaaren betreffen, arbeiten diese Mirgliedstaaten
mit dem Ziel der Harmonisierung der Uberwachungsver-
fahren zusammen.

Artikel §

(1) Bei den Stoffen, fir die ein diesbeziiglicher Hinweis in
Anhang II enthalten ist, stellen die Mitgliedstaaten Sonder-
programme auf, um die Verschmurzung zu vermeiden oder
zu beseitigen, die aus Quellen (einschlieBlich der vielfild-
gen und diffusen Quellen) stammen, welche in nennenswer-
tem Umfang Ableirungen dieser Stoffe produzieren und
welche nicht der Regelung der gemeinschaftlichen Grenz-
werte oder der einzelstaatlichen Emissionsnormen unterlie-
gen.

(2) Diese Programme umfassen insbesondere die Mafnah-
men und technischen Verfahren, die am besten geeigner
sind, die Substitution, die Riickhaltung und/oder die Wie-
derverwertung der in Absatz 1 genannten Stoffe zu gewihr-
leisten.

{3) Die Sonderprogramme miissen spitestens finf Jahre
nach dem Zeitpunkr der Bekanntgabe der den jeweiligen
Stoff betreffenden Richtlinie in Kraft rreten.

Artikel 6

(1) Die Kommission nimmt eine vergleichende Bewertung
der Anwendung dieser Richtlinie durch die Mitgliedstaaten
auf die Grundlage der ihr gemif Artikel 13 der Richdinie
76/464/EWG und auf ihre Ersuchen im Einzelfali von den
Mitgliedstaaten erteilten Auskiinfte vor, insbesondere
betreffend

— die Einzelheiten iiber die Genehmigungen, in denen die
Emissionsnormen fiir die Ableitung von Stoffen festge-
legt sind;

— die Bestandsaufnahme der Ableitung von Stoffen in die
in Artikel 1 Absatz 2 genannten Gewisser;

— die Einhalrung der in Anhang Il Teile A und B festge-
legren Grenzwerte oder Qualitatsziele;



1802 Ministerialblatt fiir das Land Nordrhein-Westfalen — Nr. 75 vom 17. Dezember 1987

— die Ergebnisse der in Artikel 4 genannten Uberwachung
der Gewisserregion, die von den Ableirungen berihzer
wird;

— die Sonderprogramme zur Beseitigung gemifl Art-
kel §.

(2) Die Kommission iibermittelt dem Rat alie finf Jahre
und zum ersten Mal vier Jahre nach Bekannrgabe dieser
Richrlinie die in Absatz 1 genannte vergleichende Bewer-
tung.

{3) Die Kommission legt dem Rat im Falle einer Anderung
des wissenschaftlichen Erkenntnisstandes hauptsichlich in
bezug auf die Toxizitat, Langlebigkeit und Akkumulation
der in Artikel 2 Buchstabe a) genannten Stotfe in lebenden
Organismen und in Sedimenten oder im Falle einer Verbes-
serung der besten verfiigbaren technischen Mirtel geeignere
Vorschlige vor. mit denen die Grenzwerte und Qualitirs-
ziele erforderlichenfalls verbessert oder zusirzliche Grenz-
werte und Qualititsziele festgelegt werden sollen.

: Artikel 7

(i} Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Mafi-
nahmen, um dieser Richtlinie vor dem 1. Januar 1988
nachzukommen. Sie setzen die Kommission unverziiglich
daven in Kenntnis.

{2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wort-
laut der innerstaatlichen Rechrsvorschriften, die sie auf
dem unrer dieser Richtlinie fallenden Gebiet erlassen,
unverziiglich nach ihrer Annahme mit.

Artikel 8
Diese Richtlinie ist an die Mirgliedstaaten gerichter.
Geschehen zu Luxemburg am 12. Juni 1986.

Im Namen des Rates
Der Prdsident
P. WINSEMIUS

ANHANG I

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Der vorliegende Anhang umfaflt drei Teile mit allgemeinen Bestimmungen zur Anwendung auf die Stoffe:

— Teil A: Grenzwerte fiir Emissionsnormen;

— Teil B: Qualititsziele;

— Teil C:; Referenzme&verfahren.

Die allgemeinen Bestimmungen werden in Anhang 1l durch cine Reihe spezifischer Bestimmungen fiir jeden

einzelnen Stoff prazisiert und erginzc.

