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(Actos cuya publicacion es una condicién para su aplicabilidad)

REGLAMENTO (CE) N° 1790/2003 DE LA COMISION
de 13 de octubre de 2003

por el que se establecen valores globales de importacién para la determinacién del precio de
entrada de determinadas frutas y hortalizas

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 3223/94 de la Comisién, de 21 de
diciembre de 1994, por el que se establecen disposiciones de
aplicacion del régimen de importacién de frutas y hortalizas ('),
cuya tltima modificacion la constituye el Reglamento (CE) n°
1947/2002 (3) y, en particular, el apartado 1 de su articulo 4,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n° 322394 establece, en aplicacion
de los resultados de las negociaciones comerciales multi-
laterales de la Ronda Uruguay, los criterios para que la
Comision fije los valores a tanto alzado de importacion
de terceros paises correspondientes a los productos y
perfodos que se precisan en su anexo.

(2)  En aplicacién de los criterios antes indicados, los valores
globales de importacion deben fijarse en los niveles que
figuran en el anexo del presente Reglamento.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Los valores globales de importacion a que se refiere el articulo
4 del Reglamento (CE) n° 3223/94 quedan fijados segiin se
indica en el cuadro del anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 14 de octubre de
2003.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 13 de octubre de 2003.

L 337 de 24.12.1994, p. 66.

() DO
() DOL 299 de 1.11.2002, p. 17.

Por la Comisién
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Director General de Agricultura
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ANEXO

del Reglamento de la Comision, de 13 de octubre de 2003, por el que se establecen los valores globales de
importacion para la determinacion del precio de entrada de determinadas frutas y hortalizas

(EUR/100 kg)

Codigo NC Cddigo pais tercero (1) Valor global de importacién

0702 00 00 052 97,8
060 93,4

064 110,4

068 67,7

096 60,8

204 146,9

999 96,2

0707 00 05 052 97,2
999 97,2

0709 90 70 052 103,3
999 103,3

0805 50 10 052 78,6
388 60,7

524 65,6

528 55,0

999 65,0

0806 10 10 052 103,8
508 301,7

999 202,8

0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 060 38,7
388 72,5

400 51,7

508 108,4

512 36,1

720 48,9

800 184,7

804 105,8

999 80,8

0808 20 50 052 105,4
064 48,7

388 170,0

720 85,2

999 102,3

(') Nomenclatura de paises fijada por el Reglamento (CE) n° 2020/2001 de la Comisién (DO L 273 de 16.10.2001, p. 6). El c6digo
«999» significa «otros origenes».




14.10.2003

Diario Oficial de la Unién Europea

L 2623

REGLAMENTO (CE) Ne 1791/2003 DE LA COMISION
de 13 de octubre de 2003
relativo al suministro de cereales en concepto de ayuda alimentaria

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1292/96 del Consejo, de 27 de
junio de 1996, sobre la politica y la gestion de la ayuda alimen-
taria y de las acciones especificas de apoyo a la seguridad
alimentaria ('), modificado por el Reglamento (CE) n° 1726/
2001 del Parlamento Europeo y del Consejo (), y, en particular,
la letra b) del apartado 1 de su articulo 24,

Considerando lo siguiente:

(1) Dicho Reglamento establece la lista de los paises y orga-
nismos que pueden beneficiarse de una ayuda comuni-
taria y determina los criterios generales relativos al trans-
porte de la ayuda alimentaria mds alld de la fase fob.

(20  Como consecuencia de una decision relativa a la conce-
sion de ayuda alimentaria, la Comisién ha otorgado
cereales a determinados beneficiarios.

(3) Procede efectuar dicho suministro con arreglo a las
normas previstas en el Reglamento (CE) n° 2519/97 de
la Comision, de 16 de diciembre de 1997, por el que se
establecen las modalidades generales de movilizacién de
productos que deben suministrarse en el marco del

Reglamento (CE) n° 1292/96 del Consejo en concepto
de ayuda alimentaria comunitaria (). Es necesario
precisar, en particular, los plazos y condiciones de
entrega, para determinar los gastos que resulten de ello.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

En concepto de ayuda alimentaria comunitaria, se procederd a
la movilizacion en la Comunidad de cereales para suminis-
trarlos a los beneficiarios que se indican en el anexo, de confor-
midad con las disposiciones del Reglamento (CE) n° 2519/97 y
con las condiciones que figuran en el anexo.

Se presupone que el licitador tiene conocimiento de todas las
condiciones generales y particulares aplicables y que las ha
aceptado. No se considerard escrita ninguna otra condiciéon o
reserva contenida en su oferta.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al de
su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 13 de octubre de 2003.

() DO L 166 de 5.7.1996, p. 1.
() DO L 234 de 1.9.2001, p. 10.

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién

() DO L 346 de 17.12.1997, p. 23.
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ANEXO
LOTE A

(= BN N N - Y e

—_

11.
12.
13.
14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

. Accién n°: 10/03
. Beneficiario (): EuronAid, PO Box 12, 2501 CA Den Haag, Nederland; tel.: (31-70) 330 57 57; fax: 364 17 01;

télex: 30960 EURON NL

. Representante del beneficiario: deberd ser determinado por el beneficiario

. Pais de destino: Hait{

. Producto que se moviliza: harina de trigo blando

. Cantidad total (toneladas netas): 220

. Ndmero de lotes: 1

. Caracteristicas y calidad del producto (%) (°): véase el DO C 312 de 31.10.2000, p. 1 [A.10]
. Acondicionamiento () (%): véase el DO C 267 de 13.9.1996, p. 1 [2.2 A 1.d, 2.d y B.4]

. Etiquetado o marcado (9): véase el DO C 114 de 29.4.1991, p. 1 [ILB.3]

— lengua que debe utilizarse para el marcado: francés
— inscripciones complementarias: —

Modo de movilizacién del producto: mercado de la Comunidad
Fase de entrega prevista (°): entrega puerto de embarque

Fase de entrega alternativa: —

a) Puerto de embarque: —

b) Direcciéon de carga: —

Puerto de desembarque: —

Lugar de destino:

— puerto o almacén de transito: —

— via de transporte terrestre: —

Periodo o plazo de entrega en la fase prevista:
— 1« plazo: 17.11-7.12.2003

— 2°¢plazo: 1-21.12.2003

Periodo o plazo de entrega en la fase alternativa:
— 1 plazo: —

— 20 plazo: —

Plazo para la presentacion de ofertas (a las 12 horas, hora de Bruselas):
— 1 plazo: 28.10.2003

— 20 plazo: 11.11.2003

Importe de la garantia de licitacion: 5 euros por tonelada

Direccion para enviar las ofertas y las garantias de licitacién (1): M. Vestergaard, Commission européenne,
Bureau: L 130 7/46, B-1049 Bruxelles/Brussel; fax: (32-2) 296 70 03/296 70 04

Restitucion a la exportacién (*): restitucion aplicable el 8.10.2003, establecida por el Reglamento (CE) n° 1704/
2003 de la Comision (DO L 243 de 27.9.2003, p. 82).
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16.
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18.

19.

20.

21.

22.

LOTE B

. Accién n°: 11/03
. Beneficiario (): EuronAid, PO Box 12, 2501 CA Den Haag, Nederland; tel.: (31-70) 330 57 57; fax: 364 17 01;

télex: 30960 EURON NL

. Representante del beneficiario: deberd ser determinado por el beneficiario

. Pais de destino: Hait{

. Producto que se moviliza: arroz blanco (c6digos de productos 1006 30 96 9900 y 1006 30 98 9900)
. Cantidad total (toneladas netas): 1 320

. Ndmero de lotes: 1

. Caracteristicas y calidad del producto (%) (°): véase el DO C 312 de 31.10.2000, p. 1 [A.7]

. Acondicionamiento () (¥%): véase el DO C 267 de 13.9.1996, p. 1 [1.0 A 1.c, 2.c y B.6]

. Etiquetado o marcado (9): véase el DO C 114 de 29.4.1991, p. 1 [ILA.3]

— lengua que debe utilizarse para el marcado: francés
— inscripciones complementarias: —

Modo de movilizacién del producto: mercado de la Comunidad
Fase de entrega prevista (°): entrega puerto de embarque

Fase de entrega alternativa: —

a) Puerto de embarque: —

b) Direccién de carga: —

Puerto de desembarque: —

Lugar de destino:

— puerto o almacén de transito: —

— via de transporte terrestre: —

Periodo o plazo de entrega en la fase prevista:
— 1« plazo: 17.11-7.12.2003

— 2°plazo: 1-21.12.2003

Periodo o plazo de entrega en la fase alternativa:
— 1« plazo: —

— 20 plazo: —

Plazo para la presentacion de ofertas (a las 12 horas, hora de Bruselas):
— 1 plazo: 28.10.2003

— 20 plazo: 11.11.2003

Importe de la garantia de licitacion: 5 euros por tonelada

Direccién para enviar las ofertas y las garantias de licitacién ('): M. Vestergaard, Commission européenne,
Bureau: L 130 7/46, B-1049 Bruxelles/Brussel; fax: (32-2) 296 70 03/296 70 04

Restitucién a la exportacion (*): restitucion aplicable el 8.10.2003, establecida por el Reglamento (CE) n° 1704/
2003 de la Comision (DO L 243 de 27.9.2003, p. 82).
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Notas:

(") Informaciones complementarias: Torben Vestergaard [tel.: (32-2) 299 30 50; fax: (32-2) 296 20 05].