TEIL A

Grenzwerte, Zeitpunkte fir ihre Einhaltung und Verfahren zur Uberwachung und Kontrolle der Ableitungen

1. Fir die verschiedenen betroffenen Typen von lndusrﬁcbeﬁeben sind die Grenzwerte, dit Referenzdaren
und die Zeitpunkre fiir ihre Einhalrung in Anhang 1! unter Teil A aufgefiihrr,

2. Dic Mengen der abgeleiteten Stoffe werden nach der Menge der vom Industricbetrich im gleichen Zeitraum
hergesteliten, verarbeiteten oder benurzien Stoffe oder gemifs Artikel 6 Absatz 1 der Richtlinie
76/464/EWG nach cinem anderen fiir die betreffende Tatigkeir charakreristischen Parameter ausge-

driicks.

3. Fir dic Industrichetriebe, die in Artikel 2 Buchstabe a) genannte Stoffe ableiten und in Anhang ¥ Teil A
nicht erwihnt sind, werden die Grenzwene im Bedarfsfall vom Rat spiter festgeserzt. In der Zwischenzeit
serzen die Mirgliedstaaten selbstandig gemifl Richilinie 76/464/EWG Emissionsnormen fir die Ableitun-
gen dieser Stofie fest. Diese Normen miissen den besten verfiigbaren technischen Mitteln entsprechen und
dirfen nicht weniger streng sein als der am besten vergleichbare Grenzwert in Anhang TF Teil A.

Die Bestimmungen dieses Absatzes finden auch dann Anwendung, wenn ein Industriebetrieb andere
Taugkeiten als diejeragen umfaflt, fir dic in Anhang Il Teil A Grenzwerte festgeserzr wurden, und wenn
diese zu Ableitungen von in Artikel 2 Buchstabe a) genannten Stoffen fithren konnen.
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Die als Konzentration ausgedriickten Grenzwgrte, die grondsarzlich nicht dberschritten werden diirfen, sind
fir die betroffenen Industriebetriebe in Anhang H Teil A aufgefilhrt. Auf keinen Fall dirfen die als
Héchstkonzenration ausgedriickten Grenzwerte — sofern es sich dabei nicht um die einzig anwendbaren
Werte handelt — iber den Werten liegen, die sich aus der Division der Gewichtsmengen durch den
Wasserbedarf je Einheit des charakreristischen Elements der verunreinigenden Titigkeir ergeben. Da jedoch
dic Konzentration dieser Stoffe in den Abwiissern von der verwenderen Wassermenge abhingt, die sich
jeweils nach Verfahren und Industriebetrieb unterscheidet, miissen die in Anhang Il Teil A angegebenen
Grenzwerte, die als Gewichtsmenge der abgeleiteten Stoffe im Verhalmis zu den fir die betreffende
Tauigkeit charakteristischen Parametern ausgedriickt sind, in jedem Fall eingehalten werden.

. Um zu iberpriifen, ob die Ableitungen der in Artike! 2 Buchstabe a) genannten Stoffe den Emissionsnormen

genigen, muf cin Kontrollverfahren eingefithrt werden.

Dieses Konroliverfahren muf die Enmahme und die Analyse von Proben, die Messung des Abflusses und
der Menge der verwendeten Stoffe sowie gegebenenfalls die Messung der charaktcristischen Paramerer der
verunreinigenden Tatigkeit gemif Anhang Il TFeil A vorschen.

Insbesondere kann, wenn sich die Menge der verwendeten Stoffe nicht ermitteln lif:, beim Kontrollverfah-
ren von der Menge der Stoffe ausgegangen werden, die nach der Produkrionskapazitit, die der Genehmi-
gung zugrunde liegt, verwender werden kann,

. Es wird eine reprisentative Probe der Abfliisse innerhalb eines 24-Stunden-Zeitraums entnommen. Die

wihrend eines Monats abgeieitere Menge an Stoffen wird auf der Grundiage der taglich abgeleiteren
Stoffmenge berechner.

In Anhang Il kann jedoch fiir die Ableitung bestimmter Stoffe eine Quantititsschwelle festgesetzt werden,
bei deren Unterschreirung von den Mirgliedstaaten ein vereinfachtes Uberwachungsverfahren angewandr
werden kann,

- Die unter Nummer 5 vorgesehenen Probenahmen und Abflufmessungen erfolgen normalerweise an der

Stelle, an der gemaf Arrikel 3 Absawz 2 dieser Richrlinie die Grenzwerte angewandr werden,

Die Mitgliedstaacen kénnen allerdings zulassen — sofern dies erforderlich ist, um zu gewihrieisten, daff die
Masnahmen den Erfordernissen in Teil C der Anhinge entsprechen — daf die becreffenden Probenahmen
und AbfluBmessungen an einer anderen, vor der Anwendungsstelle fir die Grenzwerre liegenden Scelle
ertlgen; Vorausserzung hierfiir ist. daf

— das ganze Wasser des Betriebs, das durch den betreffenden Stoff verunreinigr werden kénnte, durch
diese Messungen erfaft wird;

— regelmiflige Nachpriifungen beweisen, dag die Messungen tarsichlich fir die an der Anwendungsstelle
fiir die Grenzwerte abgeleiteten Mengen reprasentativ sind bzw. stets tiber diesen liegen.

TEIL B

Qualititszicle, Zeitpunkte fiar thre Einhaltung und Verfahren zur Uberwachung und Kontrolle der
Qualitatsziele

. Fiir die Mirgliedstaaten, welche die Ausnahmeregelung nach Artikel § Absacz 3 der Richtlinie 76/464/EWG

anwenden, werden die Emissionsnormen, die die Mitgliedstaaten gemif Artikel 5 der genannten Richtinie
aufstellen und zur Anwendung bringen miissen, so festgeserzt, daf das oder die entsprechende(n)
Qualititszielle} unter den nach den Nummern 2 oder 3 festgeserzten Zielen in dem Gebier, das von den
Abieitungen von Stoffen nach Arukel 2 Buchstabe a} berroffen ist, eingehalten wird (werden). Die
zustindige Behdrde bezeichner das berroffene Gebier in jedem Einzelfall und wihlt unter den nach den
Nummem 2 oder ] festgeserzren Qualitirszielen dasjenige oder diejenigen aus. das {die} ihr im Hinblick auf
die Zweckbestimmung des betrottenen Gebiets angemessen erscheint (erscheinen); dabei tragr sie dem
Umstand Rechnung, da durch diese Richuinie jegliche Verschmutzung beseirigr werden soil.

Um die Verschmutzung im Sinne der Richtlinie 76/3463/EWG gemif deren Artikel 2 zu beseitigen, werden
in Anhang Il Teil B die Qualititsziele und die Zeirpunke fiir ihre Einhaltung festgelegr.

. Sofern in den Sonderbestimmungen in Anhang II Teti B nichts anderes vorgeschen ist, bezichen sich

simdiche als Qualitirszicie genannten Konzentrationen zuf das arithmedsche Mirel der wihrend eines
Jahres erzieiten Ergebnisse.

. Sind mehrere Qualiritsziele fir die Gewisser eines Gebiets anwendbar, so mu# die Qualitit des Wassers

jedem dieser Ziele entsprechen.
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Fiar jede in Anwendung dieser Richdinie erteilte Genehmigung gibr die zustindige Behdrde die Vorschriften,

die Uberwachungsmodalitiren sowie die Zeitpunkee fiir die Einhaltung des oder der Qualititszicle an.

. In Ubereinstimmung mit Artikel 6 Absarz 3 der Richrlinie 76/464/EWG unrterrichter der Mitgliedstaat die

2.

3.

Kommission bei jedem ausgewihiten und angewandren Qualititsziei iber
— die Ableitungssteilen und Dispersionsvorrichtungen,

— das geographische Gebiet, in welchem das Qualitdtsziel angewandt wird,
— die Orte der Probenahme,

— die Hiufigkeit der Probenahme,

— die Probenahme- und Meffmethoden,

— die Ergebnisse.

Die Proben miissen in hinreichender Nihe der Ableitungsstelle entnommen werden, damit sie fir die
Qualicic der Gewasser in dem durch die Ableirung betroffenen Gebiet reprisentariv sind; die Probenzhme-
hiufigkeit muff geniigend hoch sein, um etwaige Anderungen des Zustandes der Gewisser aufzeigen zu
konnen, insbesondere unter Beriicksichtigung der nanirlichen Verinderungen des Wasserhaushairs.