(3 El proveedor se pondrd en contacto con el beneficiario o su representante a la mayor brevedad posible, a fin de

determinar los documentos de expedicion necesarios.

El proveedor expedird al beneficiario un certificado emitido por una instancia oficial que certifique que, para el
producto a entregar, se han cumplido las normas en vigor en el Estado miembro de que se trate relativas a la radia-
cién nuclear. El certificado de radiactividad deberd indicar los contenidos en cesio 134y 137 y en yodo 131.

El Reglamento (CE) n° 2298/2001 de la Comisién (DO L 308 de 27.11.2001, p. 16) serd aplicable en lo relativo a la
restitucién por exportacion. La fecha contemplada en el articulo 2 del Reglamento serd la que figura en el punto 22
del presente anexo.

Al efectuarse la entrega el proveedor transmitird al beneficiario o a su representante el documento siguiente:

— certificado fitosanitario.

Por inaplicacién excepcional del DO C 114 de 29.4.1991, el punto ILA.3.c) o IL.B.3.c) se sustituird por el texto
siguiente: la inscripcién “Comunidad Europea”.

En previsién de que hubiese que ensacar de nuevo el producto, el adjudicatario deberd suministrar un 1 % de sacos
vacios de la misma calidad que los que contengan la mercancia, con la inscripcién seguida de una R mayuscula.

El embarque habréd de realizarse por el sistema FCL/FCL en contenedores de 20 pies.

El proveedor correrd con los gastos de transporte de los contenedores hacia la terminal de contenedores en el punto
de embarque y de apilamiento de los mismos. El beneficiario se hard cargo de los posteriores gastos de carga,
incluidos los del traslado desde la terminal de contenedores.

El proveedor deberd presentar al encargado de recibir los lotes una lista completa de envasado de cada contenedor,
especificando el niimero de accién tal como se especifica en el anuncio de licitacion.

El proveedor deberd cerrar cada contenedor por medio de un cerrojo numerado (ONESEAL, SYSKO Locktainer 180
o precintos de alta seguridad similar) cuyo niimero comunicard al representante del beneficiario.

() El licitador deberd remitirse al segundo pdrrafo del apartado 6 del articulo 7 del Reglamento (CE) n° 2519/97.

Con el fin de permitir a la Comision atribuir el contrato de suministro, determinados datos relativos al licitador en cuestion son indis-
pensables (sobre todo la cuenta en la que se abonardn los importes). Estos datos figuran en un modelo disponible en el sitio de
Internet:

http://europa.eu.int/comm/budget/execution/ftiers_fr.htm.

A falta de estos datos, el licitador designado como proveedor no podré invocar el plazo de notificacién contemplado en el apartado 4
del articulo 9 del Reglamento (CE) n° 2519/97.

Asi pues, se invita a todo licitador a adjuntar a su oferta dicho modelo, completado con los datos solicitados.
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REGLAMENTO (CE) Ne 17922003 DE LA COMISION
de 13 de octubre de 2003

relativo al suministro de aceite vegetal en concepto de ayuda alimentaria

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1292/96 del Consejo, de 27 de
junio de 1996, sobre la politica y la gestién de la ayuda alimen-
taria y de las acciones especificas de apoyo a la seguridad
alimentaria ('), modificado por el Reglamento (CE) n° 1726/
2001 del Parlamento Europeo y del Consejo (), y, en particular,
la letra b) del apartado 1 de su articulo 24,

Considerando lo siguiente:

(1) Dicho Reglamento establece la lista de los paises y orga-
nismos que pueden beneficiarse de una ayuda comuni-
taria y determina los criterios generales relativos al trans-
porte de la ayuda alimentaria mds alld de la fase fob.

(2)  Como consecuencia de una decision relativa a la conce-
sion de ayuda alimentaria, la Comisién ha otorgado
aceites vegetales a determinados beneficiarios.

(3)  Procede efectuar dicho suministro con arreglo a las
normas previstas en el Reglamento (CE) n° 2519/97 de
la Comisién, de 16 de diciembre de 1997, por el que se
establecen las modalidades generales de movilizacién de
productos que deben suministrarse en el marco del
Reglamento (CE) n° 1292/96 del Consejo en concepto
de ayuda alimentaria comunitaria (). Es necesario
precisar, en particular, los plazos y condiciones de
entrega, para determinar los gastos que resulten de ello.

(4)  Para garantizar el suministro para un determinado lote,
es conveniente establecer que los licitadores puedan
movilizar tanto aceite de colza como aceite de girasol. El
suministro de cada lote se asignard a la oferta menos
elevada.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

En concepto de ayuda alimentaria comunitaria, se procederd a
la movilizacién en la Comunidad de aceite vegetal para sumi-
nistrarlo a los beneficiarios que se indican en el anexo, de
conformidad con las disposiciones del Reglamento (CE) ne
2519/97 y con las condiciones que figuran en el anexo.

El suministro se referird a la movilizacion de aceite vegetal
producido en la Comunidad. El producto movilizado no deberd
haber sido fabricado y/o envasado en régimen de perfecciona-
miento activo.

Las ofertas se referirdn o bien al aceite de colza o bien al aceite
de girasol. Cada oferta indicard de manera precisa la categoria
de aceite a que se refiere, so pena de no ser admitida a trdmite.

Se presupone que el licitador tiene conocimiento de todas las
condiciones generales y particulares aplicables y que las ha
aceptado. No se considerard escrita ninguna otra condiciéon o
reserva contenida en su oferta.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al de
su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 13 de octubre de 2003.

DO L 166 de 5.7.1996, p. 1.
() DO L 234 de 1.9.2001, p. 10.
DO L 346 de 17.12.1997, p. 23.

Por la Comisién
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién
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ANEXO
LOTE A
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10.

11.

12.
13.
14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

. Acciones n°s: 8/03 (A1); 15/03 (A2)
. Beneficiario (2): EuronAid, PO Box 12, 2501 CA Den Haag, Nederland; tel.: (31-70) 330 57 57; fax: 364 17 01;

télex: 30960 EURON NL

. Representante del beneficiario: deberd ser determinado por el beneficiario

. Pais de destino: Al: Haitf; A2 Niger

. Producto que se moviliza: o bien aceite de colza refinado, o bien aceite de girasol refinado

. Cantidad total (toneladas netas): 276

. Ndmero de lotes: 1 en 2 partes (Al: 216 toneladas; A2: 60 toneladas)

. Caracteristicas y calidad del producto (%) (4) (9): véase el DO C 312 de 31.10.2000, p. 1 (D.1 0 D.2)
. Acondicionamiento (): véase el DO C 267 de 13.9.1996, p. 1 (10.8 A, By C.2)

Peso del bidén vacio: 135 g como minimo

Etiquetado o marcado (°): véase el DO C 114 de 29.4.1991, p. 1 (IILA.3)

— lengua que debe utilizarse para el marcado: francés
— inscripciones complementarias: —

Modo de movilizacién del producto: mercado de la Comunidad.

El producto movilizado no deberd haber sido fabricado y/o envasado en régimen de perfeccionamiento activo
Fase de entrega prevista (*): entrega en el puerto de embarque

Fase de entrega alternativa: —

a) Puerto de embarque: —

b) Direccién de carga: —

Puerto de desembarque: —

Lugar de destino:

— puerto o almacén de transito: —

— via de transporte terrestre: —

Periodo o plazo de entrega en la fase prevista:
— 1e plazo: 17.11-7.12.2003

— 2°plazo: 1-21.12.2003

Periodo o plazo de entrega en la fase alternativa:
— 1e plazo: —

— 20 plazo: —

Plazo para la presentacion de ofertas (a las 12 horas, hora de Bruselas):
— 1 plazo: 28.10.2003

— 2°¢plazo: 11.11.2003

Importe de la garantia de licitacién: 15 euros por tonelada

Direccién para enviar las ofertas y las garantias de licitacién (!): M. Vestergaard, Commission européenne,
Bureau: L130 7/46, B-1049 Bruxelles/Brussel; fax: (32-2) 296 70 03/296 70 04

Restitucién a la exportacion: —
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Notas:

(") Informaciones complementarias: Torben Vestergaard [tel.: (32-2) 299 30 50; fax: (32-2) 296 20 05].

(3 El proveedor se pondrd en contacto con el beneficiario o su representante a la mayor brevedad posible, a fin de

determinar los documentos de expedicion necesarios.