TEIL C

Referenzmefverfahren und Erfassungsgrenze

Die Definitionen in der Richtlinie 79/865%/EWG des Rates vom 9. Oktober 1979 (iber Mefimethoden sowie
iber die Haufigkeit der Probenahmen und der Analysen des Oberflichenwassers fiir die Trinkwassergewin-
nung in den Mirgliedstaaten (!) gelten im Rahmen der vorliegenden Richtlinie.

Die Referenzmefiverfahren zur Bestimmung der Konzemtration der genannten Stoffe sowie die Erfassungs-
grenze fir den betreffenden Umweltbereich sind in Anhang I1 Teil C festgelegt.

. Die Erfassungsgrenze, die Richtigkeit und die Genauigkeit der Methode wird fiir jeden Stoff in Anhang 1I

Teil C festgelegt.

- Fiar die Messung der Abfluffmenge st eine Genauigkeit von = 20 % vorgeschrieben.

ANHANG If

SONDERBESTIMMUNGEN

Betreffend Tetrachlorkohlenstoff,
berreffend DDT,

betreffend Pentachlorphenol.

Die Numerierung der in vorliegendem Anhang aufgefihrien Stoffe entspricht der Liste der 129 Stoffe in der
Mirteslung der Kommission an den Rar vom 22. Juni 1982 (1}

Werden zukiinfrig Stoffe in vorliegenden Anhang aufgenommen, die nicht in der obengenannten Liste enthalten
sind, werden sie in der chronologischen Reihenfolge ihrer Aufnahme, mit Nr. 130 beginnend, weirer
numeriert.

(l

I. Sonderbestimmungen fiir Terrachlorkohlenstoff (Nr. 13} (1}

CAS — 36-23-5 (1)

) Artikel 5 finder insbesondere auf die Verwendung von Tewachiorkohlenstoff in industriellen Waschereien

Anwendung.

{?) CAS Nr. (Chemicai Abstract Service).
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Teil A (13): Gremzwerte der Emissionsnormen

Grenzwerte susgedruckr in
. . Typ des o} .
Typ des Industriebetricbs Mircel- Einzuhalven
M . ab
wertes Gewicht Kom
tration
1. Herstellung von Monat 2) Verfahren mit Aus-
Tetrachiorkohlenstoff waschung: 40 g
durch Perchlorierung CClL, je Tonne Ge-
samtproduktionska-
pazitit CCl, und
Perchlorithylen 1.5 mg/!
b) Verfahren ohne Aus-
waschung; > 1,1, 1988
2,5 g/Tonne 1,5 mg/l
Tag a) Verfahren mit Aus-
: waschung:
i 80 g/ Tonne 3 mg/l
: b} Verfahren ohne Aus- |
: waschung:
5 g'/Tonne | 3 mg/l
2. Herstellung von | Manar , 10 g CCl, je Tonne ! i
Chlormethanen durch | Gesamtproduktionska- i
Methanchlorierung | pazitit Chlormethane 1,5 mg/l
(einschlieBlich Hoch-
druck-Chiorolvsever- ¢ 1.1.1988
fahren} und  aus
Methanol
Tag 1 20 g je Tonne 3 mg/l
3. Herstellung von Fluor- Monat — —_ —
chlorkohlenwasser-
stoff (*) Tag - - -

(1) Bei den in Anhang I Teil A Nummer 3 genannten Industriebetriecben erfolgt ein Hinweis namentich auf
Betricbe, die Terrachlorkohlenstoff als Lésungsmirte! verwenden.

(2) Ein vereinfachtes Uberwachungsverfahren kann eingerichtet werden, wenn die Ableitungen pro Jahr 30 kg
nicht Gbersteigen.

{*) In Anbetracht der Fluchtigkeit des Tetrachlorkohlenstoffs und zur Sicherstellung der Einhaltung von Arti-
kel 3 Absarz 6 in Fillen, in denen Verfahren angewandt werden, bei denen die tetrachiorkohlensrofthaldgen
Abwisser einer starken Bewegung an frischer Luft ausgesetzt sind, schreiben die Mirgliedstazten vor, dafl
die Grenzwerte vor dem Einzritt der Abwisser in die betreffenden Anlagen eingehalren werden; sie stellen
sicher, dafl das gesamte Wasser, das verunreinigt sein konnte, wirklich erfaflt wird.