El proveedor expedird al beneficiario un certificado emitido por una instancia oficial que certifique que, para el
producto a entregar, se han cumplido las normas en vigor en el Estado miembro de que se trate relativas a la radia-
ci6n nuclear. El certificado de radioactividad deberd indicar los contenidos en cesio 134 y 137 y en yodo 131.

Al efectuarse la entrega el proveedor transmitird al beneficiario o a su representante el documento siguiente:

— certificado sanitario.

Por inaplicacién excepcional del DO C 114 de 29.4.1991, el punto I.A.3.¢) se sustituird por el texto siguiente: la
inscripcién “Comunidad Europea™.

Los bidones podran rotularse fijando etiquetas.
Cada oferta indicard de manera precisa la categorfa de aceite a que se refiere, so pena de no ser admitida a tramite.

El embarque habréd de realizarse por el sistema FCL/FCL en contenedores de 20 pies.

El proveedor correrd con los gastos de transporte de los contenedores hacia la terminal de contenedores en el puerto
de embarque y de apilamiento de los mismos. El beneficiario se hard cargo de los posteriores gastos de carga,
incluidos los del traslado desde la terminal de contenedores.

El proveedor deberd presentar al encargado de recibir los lotes una lista completa de envasado de cada contenedor,
especificando el nimero de latas de cada niimero de accién, tal como se especifica en el anuncio de licitacion.

El proveedor deberd cerrar cada contenedor por medio de un cerrojo numerado (ONESEAL, SYSKO, Locktainer 180
o precintos de alta seguridad similares), cuyo ntimero comunicard al representante del beneficiario.

(®) El licitador deberd remitirse al segundo pdrrafo del apartado 6 del articulo 7 del Reglamento (CE) n° 2519/97.

Con el fin de permitir a la Comision atribuir el contrato de suministro, determinados datos relativos al licitador en cuestion son indis-
pensables (sobre todo la cuenta en la que se abonardn los importes). Estos datos figuran en un modelo disponible en el sitio de
Internet:

http://europa.eu.int/comm/budget/execution/ftiers_fr.htm.

A falta de estos datos, el licitador designado como proveedor no podré invocar el plazo de notificacién contemplado en el apartado 4
del articulo 9 del Reglamento (CE) n° 2519/97.

Asi pues, se invita a todo licitador a adjuntar a su oferta dicho modelo, completado con los datos solicitados.
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REGLAMENTO (CE) N° 17932003 DE LA COMISION
de 13 de octubre de 2003

por el que se fija el grado alcohélico volumétrico minimo natural de los veprd «Vinho verde» de la
zona viticola C I a) de Portugal para las campaifias 2003/04 a 2004/05

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1493/1999 del Consejo, de 17 de
mayo de 1999, por el que se establece la organizacién comin
del mercado vitivinicola (), cuya udltima modificacion la consti-
tuye el Reglamento (CE) n° 806/2003 (3, y, en particular, su
articulo 58,

Considerando lo siguiente:

(1) En el apartado 3 de la letra E del anexo VI del Regla-
mento (CE) n° 1493/1999 se fija el limite inferior del
grado alcohdlico volumétrico minimo natural de los
veprd en el 8,5 % vol en la zona C 1 a).

(20 Como excepcién a este limite, el Reglamento (CE) n°
2358/2000 de la Comisién () fij6 el grado alcohdlico
minimo natural de los vcprd originarios de la zona
viticola C I a) de Portugal en el 7,5 % vol. El Reglamento
(CE) n° 2358/2000 expira al final de la campafia 2002/
03.

(3)  Habida cuenta que las condiciones particulares de la viti-
cultura tradicional y de las variedades en la zona vitivini-
cola C I a) de Portugal no permiten establecer en el caso

del veprd «Vinho verde» el grado alcohélico volumétrico
minimo natural en el 8,5 %, conviene prever, para las
campafias 2003/04 y 2004/05, una nueva excepcion
para dicho veprd.

(4)  La medida prevista en el presente Reglamento se ajusta
al dictamen del Comité de gestion del vino.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

No obstante los limites fijados para los grados alcohélicos volu-
métricos en el apartado 3 de la letra E del anexo VI del Regla-
mento (CE) n° 14931999, en las campaiias 2003/04 a 2004/
05 el grado alcohdlico volumétrico natural de los veprd de la
zona C I a) de Portugal con la denominacién «Vinho verde»
podré ser inferior a 8,5 % vol., aunque no deberd ser inferior a
8 % vol.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el tercer dia siguiente
al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 13 de octubre de 2003.

() DOL 179 de 14.7.1999, p. 1.
() DO L 122 de 16.5.2003, p. 1.
() DO L 272 de 25.10.2000, p. 16.

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisidn
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REGLAMENTO (CE) N° 1794/2003 DE LA COMISION
de 13 de octubre de 2003

por el que se fijan, para la campafia de comercializaciéon de 2002/03, la produccién estimada de
aceite de oliva y el importe de la ayuda unitaria a la produccién que puede ser anticipado

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento n° 136/66/CEE del Consejo, de 22 de
septiembre de 1966, por el que se establece una organizacion
comtn de mercados en el sector de las materias grasas ('), cuya
ultima modificacién la constituye el Reglamento (CE) n° 1513/
2001 (),

Visto el Reglamento (CEE) n° 2261/84 del Consejo, de 17 de
julio de 1984, por el que se adoptan las normas generales rela-
tivas a la concesion de la ayuda a la produccion del aceite de
oliva y a las organizaciones de productores (}), cuya dltima
modificacion la constituye el Reglamento (CE) n° 1639/98 (¥,
y, en particular, el apartado 1 de su articulo 17 bis,

Considerando lo siguiente:

(1)  Segtn lo dispuesto en el articulo 5 del Reglamento ne
136/66/CEE, la ayuda unitaria a la produccion debe ajus-
tarse en aquellos Estados miembros cuya produccion
efectiva sobrepase la cantidad nacional garantizada
correspondiente prevista en el apartado 3 de dicho
articulo. Para evaluar el volumen de dicho rebasamiento,
conviene tener en cuenta las estimaciones de produccién
de aceitunas de mesa expresadas en equivalente de aceite
de oliva sobre la base de los coeficientes correspon-
dientes previstos, respectivamente, en la Decisién 2001/
649/CE de la Comision (°), modificada por la Decisién
2001/880/CE (°), por lo que se refiere a Grecia; en la
Decisién 2001/650/CE de la Comisién (), modificada
por la Decisién 2001/883/CE (%), por lo que se refiere a
Espafia; en la Decision 2001/648/CE de la Comision (),
modificada por la Decisién 2001/879/CE (*°), por lo que
se refiere a Francia; en la Decision 2001/658/CE de la
Comision ('), modificada por la Decision 2001/884/
CE ("), por lo que se refiere a Italia, y en la Decision
2001/670/CE de la Comision (V*), modificada por la
Decision 2001/878/CE (**), por lo que se refiere a
Portugal.

(2)  Elapartado 1 del articulo 17 bis del Reglamento (CEE) n°
2261/84 establece que, para determinar el importe
unitario de la ayuda a la produccion de aceite de oliva
que puede ser anticipado, es preciso establecer la
produccién estimada relativa a la campafa de que se
trate. Dicho importe debe fijarse en un nivel tal que se

) DO 172 de 30.9.1996, p. 3025/66.

) DO L 201 de 26.7.2001, p. 4.

) DO L 208 de 3.8.1984, p. 3.

) DO L 210 de 28.7.1998, p. 38.
%) DO L 229 de 25.8.2001, p. 16.

) DO L 326 de 11.12.2001, p. 42.

) DO L 229 de 25.8.2001, p. 20.

) DO L 327 de 12.12.2001, p. 43.

) DO L 229 de 25.8.2001, p. 12.

9% DO L 326 de 11.12.2001, p. 41.
DO L 231 de 29.8.2001, p. 16.
DO L 327 de 12.12.2001, p. 44.
DO L 235 de 4.9.2001, p. 16.

O L 326 de 11.12.2001, p. 40.

evite cualquier riesgo de pago indebido a los oleicultores.
Dicho importe también se refiere a las aceitunas de mesa
expresadas en equivalente de aceite de oliva.

(3)  Para establecer la produccién estimada, los Estados
miembros deben comunicar a la Comisién los datos rela-
tivos a las previsiones de produccién de aceite de oliva
y, en su caso, de aceitunas de mesa de cada campaiia. La
Comision puede recurrir a otras fuentes de informacion.
Conviene fijar sobre esta base la produccién estimada de
aceite de oliva y de aceitunas de mesa expresadas en
equivalente de aceite de oliva de cada Estado miembro.

(4)  Para determinar el importe del anticipo, conviene tener
en cuenta las retenciones destinadas a financiar las
medidas de mejora de la calidad de la produccién de
aceite de oliva y de aceitunas de mesa, contempladas en
el apartado 9 del articulo 5 del Reglamento n° 136/66/
CEE y en el apartado 1 del articulo 4 bis del Reglamento
(CE) n° 1638/98 del Consejo (**), modificado por el
Reglamento (CE) n° 1513/2001 (*9).