{*} Es ist gegenwirtig nicht méglich, Grenzwerte fir diesen Sektor festzulegen. Der Rar wird diese Grenzwerte
spiter auf Vorschlag der Kommission festlegen.

Teil B (13): Qualititsziele (1)

Umweltbereich Qualiratsziele Mefeinheit Einzuhaleen ab

Oberirdische Binnengewisser
Miindungsgewasser

Innere Kiistengewisser ohne Mindungsge- (o 12 ug/l CCl, 1.1.1988

wasser

Kiistenmeer

/

{1) Unbeschadet des Artikels 6 Absaz 3 der Richtlinie 76/464/EWG kann ein vereinfachres Uberwachungs-
verfahren eingefithrt werden, wenn nachgewiesen wird, daff das vorgenannte Qualitarsziel erreichrt ist und
ohne weiteres dauernd eingehalten werden kann.
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Teil C (13): Referenzmefuverfahren

L. Referenzmefverfahren zur Bestimmung von Tetrachlorkohlenstoff in den Abwissern und Gewissern ist die
Gaschromarographie.

Ein empfindlicher Detekeor ist zu verwenden, wenn die Konzentration unter 0,5 mg/| liegr; in diesem Fall
liegr die Bestimmungsgrenze (1) bei 0,1 pg/l. Bei einer Konzentration von iber 0,5 mg/l ist eine
Bestimmungsgrenze (*) von 0,1 mg/l angemessen.

2. Die Richrigkeit und die Genauigkeir der Mcthode miissen + 50 % bei einer Konzentration betragen, die
dem doppelten Wert der Bestimmungsgrenze (1) entsprichs.

(1} Die Bestimmungsgrenze xg fir einen Stoff ist definierr als dic kleinste, nach ciner gegebenen Arbeitsvor-
schrift m einer Probe quantitativ bestimmte Menge, die sich noch signifikant von Null unterscheidet.

II. Sonderbestimmu=ngen fir DDT (Nr. 46) (') (%)
CAS — 50-29-3 (1)

STANDSTILL: Die DDT-Konzentration in Gewissern, Sedimenten und/ oder Weichtieren und/oder Schalen-
teren und/oder Fischen darf mit der Zeit nichr wesenclich ansteigen,

{1) Die Summe der {somere 1,1,1-Trichlor-2,2 bis {p-Chlorphenyl)-ithan;
1,1,1-Trichlor-2-(0-Chlorphenyl)-2-{p-Chlorphenyl)-ichan:
1,1 Dichior-2,2 bis {p-Chlorphenyl}-ithvien und
1,1 Dichlor-2,2 bis (p-Chlorphenyl)-ithan. .

(*) Arcikel 5 findet auf DDT Anwendung, soweir andere als die in vorliegendem Anhang erwihnten Quellen
ermirtelt werden.

(3} CAS Nr. (Chemical Abstract Service).

Teil A (46): Grenzwerte der Emussionsnormen (1) (3)

Grenzwerte ausgedrucke in
Typ des Indusericbetriebs T\z’n‘;" — Einzuhaiten
SIS : & e e mg/] abgeleitctem ab
benurzten Stoffen ) Wasser

Produktion von DDT ein- Monat ] 0,7 1. 1. 1988
schlie€lich Formulierung

von DDT am selben Tag 16 1,3 1.1. 1988

Standord Monat 4 0.2 1. 1. 1991

Tag 8 0,4 1. 1. 1991

{!) Was die neuen Anlagen betrifft, so muf es aufgrund der verfigbaren besten technischen Mirtel bersits
méglich sein, fir DDT Emissionsaormen vorzusehen, die niedriger sind als 1 g/t hergestellte Stoffe.

{#) Aufgrund der Erfahrungen mir der Anwendung der vorliegenden Richtlinie uncerbreiret die Kommission
dem Rat nach Arikel 6 Absarz 3 dieser Richtlinie zu gegebener Zeit Vorschlige fir die Festegung
restrikriver Grenzwerte, die 1994 in Kraft treren sollen. :

{3) Bei den in Anhang | Teil A Nummer 3 genannten Industrieberrieben erfolgt ein Hinweis namentlich auf
Betriebe, die DDT auferhalb der Produktionsanlage formulieren und auf den Sekteor der Dicofol-Produk-
non.