(5)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité de gestion de las materias
grasas.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1. En la campafia de comercializacién de 2002/03, la
produccién estimada de aceite de oliva, incluida la produccién
a que se refiere el apartado 2, serd de:

— 458 202 toneladas en el caso de Grecia,
— 972 130 toneladas en el caso de Espaiia,
— 3 357 toneladas en el caso de Francia,
— 686 338 toneladas en el caso de Italia,

— 28459 toneladas en el caso de Portugal.

2. En la campafia de comercializacion de 2002/03, la
produccién estimada de aceitunas de mesa, expresada en equi-
valente de aceite de oliva, serd de:

— 11 000 toneladas en el caso de Grecia, sobre la base de un
coeficiente de equivalencia del 13 %,

— 49 142 toneladas en el caso de Espaiia, sobre la base de un
coeficiente de equivalencia del 11,5 %,

L 210 de 28.7.1998, p. 32.

(15) DO
(*) DO L 201 de 26.7.2001, p. 4.
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— 165 toneladas en el caso de Francia, sobre la base de un
coeficiente de equivalencia del 13 %,

— 1611 toneladas en el caso de Italia, sobre la base de un
coeficiente de equivalencia del 13 %,

— 530 toneladas en el caso de Portugal, sobre la base de un
coeficiente de equivalencia del 11,5 %.

3. En la campafia de comercializacion de 2002/03, el
importe de la ayuda unitaria a la produccién que podrd antici-
parse serd de:

— 110,72 euros por 100 kilogramos en el caso de Grecia,

— 91,92 euros por 100 kilogramos en el caso de Esparia,
— 117,36 euros por 100 kilogramos en el caso de Francia,
— 93,05 euros por 100 kilogramos en el caso de Italia,

— 117,36 euros por 100 kilogramos en el caso de Portugal.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el tercer dia siguiente
al de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 13 de octubre de 2003.

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién
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REGLAMENTO (CE) N° 17952003 DE LA COMISION
de 13 de octubre de 2003

por el que se modifica el anexo VI del Reglamento (CE) n° 1493/1999 del Consejo en lo que
respecta a los vinos de calidad producidos en regiones determinadas

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1493/1999 del Consejo, de 17 de
mayo de 1999, por el que se establece la organizacién comin
del mercado vitivinicola (), cuya udltima modificacion la consti-
tuye el Reglamento (CE) n° 806/2003 (3, y, en particular, su
articulo 58,

Considerando lo siguiente:

1

()
)

D
D

0)
O

De conformidad con el punto D.1 del anexo VI del
Reglamento (CE) n° 1493/1999, los veprd sélo pueden
obtenerse o elaborarse a partir de uvas de las variedades
que figuran en la lista del Estado miembro productor,
cosechadas dentro de la regién determinada.

No obstante y, conforme al punto D.2 de dicho anexo
VI, cuando se trate de una practica tradicional regulada
por disposiciones especiales del Estado miembro
productor, éste puede permitir, en determinadas condi-
ciones y hasta el 31 de agosto de 2003 como fecha
limite, mediante autorizaciones expresas y sin perjuicio
de los controles adecuados, que los vecprd se obtengan
corrigiendo el producto de base de esos vinos mediante
la adiciéon de uno o varios productos vitivinicolas no
originarios de la regién determinada cuyo nombre lleve
el vino.

Italia ha aplicado esta excepcion a la elaboracion de los
vecprd. «Conegliano-Valdobbiadene» y «Montello e Colli
Asolani». Habida cuenta de que la excepcién expira el 31
de agosto de 2003 y de que los productores de los vinos
han justificado la necesidad de prolongarla durante un
periodo limitado para adaptar los aspectos estructurales

relativos a la practica tradicional de produccién de los
vinos, procede prorrogar la excepcién hasta el 31 de
agosto de 2005.

Es preciso modificar consiguientemente el Reglamento
(CE) n° 1493/1999.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité de gestién de los vinos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El péarrafo primero del punto D.2 del anexo VI del Reglamento
(CE) n° 1493/1999, se sustituird por el texto siguiente:

«No obstante lo dispuesto en la letra a) del punto 1, cuando
se trate de una practica tradicional regulada por disposi-
ciones especiales del Estado miembro productor, éste podrd
permitir, hasta el 31 de agosto de 2005, como muy tarde,
mediante autorizaciones expresas y sin perjuicio de los
controles adecuados, que los vecprd se obtengan corri-
giendo el producto de base de esos vinos afiadiendo uno o
varios productos vitivinicolas no originarios de la regién
determinada cuyo nombre lleve el vino, siempre que:.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el dia de su publica-
cién en el Diario Oficial de la Union Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de septiembre de 2003.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 13 de octubre de 2003.

L 179 de 14.7.1999, p. 1.

L 122 de 16.5.2003, p. 1.

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisidn
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REGLAMENTO (CE) N° 1796/2003 DE LA COMISION
de 13 de octubre de 2003

por el que se fijan los precios comunitarios de produccion y los precios comunitarios de importa-

ci6én de claveles y rosas para la aplicacién del régimen de importacién de determinados productos

de la floricultura originarios de Chipre, Israel, Jordania y Marruecos, asi como de Cisjordania y de
la Franja de Gaza

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n° 4088/87 del Consejo, de 21 de
diciembre de 1987, por el que se establecen las condiciones de
aplicacién de los derechos de aduana preferenciales a la impor-
tacion de determinados productos de la floricultura originarios
de Chipre, Israel, Jordania y Marruecos, asi como de Cisjordania
y de la Franja de Gaza ('), cuya ultima modificacién la consti-
tuye el Reglamento (CE) n° 1300/97 (%) y, en particular, la letra
a) del apartado 2 de su articulo 5,

Considerando lo siguiente:

En aplicacién del apartado 2 del articulo 2 y del articulo 3 del
citado Reglamento (CEE) n° 408887, cada quince dias se fijan
precios comunitarios de importacién y precios comunitarios de
produccion, aplicables durante periodos de dos semanas, de los
claveles de una flor (estindar), los claveles de varias flores
(spray), las rosas de flor grande y las rosas de flor pequefia. De
conformidad con el articulo 1 ter del Reglamento (CEE) n° 700/
88 de la Comision, de 17 de marzo de 1988, por el que se
establecen algunas normas para la aplicacion del régimen regu-
lador de las importaciones en la Comunidad de determinados
productos de la floricultura originarios de Chipre, Israel,
Jordania y Marruecos, asi como de Cisjordania y de la Franja de

Gaza (°), cuya tltima modificacién la constituye el Reglamento
(CE) n° 2062/97 (), dichos precios se fijan para perfodos de
dos semanas a partir de medias ponderadas que facilitan los
Estados miembros. Es importante fijar los importes de forma
inmediata para poder determinar los derechos de aduana que
deben aplicarse. Para ello, es conveniente establecer que el
presente Reglamento entre en vigor inmediatamente.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

En el anexo se fijan los precios comunitarios de produccién y
los precios comunitarios de importacién de los claveles de una
flor (estdndar), los claveles de varias flores (spray), las rosas de
flor grande y las rosas de flor pequefia, contemplados en el
articulo 1 ter del Reglamento (CEE) n° 700/88, para un periodo
de dos semanas.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 14 de octubre de
2003.

Serd aplicable del 15 al 28 de octubre de 2003.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 13 de octubre de 2003.

L 382 de 31.12.1987, p. 22.

() DO
() DOL 177 de 5.7.1997, p. 1.

Por la Comision
J. M. SILVA RODRIGUEZ

Director General de Agricultura

L 72 de 18.3.1988, p. 16.