(4) Ein vereinfachtes Uberwachungsverfahren kann eingerichtet werden, wenn die Ableitungen pro Jahr 1 kg
nicht Gbersteigen.
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Teil B (46): Qualititsziele

Usnweltbereich Qualitatsziele Mefeinheir Einzuhaiten ab
Oberirdische Binnengewasser
: gewd 10 fisr das para-
Miindungsgewisser para-Isomer
des DDT
Innere Kiistengewisser ohne Miindungsge- ( ng/} 1. 1. 1988
wisser 25 Hir DDT
. insgesamt
Kistenmeer

1. Referenzmefverfahren zur Bestimmung von DDT in den Abwissern und Gewassern ist die Gaschromaro-
graphie mit Elektroneneinfangdetekror nach Extrakrion mit einem geeigneten Losemittel. Die Bestimmungs-
grenze (4 hegr fur das DDT insgesame je nach Anzahl der storenden Begleitsroffe in der Probe bei rund

Teil C (46): ReferenzmeRverfahren

4ng/] fiir Gewisser und 1 pg/l fur Abwasser.

[E)

1 ug/kg.

3. Die Richrigkeit und die Genauigkeir der Methode missen + 50 % bei einer Konzentration betragen, die

dem doppelien Wert der Besummungsgrenze (1) entsprichr.

—

HI. Sonderbestimmungen fitr Pentachlorphenal {Nr. 102) (}) (3)

STANDSTILL: Die PCP-Konzentration in Sedimenten, Mollusken, Schalentieren und/oder Fischen darf mirt

CAS-87-86-5 (%)

der Zeit niche wesendich ansteigen.

(1) Die chemische Verbindung 2, 3, 4, 5, é-Pentachlor-1-Hydroxvbenzol und ihre Salze.

{2) Artikel 5 findet auf Pentachlorphenol Anwendung, inshesondere auf dessen Verwendung bei der Hoiz-

behandlung.

{3) CAS Nr. (Chemica! Abstract Service).

Teil A (102): Grengwerte der Emissionsnormen

Referenzverfahren zur Bestimmung von DDT in Sedimenten und Organismen ist die Gaschromatographie
mit Elekwroneneinfangdeteitor nach geeigneter Probenvorbereitung. Die Besaimmungsgrenze (1) liegt bei

Die Besummungsgrenze x, fiir einen Stoff ist definiert als die kieinste. nach ciner gegebenen Arbeitsvor-
schrift in einer Probe quantitanv bestimmbare Menge, die sich noch signifikant von Null unterscheidet.

Grenzwerte ausgedruckt m

Typ des Industricberriebs 2::? g/t Produkrions- Einruhaken
= 1 .
wertes kapazitit bzw. mg/l ;’,bgelermem d
Einsatzkapazitit asser
Produktion von PCP.Na Monat 25 1 1.1, 1988 |
durch Hydrolyse von
Hexachlorbenzol Tag 50 2 1. 1. 1988

(1) Bei den in Anhang 1 Teil A Nummer 3 genannten Industricbetricben erfolgr ein besonderer Hinweis

namentlich auf Betriebe, die Natrium-Pentachlorphenol durch Chlorierung herstellen.

{2) Ein vereinfachres Uberwachungsverfahren kann eingerichter werden, wenn die Ableitungen pro Jahr 3 kg

nicht Gbersteigen.
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Teil B (102): Qualititsziels

. Umweltbereich Qualitatsziele MeBeinheit Einzuhalten ab
Oberirdische Binnengewiisser ‘
Miindungsgewisser
innere Kistengewisser chne Miindungs- z K/l 1.1.1988
gewisser
Kiistenmeer

Teil C (102): Referenzmefverfabren

. Referenzmefverfahren zur Bestimmung von Pentachlorphenot im Abwasser und in Gewissern sind die

Hochdruck-Flassigkeits-Chromatographie bzw. die Gaschromatographie mit Elektroneneinfangdetekror
nach Extrakrion mit einem geeigneten Lasermittel. Die Bestimmungsgrenze (1) liegr bei 2 ug/1 fiir Abwasser
und bei 0,1 pg/1 fir Gewisser.