() DO
() DO L 289 de 22.10.1997, p. 1.
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ANEXO

del Reglamento de la Comisién, de 13 de octubre de 2003, por el que se fijan los precios comunitarios de
produccién y los precios comunitarios de determinados productos de la floricultura originarios de Chipre,
Israel, Jordania y Marruecos, asi como de Cisjordania y de la Franja de Gaza

(en EUR por 100 unidades)

Periodo: del 15 al 28 de octubre de 2003

Precios comunitarios de

Claveles de una flor

Claveles de varias

produccién (estandar) (?S::;) Rosas de flor grande | Rosas de flor pequefia
16,31 16,53 25,30 12,04
Precios comunitarios de Claveles de una flor Claveles de varias
. . . flores Rosas de flor grande | Rosas de flor pequefia
importacion (estdndar) (spray)
Israel — — 7,50 7,33
Marruecos — — — —
Chipre — — — —
Jordania — — — —

Cisjordania y Franja de Gaza
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REGLAMENTO (CE) Ne 1797/2003 DE LA COMISION
de 13 de octubre de 2003

por el que se establece el precio del mercado mundial del algodén sin desmotar

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista el Acta de adhesién de Grecia y, en particular, su Proto-
colo n° 4 sobre el algoddn, cuya tltima modificacion la consti-
tuye el Reglamento (CE) n° 1050/2001 del Consejo ('),

Visto el Reglamento (CE) n° 1051/2001 del Consejo, de 22 de
mayo de 2001, relativo a la ayuda a la produccién de
algodén (%), y, en particular, su articulo 4,

Considerando lo siguiente:

(1) En virtud de lo dispuesto en el articulo 4 del Reglamento
(CE) n° 1051/2001, el precio del mercado mundial del
algodén sin desmotar se determina periédicamente a
partir del precio del mercado mundial registrado para el
algodén desmotado, teniendo en cuenta la relacién histé-
rica del precio fijado para el algodén y el calculado para
el algodén sin desmotar. Esta relacion historica ha
quedado establecida en el apartado 2 del articulo 2 del
Reglamento (CE) n° 1591/2001 de la Comision, de 2 de
agosto de 2001 (*), modificado por el Reglamento (CE)
n° 1486/2002 (*), por el que se establecen disposiciones
de aplicacién del régimen de ayuda al algodén. Cuando
el precio del mercado mundial no pueda determinarse de
esta forma, debe establecerse a partir del dltimo precio

fijado.

(2)  Segin lo establecido en el articulo 5 del Reglamento
(CE) n° 1051/2001, el precio del mercado mundial del
algodén sin desmotar debe determinarse en relacién con
un producto que redna ciertas caracteristicas y en
funcién de las ofertas y cotizaciones més favorables en el

mercado mundial entre las que se consideren representa-
tivas de la tendencia real del mercado. Para determinar
este precio, se establece una media de las ofertas y coti-
zaciones registradas en una o varias bolsas europeas
representativas para un producto cif para un puerto de
la Comunidad, procedente de los distintos paises provee-
dores que se consideren mds representativos para el
comercio internacional. No obstante, estin previstos
ciertos ajustes de los criterios de determinacién del
precio del mercado mundial de algodén desmotado que
reflejan las diferencias justificadas por la calidad del
producto entregado o la naturaleza de las ofertas y coti-
zaciones. Estos ajustes son los previstos en el apartado 2
del articulo 3 del Reglamento (CE) n° 1591/2001.

(3)  La aplicacion de los criterios indicados anteriormente
conduce a fijar el precio del mercado mundial del
algodén sin desmotar en el nivel que se indica mds
adelante.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El precio del mercado mundial del algodén sin desmotar,
mencionado en el articulo 4 del Reglamento (CE) n° 1051/
2001, quedara fijado en 31,807 EUR/100 kg.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 14 de octubre de
2003.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 13 de octubre de 2003.

1

() DO L 148 de 1.6.2001, p. 1.
() DO L 148 de 1.6.2001, p. 3.
() DOL 210 de 3.8.2001, p. 10.
() DO L 223 de 20.8.2002, p. 3.

[oje)eo)e]

7)

Por la Comision
J. M. SILVA RODRIGUEZ

Director General de Agricultura
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DIRECTIVA 2003/74/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 22 de septiembre de 2003

que modifica la Directiva 96/22/CE del Consejo por la que se prohibe utilizar determinadas sustan-
cias de efecto hormonal y tireostdtico y sustancias ff-agonistas en la cria de ganado

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular la letra b) del apartado 4 de su articulo 152,

Vista la propuesta de la Comision (%),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (),
Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo
251 del Tratado (%),

Considerando lo siguiente:

(1) En la letra a) del articulo 3 de la Directiva 96/22/CE del
Consejo (%) se establece que los Estados miembros deben
prohibir la administracién de sustancias que tengan,
entre otras cosas, un efecto estrogénico, androgénico o
gestdgeno a los animales de explotacion. La administra-
cién de estas sustancias a los citados animales estd auto-
rizada exclusivamente con fines terapéuticos o para un
tratamiento zootécnico de acuerdo con las disposiciones
de los articulos 4, 5y 7 de dicha Directiva.

(2)  El apartado 2 del articulo 11 de la Directiva 96/22/CE
establece que los Estados miembros deben prohibir la
importacién de terceros paises de animales de explota-
cién o acuicultura a los que se hayan administrado las
sustancias o productos contemplados en la letra a) del
articulo 3 de dicha Directiva, salvo si dichos productos
fueron administrados cumpliendo las disposiciones y
requisitos establecidos en sus articulos 4, 5y 7, asi como
de carne o productos obtenidos a partir de animales
cuya importacion esté prohibida.

(3) A la vista de los resultados del procedimiento de solu-
ciéon de diferencias interpuesto ante la Organizacién
Mundial del Comercio (OMC) por los Estados Unidos y
Canadd (el asunto de las hormonas) () y de las recomen-
daciones efectuadas al respecto por el Organo de Solu-
cion de Diferencias de la OMC el 13 de febrero de 1998,
la Comisién inicié inmediatamente una evaluacion
complementaria de riesgos de acuerdo con las exigencias
del Acuerdo sobre la aplicacion de medidas sanitarias y
fitosanitarias (OMC-GATT 1994) (°), con arreglo a la
interpretacién del Organo de Apelacién en el asunto de
las hormonas, de seis sustancias hormonales (el estra-
diol-17 P, la testosterona, la progesterona, el acetato de

(") DO C 337 E de 28.11.2000, p. 163 y DO C 180 E de 26.6.2001,
p. 190.

() DO C 14 de 16.1.2001, p. 47.

(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 1 de febrero de 2001 (DO C
267 de 21.9.2001, p. 53), Posicién Comiin del Consejo de 20 de
febrero de 2003 (DO C 90 E de 15.4.2003, p. 1) y Decision del
Parlamento Europeo de 2 de julio de 2003 (no publicada atin en el
Diario Oficial); Decision del Consejo de 22 de julFi)o de 2003.

() DO L 125 de 23.5.1996, p. 3.

() WT/DS26/R/USA y WT/DS48/R/CAN (informes del grupo de
expertos), y AB-1997-4 (informe del Organo de Apelacién).

(°) DO L 336 de 23.12.1994, p. 40.

trembolona, el zeranol y el acetato de melengestrol) cuya
administracién para potenciar el engorde de animales
estd prohibida por la Directiva 96/22/CE.

(4)  Paralelamente, la Comision emprendié y financié una
serie de estudios cientificos y proyectos de investigacién
especificos sobre esas seis hormonas con el fin de
obtener la méxima informacién cientifica posible que
faltaba, sefialada en las interpretaciones y conclusiones
de los informes del grupo de expertos de la OMC y del
Organo de Apelacion en el asunto de las hormonas.
Ademds, la Comision hizo peticiones concretas a Estados
Unidos, Canadd y otros terceros paises que autorizan el
uso de estas seis hormonas para potenciar el engorde de
los animales, y publicé una convocatoria para la presen-
tacion de documentacién () en la que solicitaba a las
partes interesadas, incluida la industria, que facilitaran
cualquier dato o informacién cientifica pertinente y
reciente que obrara en su posesion y que hubiera que
tomar en consideracion en la evaluaciéon complementaria
de riesgos.

(5) El 30 de abril de 1999, previa peticién de la Comision,
el Comité cientifico de las medidas veterinarias relacio-
nadas con la salud publica hizo pablico un dictamen
relativo a los riesgos para la salud humana derivados de
los residuos hormonales presentes en la carne de vacuno
y productos carnicos, que destaca entre sus principales
conclusiones que, primero, en lo que respecta a la
ingesta excesiva de residuos hormonales y sus metabo-
litos, y a la vista de las propiedades intrinsecas de las
hormonas y las conclusiones epidemioldgicas, se ha
comprobado la existencia de un riesgo para el consu-
midor con indicios concluyentes en diversos grados para
cada una de las seis hormonas evaluadas; segundo, que
las seis hormonas pueden provocar efectos endocrinos,
sobre el crecimiento, inmunoldgicos, neurobioldgicos,
inmunotoxicos, genotdxicos y carcindgenos y que entre
los distintos grupos susceptibles de riesgo, el de los nifios
impuberes constituye el de mayor riesgo; y, en tercer
lugar, que a la vista de las propiedades intrinsecas de las
hormonas y teniendo en cuenta las conclusiones epide-
mioldgicas no pueden establecerse ingestas diarias admi-
sibles para ninguna de las seis hormonas evaluadas
cuando se administran a los animales de la especie
bovina para potenciar su engorde.

(6)  En el caso particular de la utilizacion del estradiol-17 ,
con el fin de potenciar el crecimiento, el juicio del
Comité cientifico de las medidas veterinarias relacionadas
con la salud ptblica es que recientemente se ha conse-
guido un conjunto de pruebas de peso que apuntan a
que esta sustancia debe considerarse carcingeno
completo, ya que provoca tumores y favorece su desa-
rrollo, y que los datos actualmente disponibles no
permiten hacer una estimacion cuantitativa del riesgo.