Referenzverfahren zur Bestimmung von Pentachlorphenol in Sedimenten und Organismen sind die Hach-
druck-Flissigkeits-Chromatographie bzw. dic Gaschromatographie mit Elektronencinfangderektor nach
geeigneter Probenvorbereitung. Die Bestimmungsgrenze (1) liege bei 1 pg/kg.

Die Richtlinie und die Genauigkeit der Methode miissen + S0 % bei einer Konzentration betragen, die dem .
doppeiten Werr der Besummungsgrenze (1) entspricht,

Die Bestimmungsgrenze x; fiir einen Stoff ist definiert als die kieinste, nach ciner gegebenen Arbeirsvor-
schrift in ciner Probe quantitatv bestimmbare Menge, die sich noch signifikant von Null unterscheider.

- MBIl NW. 1987 5. 1798.
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IL.
Minister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales

Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes
- Einfuhr von Arzneimitteln -
RdErl d. Ministers fiir Arbeit, Gesundheit

und Soziales
v.26.11.1987T-VB5-0611.72

Am 1. Januar 1988 treten hinsichtlich der Einfuhr von

Arzneimitteln aus Liandern, die nicht Mitgliedstaaten der

Européischen Gemeinschaft sind, Neuerungen ein.

1. Das Zertifikatsystem wird erweitert auf Arzneimittel
i.S.des §2 Abs. 2 Nrn. 1 a, 2, 3, 4 Buchstabe a Arzneimit-
telgesetz (AMG)}. Durch die Aufteilung des § 72 AMG
a.F.in § 72 und T2a AMG wird klargestellt, daBl neben
Fertigarzneimitteln auch die Bulkware erfaft ist.

Unter die Bestimmung des § T2a AMG fallen kiinftig
insbesondere

— arztliche, zahn- oder tierdrztliche Instrumente, so-
weit sie zur einmaligen Anwendung bestimmt sind
und aus der Kennzeichnung hervorgeht, daBl sie
einem Verfahren zur Verminderung der Keimzahl
unterzogen worden sind,

- Verbandstoffe und chirurgisches Nahtmaterial, in
vitro Diagnostika.

Die bisher freigestellten, sog. fiktiv zugelassenen Arz-
neimittel (Altpraparate) sind nunmehr auch erfafit.

. Das Verfahren bei der zollamtlichen Abfertigung hat
sich nicht geandert.

a) Die Einfuhr der Arzneimittel ist dann méglich, wenn
ein Zertifikat der zustéindigen Behérde des Herstel-
lerlandes vorgelegt wird, das die GMP-gerechte Her-
stellung und Qualitdtssicherung des Arzneimittels
belegt. Die gegenseitige Anerkennung der Zertifi-
kate muf} verbirgt sein. Dies ist bei allen Vertrags-
staaten des PIC-Abkommens der Fall.

b) Wenn die unter a) genannten Vorausssetzungen
nicht erfiillt sind, kann die fiir den Einfiihrer zustan-
dige inlédndische Behdrde sich im Herstellungsland
selbst von der Einhaltung der Grundregeln der WHO
iiberzeugen und dies dem Einfiihrer bescheinigen.

¢} Wenn auch die Variante b) undurchfiihrbar ist, kann
die inldndische Behdrde die Einfuhr als im &ffentli-
chen Interesse liegend bescheinigen. RegelmaBig
wird das dann mdglich sein, wenn die Bundesregie-
rung mit den betreffenden Lindern Beitrittsver-
handlungen zum PIC-Abkommen fiihrt.

. Beuziiglich der Erlangung eines Zertifikats nach § 72a
Nr. 1 AMG ist wie folgt zu verfahren:

Der Regierungsprisident teilt mir den Namen des Her-
stellers mit, iiber den ein Informationsbericht geméas
Artikel 2 der Pharmazeutischen Inspektionskonvention
(PIC) erstellt werden soll. Wird neben dem Informa-
tionsbericht liber die Allgemeinen Regeln der Herstel-
lung noch ein Bericht iiber die besonderen Bedingun-
gen der Herstellung und Qualitidtskontrolle eines oder
mehrerer Arzneimittel gewiinscht, so ist dies anzuge-
ben.