() DO C 56 de 26.2.1999, p. 17.
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7)

En el caso concreto de las otras cinco hormonas (testos-
terona, progesterona, acetato de trembolona, zeranol y
acetato de melengestrol), el Comité cientifico de las
medidas veterinarias relacionadas con la salud piblica
considera que, a pesar de todos los datos toxicoldogicos y
epidemiolégicos disponibles que se han tenido en
cuenta, el actual estado de conocimientos no permite
realizar una estimacioén cuantitativa del riesgo para los
consumidores.

Tras el dictamen del Comité cientifico de las medidas
veterinarias relacionadas con la salud pablica de 30 de
abril de 1999, el Comité de Productos Veterinarios del
Reino Unido (en octubre de 1999), el Comité de Medica-
mentos Veterinarios de la Unién Europea (CMV) (en
diciembre de 1999) y el Comité conjunto de expertos
sobre aditivos alimentarios de la FAO y la OMS (JECFA)
(en febrero de 2000) pusieron a disposicién de la Comi-
sién nuevos datos cientificos obtenidos recientemente
relacionados con alguna de las seis hormonas objeto de
estudio. El CMV observd, en particular, que el estradiol-
17 B tnicamente ejerce su accién carcindgena tras una
exposicién prolongada y a niveles considerablemente
superiores a los exigidos para una respuesta fisioldgica
(estrogénica). El Comité cientifico de medidas veterina-
rias relacionadas con la salud publica analizé y revisé la
totalidad de estos dltimos datos cientificos y, el 3 de
mayo de 2000, llegd a la conclusién de que no ofrecian
pruebas ni argumentos convincentes que exigieran
revisar las conclusiones incluidas en su dictamen de 30
de abril de 1999. El Comité cientifico de medidas veteri-
narias relacionadas con la salud pablica confirmé en su
dictamen del 10 de abril de 2002 la validez de su ante-
rior dictamen, tras revisarlo a la vista de los datos cienti-
ficos mds recientes.

Por lo que respecta en particular al estradiol-17 P, esta
sustancia puede utilizarse potencialmente en todos los
animales de explotacion y la ingesta de residuos en todos
los segmentos de la poblacion humana y, en particular,
en los grupos expuestos a un alto riesgo puede ser espe-
cialmente importante, por lo que hay que evitar a toda
costa dicha ingesta para proteger la salud humana.
Ademds, la utilizacién rutinaria de las sustancias mencio-
nadas para potenciar el engorde de animales probable-
mente produzca un incremento de la concentracion de
estas sustancias en el medio ambiente.

Teniendo en cuenta los resultados de las evaluaciones de
riesgos v el resto de la informacion pertinente dispo-
nible, debe llegarse a la conclusién de que, para alcanzar
el nivel adecuado de proteccioén en la Comunidad contra
los riesgos que plantean en particular a la salud humana
la utilizacién regular de estas hormonas para potenciar
el crecimiento y el consumo de residuos que se encuen-
tran en la carne procedente de los animales a los que se
han administrado estas hormonas para potenciar el
crecimiento, es necesario mantener la prohibicién
permanente establecida en la Directiva 96/22/CE con
respecto al estradiol-17 B y continuar aplicando con
cardcter temporal la prohibicién con respecto a las otras
cinco hormonas (testosterona, progesterona, acetato de
trembolona, zeranol y acetato de melengestrol). Ademas,
de conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n°
178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28

(11)

(12)

(13)

()
()

D
D

(0)
O

de enero de 2002, por el que se establecen los principios
y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se
crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se
fijan procedimientos relativos a la seguridad alimen-
taria (), la prohibicion provisional de estas cinco
hormonas debe aplicarse mientras la Comunidad busque
datos cientificos mds completos, cualquiera que sea su
origen, que puedan arrojar luz y aclarar las deficiencias
del actual estado de conocimientos sobre estas sustan-
cias.

No obstante, en caso necesario, puede seguir autorizan-
dose el uso de algunas de las sustancias mencionadas
para fines terapéuticos o tratamiento zootécnico, habida
cuenta de que no es probable, por la naturaleza y la
duraci6n limitada de los tratamientos, que pueda repre-
sentar un riesgo para la salud publica, en las cantidades
prescritas y en las estrictas condiciones establecidas en la
Directiva 96/22/CE para prevenir cualquier posible uso
incorrecto.

Sin embargo, a la luz de la informacién existente es
conveniente limitar la exposicién al estradiol-17 f y
autorizar unicamente aquellos tratamientos para los que
no existen alternativas efectivas viables. En general,
existen actualmente tratamientos o estrategias alterna-
tivos para sustituir la mayor parte de los usos de estra-
diol-17 f para fines terapéuticos o zootécnicos. No
obstante, algunos estudios parecen demostrar que por el
momento no existen alternativas efectivas viables en
todos los Estados miembros para algunos tratamientos
actualmente autorizados. A fin de permitir la realizacion
de los ajustes necesarios y, en particular, la autorizaciéon
o el reconocimiento mutuo de los productos farmacéu-
ticos necesarios, es conveniente eliminar gradualmente el
uso de estradiol-17 f para la induccion del celo. Es
asimismo conveniente mantener la posibilidad de auto-
rizar, en condiciones estrictas que puedan ser supervi-
sadas, para prevenir asi cualquier posible uso incorrecto
y todo riesgo inaceptable para la salud publica, su uso
para el tratamiento de determinadas condiciones (mace-
raciéon o momificacion del feto y piometra en el ganado
bovino) que tienen efectos graves en la salud y el bien-
estar de los animales. Es necesario revisar en un tiempo
determinado esta posibilidad.

Las enmiendas que se proponen para la Directiva 96/22/
CE son necesarias para alcanzar el nivel deseado de
proteccién sanitaria contra los residuos en la carne de
los animales de explotacion tratados con estas hormonas
para potenciar el crecimiento, respetando al mismo
tiempo los principios generales de la legislacion alimen-
taria establecidos en el Reglamento (CE) n° 178/2002 y
las obligaciones internacionales de la Comunidad.
Ademds, la Comunidad no dispone actualmente de
ningdn otro medio razonablemente accesible, teniendo
en cuenta la viabilidad técnica y econdémica, que sea
significativamente menos restrictivo para el comercio y
permita alcanzar con el mismo grado de eficacia el nivel
deseado de proteccién sanitaria. Asimismo, también se
requieren algunas modificaciones de redaccion, en parti-
cular con vistas a la sustitucion de una serie de Direc-
tivas por la Directiva 2001/82/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por
la que se establece un c6digo comunitario sobre medica-
mentos veterinarios (%).

L 31 de 1.2.2002, p. 1.

L 311 de 28.11.2001, p. 1.
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HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 96/22/CE del Consejo queda modificada de la
manera siguiente:

1)

El texto de los articulos 2 y 3 se sustituye por el siguiente:
«Articulo 2

Los Estados miembros velardn por que se prohiba:

a) la puesta en el mercado de las sustancias enumeradas
en la lista A del anexo I para su administracién a
animales de todas las especies;

b) la puesta en el mercado de las sustancias enumeradas
en la lista B del anexo II para su administracién a los
animales cuya carne y productos estén destinados al
consumo humano, con fines distintos de los previstos
en el punto 2 del articulo 4 y en el articulo 5 bis.

Articulo 3

Los Estados miembros velarin por que se prohiba con
respecto a las sustancias enumeradas en el anexo II, y por
que se prohiba con caricter provisional respecto a las
sustancias enumeradas en su anexo III:

a) la administracion de dichas sustancias a animales de
explotaciéon y a animales de acuicultura, por cualquier
medio;

b) — la posesién en una explotacién, salvo con control
oficial, de animales de los contemplados en la letra
a), y
— la puesta en el mercado o el sacrificio para el
consumo humano de animales de explotacién

que contengan las sustancias enumeradas en el anexo II
y en el anexo IIl o en los que se haya observado la
presencia de dichas sustancias, salvo en el caso de que
se pueda demostrar que dichos animales han sido
tratados de conformidad con lo dispuesto en los
articulos 4, 5 o 5 bis;

¢) la puesta en el mercado para el consumo humano de
animales de acuicultura a los que se les hayan adminis-
trado las sustancias antes mencionadas, asi como de los
productos transformados elaborados a partir de dichos
animales;

d) la puesta en el mercado de carne de los animales
contemplados en la letra b);

e) la transformacion de la carne a que se refiere la letra

d)..

En el punto 1 del articulo 4 se suprimen las palabras
«estradiol 17 f».

La primera frase del primer pérrafo del articulo 5 se susti-
tuye por el texto siguiente:

«No obstante lo dispuesto en la letra a) del articulo 3 y sin
perjuicio de lo dispuesto en el articulo 2, los Estados
miembros podrdn autorizar que se administren a animales
de explotacion, a efectos de tratamiento zootécnico, medi-
camentos veterinarios de efecto estrogénico (con excepcion
del estradiol-17 B y sus derivados de tipo éster), androgé-
nico o gestdgeno autorizados de conformidad con la Direc-
tiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
6 de noviembre de 2001, por la que se establece un codigo
comunitario sobre medicamentos veterinarios (¥).

(*) DO L 311 de 28.11.2001, p. 1.».

4)

Se afiade el articulo siguiente:
«Articulo 5 bis

1. No obstante lo dispuesto en la letra a) del articulo 3
y sin perjuicio de lo establecido en los articulos 2 y 11 bis,
los Estados miembros podran autorizar que se administren
a animales de explotacion medicamentos veterinarios que
contengan estradiol-17 f o sus derivados de tipo éster
para:

— el tratamiento de la maceracién o la momificacion del
feto en el ganado bovino, o

— el tratamiento de la piometra en el ganado bovino

de conformidad con lo dispuesto en la Directiva 2001/82/
CE.

2. No obstante lo dispuesto en la letra a) del articulo 3
y sin perjuicio de lo establecido en el articulo 2, los
Estados miembros podrdn autorizar que se administren a
animales de explotacion medicamentos veterinarios que
contengan estradiol-17 f o sus derivados de tipo éster para
la induccién del celo en el ganado bovino, equino, ovino o
caprino hasta el 14 de octubre de 2006, de conformidad
con lo dispuesto en la Directiva 2001/82/CE.

3. El tratamiento sobre aquellos animales de explota-
cién que hayan sido claramente identificados deberd admi-
nistrarlo un veterinario. Dicho tratamiento serd registrado
por el veterinario responsable. En dicho registro, que
podra ser el previsto en la Directiva 2001/82/CE, el veteri-
nario responsable anotard al menos los datos siguientes:

— tipo de producto administrado,
— 1indole del tratamiento,

— fecha del tratamiento,

— identidad de los animales tratados,
— la expiracién del plazo de espera.

El citado registro se pondrd a disposicion de la autoridad
competente cuando ésta asi lo solicite.

Se prohibird que quienes posean ganado dispongan en sus
explotaciones de medicamentos veterinarios que contengan
estradiol-17 B o sus derivados de tipo éster.»

Se sustituye el apartado 1 del articulo 6 por el texto
siguiente:

«1. Los productos hormonales y sustancias [-agonistas
cuya administracién a animales de explotacion esté autori-
zada conforme a lo dispuesto en los articulos 4, 5 o 5 bis
deberdan cumplir los requisitos establecidos en la Directiva
2001/82/CE.».

El primer pdrrafo del apartado 1 del articulo 7 se sustituye
por el texto siguiente:

«1.  Para los intercambios, los Estados miembros podrin
autorizar la puesta en el mercado de animales destinados a
la reproduccién o de animales reproductores al final de su
vida fértil que, durante su ciclo de reproductores, hayan
sido objeto de uno de los tratamientos contemplados en
los articulos 4, 5y 5 bis y autorizar el estampado del sello
comunitario en la carne procedente de dichos animales,
siempre que se hayan cumplido las condiciones estable-
cidas en los articulos 4, 5 o 5 bis y los plazos de espera
previstos en la autorizacion de puesta en el mercado.».
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7) El articulo 8 queda modificado de la manera siguiente:
a) el punto 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1) la posesion de las sustancias a que se refieren los
articulos 2 y 3 quede reservada a las personas
autorizadas por la normativa nacional, de confor-
midad con el articulo 68 de la Directiva 2001/82/
CE, para su importacion, fabricacién, almacena-
miento, distribucion, venta y utilizacion;;

b) en la letra a) del punto 2 los términos «al articulo 2» se

sustituyen por «a los articulos 2 y 3

¢) en la letra d) del punto 2 los términos «en los articulos
4y 5» se sustituyen por «en los articulos 4, 5y 5 bis»;

d) la nota 2 a pie de pagina se suprime y la nota 3 a pie
de pdgina pasa a ser la nota 2.

8) La letra a) del apartado 2 del articulo 11 queda modificada
de la manera siguiente:

a) en el inciso i), los términos «en la letra a) del articulo 2»
se sustituyen por «en la lista A del anexo II;

b) el inciso ii) se sustituye por el texto siguiente:

«i) a los que se hayan administrado sustancias o
productos contemplados en la lista B del anexo II
y en el anexo III, salvo si dicha administracién
cumple las disposiciones y requisitos previstos en
los articulos 4, 5, 5 bisy 7 y se respetan los plazos
de espera admitidos en las recomendaciones inter-
nacionales,».

9) Se inserta el articulo siguiente:
«Articulo 11 bis

La Comisién presentard al Parlamento Europeo y al
Consejo dentro de un plazo de dos afios a partir de 14 de
octubre de 2003 un informe sobre la disponibilidad de
medicamentos veterinarios alternativos a los que contienen
estradiol-17 o sus derivados de tipo éster para el trata-
miento de la maceracién o momificacién del feto en el
ganado bovino, asi como para el tratamiento de la
piometra en el ganado bovino, y les presentard el afio
siguiente cualquier propuesta necesaria destinada a susti-
tuir estas sustancias en el debido momento.

Asimismo, por lo que respecta a las sustancias enumeradas
en el anexo IIl, la Comisién recabard informacién
adicional, teniendo en cuenta los datos cientificos recientes
obtenidos de todas las fuentes posibles, y revisard periddi-
camente dichas medidas a fin de presentar las propuestas
necesarias a su debido tiempo al Parlamento Europeo y al
Consejo.»

10) Se inserta el articulo siguiente:
«Articulo 14 bis

No obstante lo dispuesto en los articulos 3 y 5 bis, y sin
perjuicio de lo dispuesto en el articulo 2, se aplicardn a los
animales de explotacién con respecto a los cuales pueda

certificarse que les fue administrado estradiol-17 f o sus
derivados de tipo éster con fines terapéuticos o zootéc-
nicos antes del 14 de octubre de 2004 las mismas disposi-
ciones establecidas para las sustancias autorizadas de
conformidad con el punto 1 del articulo 4 por lo que se
refiere al uso terapéutico y en el articulo 5 por lo que se
refiere al uso zootécnico.».

11

—

Todas las referencias a la Directiva 81/851/CEE y a la
Directiva 81/852/CEE se entenderdn como hechas a la
Directiva 2001/82/CE.

12

—

El anexo de la Directiva 96/22/CE pasa a ser el anexo Iy
se afiadirdn los anexos Il y III que figuran en el anexo de la
presente Directiva.

Articulo 2

1.  Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a la presente Directiva, a mds tardar el 14 de
octubre de 2004. Informardn de ello inmediatamente a la
Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompa-
fladas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el
texto de las disposiciones de Derecho interno que adopten en
el ambito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3
La presente Directiva entrard en vigor el dia de su publicacion
en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miem-
bros.

Hecho en Bruselas, el 22 de septiembre de 2003.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
p. COX R. BUTTIGLIONE
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ANEXO
«ANEXO II
Lista de sustancias prohibidas
Lista A:
— tireostaticos,
— estilbenos, derivados de los estilbenos, sus sales y ésteres.
Lista B:
— estradiol-17 B o sus derivados de tipo éster,
— - agonistas.
ANEXO IIT

Lista de sustancias prohibidas con cardcter provisional:

Sustancias que tengan un efecto estrogénico (salvo el -estradiol-17 B y sus derivados de tipo éster), androgénico o gesta-
geno.»
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DIRECTIVA 2003/94/CE DE LA COMISION
de 8 de octubre de 2003

por la que se establecen los principios y directrices de las pricticas correctas de fabricacion de los
medicamentos de uso humano y de los medicamentos en investigacion de uso humano

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece
un cdédigo comunitario sobre medicamentos para uso
humano (!), cuya tltima modificacién la constituye la Directiva
2003/63/CE de la Comisién (%), y, en particular, su articulo 47,

Considerando lo siguiente:

(1)  Todos los medicamentos de uso humano fabricados o
importados en la Comunidad, incluidos los medica-
mentos destinados a la exportacion, deben fabricarse de
conformidad con los principios y directrices de las
précticas correctas de fabricacion.

(2)  Estos principios y directrices figuran en la Directiva 91/
356/CEE de la Comision, de 13 de junio de 1991, por la
que se establecen los principios y directrices de las
practicas correctas de fabricacién de los medicamentos
de uso humano (*).

(3)  El apartado 3 del articulo 13 de la Directiva 2001/20/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de abril de
2001, relativa a la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados
miembros sobre la aplicacion de buenas practicas
clinicas en la realizacién de ensayos clinicos de medica-
mentos de uso humano (%), prevé que las directrices deta-
lladas relativas a los elementos que deben tenerse en
cuenta en la evaluacion de los productos para la libera-
cion de los lotes en la Comunidad se elaborarin
siguiendo las directrices de las practicas correctas de
fabricacion.

(4)  Por consiguiente, es necesario ampliar y adaptar lo
dispuesto en la Directiva 91/356/CEE para cubrir las
practicas correctas de fabricacion de medicamentos en
investigacion.