. Wenn eine Besichtigung im Ausland i. S. des § 72a Nr. 2
AMG erforderlich wird, ist in Abstimmung mit dem
Bundesminister fir Jugend, Familie, Frauen und Ge-
sundheit (BMJFFG)} wie folgt zu verfahren:

Der Regierungsprisident teilt mir folgende Angaben
mit, die ich dann dem BMJFFG weitergebe;

7.
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a) das Land, in dem die Inspektion stattfinden soll,
b) Name und Adresse der zu inspizierenden Firma,

¢) Bezeichnung der Arzneimitte], die in die Bundesre-
publik importiert werden,

d} Zeitraum, in dem die Inspektion vorgesehen ist,

e) Name und Funktion des Uberwachungsbeamten mit
Sprachkenntnissen,

f) zustdndige deutsche Behorde mit Telefon- und
Fernschreibverbindungen.

Der BMJFFG nimmt mit der Gesundheitsbehdrde des
betreffenden Landes, ggf. liber das Auswirtige Amt
(z.B. bei Mitgliedstaaten des Ostblocks), Kontakt auf
und teilt den Wunsch zur Durchfiihrung einer Inspek-
tion und den gesetzlichen Hintergrund mit. Gleichzeitig
wird um Mitteilung gebeten, ob Bedenken gegen die In-
spektion durch einen deutschen Uberwachungsbeam-
ten bestehen. Sobald die Zustimmung der ausldndi-
schen Behorde vorliegt, teilt der BMJFFG dies dem
Auswirtigen Amt und der obersten Landesgesund-
heitsbehérde mit. Der deutsche Uberwachungsbeamte
nimmt vor oder wihrend der Inspektion mit der deut-
schen Botschaft Kontakt auf und stellt ihr anheim, an
dem AbschluBigesprich der Inspektion teilzunehmen.

Nach Madglichkeit sollte die Inspektion in deutscher
Sprache durchgefiihrt werden. Sollte dies nicht mglich
sein, kann die englische Sprache verwendet werden.
Falls auch dies nicht moglich ist, wird das BMJFFG die
Botschaft ersuchen, einen Dolmetscher zur Verfigung
zu stellen. Soweit ein Dolmetscher des Exportlandes in
Anspruch genommen werden soll, solite bei dieser Ent-
scheidung eine mdigliche EinfluBnahme des Dolmet-
schers auf die Auslegung der Gespriche bei der Uber-
setzung mitberiicksichtigt werden.

Die Inspektionen sollen in Anlehnung an § 64 Abs. 3
AMBG in zweijdhrigem Rhythmus durchgefiihrt werden,
soweit es keine Veranlassung gibt, in klirzeren Zeitab-
stinden die Herstellungsbetriebe zu inspizieren. Eine
groflere betriebliche Verdnderung konnte Anlall zu
einer solchen zusétzlichen Inspektion sein.

. Eine nach § 72a Nr. 2 AMG notwendige Besichtigung

im Ausland sollte, falls méglich, mit anderen Landesbe-
hérden koordiniert werden.

Ein Antrag auf Amtshilfe ist liber mich zu stellen.
Ebenso bitte ich, mir die grundsétzliche Bereitschaft
zur Inspektion fiir ein anderes Bundesland zu erkldren.
Jedoch kommt die Ubernahme dieser Aufgabe nur in
Betracht, wenn ein pharmazeutischer Unternehmer im
eigenen Uberwachungsbereich mitbetroffen ist.

Bereits vorhandene Informationen {iber den zu besich-
tigenden ausléndischen Betrieb werde ich im Falle der
Ubernahme einer Inspektion abfragen und dem In-
spekteur mitteilen.

. Ein Zertifikat nach § 72a Nr. 2 AMG wird vom Regie-

rungsprasidenten dann ausgestellt, wenn auf Antrag
der Einfuhrfirma eine entsprechende kostenpflichtige

Besichtigung des ausldndischen Betriebes durch einen

Pharmaziedezernenten erfolgt ist.

Da mit méglichst vielen Léndern Abkommen iiber die

gegenseitige Anerkennung von Zertifikaten getroffen

werden sollen, bitte ich, mir bis zum 30. Juni 1988 fol-

gendes mitzuteilen:

— die Lénder, aus denen Arzneimittel importiert wer-
den,

— die Art der Produkte,

- die Importmenge,

— den Wert der Arzneimittel.

- MB1 NW. 1987 5. 1809.
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