5 Puesto que, en aras de la claridad, han de adaptarse la
mayorfa de las disposiciones de la Directiva 91/356/CEE,
ésta debe sustituirse.

(6)  Para garantizar la conformidad con los principios y
directrices de las practicas correctas de fabricacidn, es
preciso establecer disposiciones detalladas sobre las
inspecciones de las autoridades competentes y sobre
determinadas obligaciones de los fabricantes.

1

() DOL 311 de 28.11.2001, p. 67.
() DO L 159 de 27.6.2003, p. 46.
() DO L 193 de 17.7.1991, p. 30.
() DO L 121 de 1.5.2001, p. 34.

[oje)eo)e]

7)

(7)  Todos los fabricantes deben aplicar un sistema eficaz de
gestion de la calidad en sus operaciones de fabricacion,
que implique la implantacién de un sistema de garantia
de la calidad farmacéutica.

(8)  Deben establecerse los principios y directrices de las
précticas correctas de fabricacién en relacion con la
gestion de la calidad, el personal, las instalaciones y
equipos, la documentacion, la produccion, el control de
calidad, la subcontratacion, las reclamaciones y la reti-
rada de productos, y la autoinspeccion.

(9)  Para proteger a los sujetos de los ensayos clinicos y
garantizar la trazabilidad de los medicamentos en inves-
tigacion, deben adoptarse disposiciones especificas sobre
el etiquetado de estos productos.

(10)  Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité permanente de medicamentos de
uso humano, creado en virtud del articulo 121 de la
Directiva 2001/83/CE.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
Ambito de aplicacién

La presente Directiva establece los principios y directrices de las
practicas correctas de fabricaciéon de medicamentos de uso
humano cuya elaboracién exige la autorizacion a que se refiere
el articulo 40 de la Directiva 2001/83/CE, y de los medica-
mentos en investigaciéon de uso humano cuya elaboracion exige
la autorizacién a que se refiere el articulo 13 de la Directiva
2001/20)CE.

Articulo 2
Definiciones

A los efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

1) «medicamento»: todo producto que responda a la definicion
que figura en el apartado 2 del articulo 1 de la Directiva
2001/83/CE;

2) «medicamento en investigacién» todo producto que
responda a la definicion que figura en la letra d) del articulo
2 de la Directiva 2001/20/CE;

3) «fabricante»: toda persona que realice actividades para las
que se requiera la autorizacién a que se refieren los apar-
tados 1 y 3 del articulo 40 de la Directiva 2001/83/CE o la
autorizacion a que se refiere el apartado 1 del articulo 13 de
la Directiva 2001/20/CE;
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4) «persona cualificada»: la persona a que se refiere el articulo
48 de la Directiva 2001/83/CE o el apartado 2 del articulo
13 de la Directiva 2001/20/CE;

5) «garantia de la calidad farmacéutica»: el conjunto de medidas
adoptadas con objeto de asegurar que los medicamentos o
los medicamentos en investigacién sean de la calidad reque-
rida para el uso al que estdn destinados;

6) «practicas correctas de fabricacién»: la parte de la garantia
de calidad que asegura que los medicamentos son elabo-
rados y controlados de acuerdo con las normas de calidad
apropiadas para el uso al que estdn destinados;

7) «enmascaramiento»: la ocultacion deliberada de la identidad
de un medicamento en investigacién de acuerdo con las
instrucciones del promotor;

8) «desenmascaramiento»: la revelacion de la identidad de los
productos enmascarados.

Articulo 3
Inspecciones

1. Los Estados miembros velardn, por medio de inspecciones
repetidas como las previstas en el apartado 1 del articulo 111
de la Directiva 2001/83/CE y de inspecciones como las
previstas en el apartado 1 del articulo 15 de la Directiva 2001/
20/CE, por que los fabricantes respeten los principios y direc-
trices de las practicas correctas de fabricaciéon que establece la
presente Directiva. Asimismo, los Estados miembros tendran en
cuenta la recopilacion de los procedimientos comunitarios que
ha publicado la Comisiéon en materia de inspecciones y los
intercambios de informacion.

2. Para la interpretacién de los principios y directrices de las
practicas correctas de fabricacion, los fabricantes y las autori-
dades competentes tendrdn en cuenta las directrices detalladas a
que se refiere el segundo parrafo del articulo 47 de la Directiva
2001/83/CE, publicadas por la Comisién en la «Guia de normas
de correcta fabricaciéon de medicamentos y de medicamentos
en investigacion.

Articulo 4
Conformidad con las pricticas correctas de fabricacién

1. Los fabricantes velardn por que las operaciones de elabo-
racién se lleven a cabo de conformidad con las practicas
correctas de fabricacion y con la autorizacién de fabricacion.
Esta disposicion también se aplicard a los medicamentos desti-
nados exclusivamente a la exportacién.

2. Para los medicamentos y medicamentos en investigacién
importados de terceros paises, los importadores se asegurardn
de que los productos hayan sido elaborados de conformidad
con normas que sean, como minimo, equivalentes a las normas
sobre practicas correctas de fabricacion establecidas por la
Comunidad.

Ademds, los importadores de medicamentos se asegurardn de
que estos productos hayan sido elaborados por fabricantes
debidamente autorizados para ello. Los importadores de medi-

camentos en investigacion se asegurardn de que estos
productos hayan sido elaborados por fabricantes notificados y
aceptados al efecto por las autoridades competentes.

Articulo 5
Conformidad con la autorizacién de comercializacién

1. Los fabricantes velardn por que todas las operaciones de
elaboracion de medicamentos sujetas a una autorizaciéon de
comercializacion se lleven a cabo de conformidad con la infor-
macién facilitada en la solicitud de autorizacién de comerciali-
zacién aceptada por las autoridades competentes.

En el caso de los medicamentos en investigacion, el fabricante
se asegurard de que las operaciones de elaboracion se lleven a
cabo de conformidad con la informacién facilitada por el
promotor con arreglo al apartado 2 del articulo 9 de la Direc-
tiva 2001/20/CE, aceptada por las autoridades competentes.

2. Los fabricantes revisardn periédicamente sus métodos de
elaboracion a la luz del progreso cientifico y técnico y el desa-
rrollo del medicamento en investigacion.

Cuando sea necesario introducir un cambio en el expediente de
la autorizacién de comercializaciéon o una modificacién de la
solicitud prevista en el apartado 2 del articulo 9 de la Directiva
2001/20/CE, la solicitud de modificaciéon se presentard a las
autoridades competentes.

Articulo 6
Sistema de garantia de calidad

Los fabricantes establecerdn y aplicardn un sistema eficaz de
garantia de la calidad farmacéutica en el que participardn acti-
vamente la direccion y el personal de los distintos departa-
mentos implicados.

Articulo 7
Personal

1. Los fabricantes deberdn disponer de un nimero suficiente
de personal competente y con las cualificaciones adecuadas en
todas sus instalaciones de fabricacién para alcanzar el objetivo
de garantfa de la calidad farmacéutica.

2. Las tareas del personal directivo y de supervision, incluido
el personal cualificado, responsable de la aplicacién de las
précticas correctas de fabricacion deberdn definirse en la
descripcion de funciones. Las relaciones jerdrquicas deberdn
definirse en un organigrama. Los organigramas y las descrip-
ciones de funciones se aprobardn con arreglo a los procedi-
mientos internos del fabricante.

3. El personal a que se refiere el apartado 2 deberd disponer
de los poderes suficientes para desempefiar correctamente sus
funciones.
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4. El personal recibird formacién inicial y permanente de
eficacia comprobada, relativa, en particular, a la teorfa y aplica-
cién de los conceptos de garantia de la calidad y de practicas
correctas de fabricacion, y, en su caso, los requisitos especificos
de elaboracion de medicamentos en investigacion.

5. Se establecerdn y aplicardn programas de higiene adap-
tados a las actividades que vayan a llevarse a cabo. Estos
programas incluirdn, en particular, procedimientos relativos a
la salud, las practicas de higiene y el vestuario del personal.

Articulo 8
Instalaciones y equipos

1. Las instalaciones y equipos de fabricacion deberdn estar
situados, disefiados, construidos, adaptados y mantenidos en
funcién de las operaciones previstas.

2. La disposicion, el disefio y la utilizaciéon de las instala-
ciones y equipos de fabricacion deberdn permitir reducir al
minimo el riesgo de error y efectuar una limpieza y un mante-
nimiento eficaces con objeto de evitar la contaminacién, la
contaminacién cruzada y, en general, cualquier efecto negativo
para la calidad del producto.

3. Las instalaciones y equipos que vayan a utilizarse en
operaciones esenciales para la calidad de los productos deberdn
ser objeto de una cualificacién y una validacion apropiadas.

Articulo 9
Documentacién

1. Los fabricantes establecerdn y mantendrdn un sistema de
documentacién basado en especificaciones, férmulas de fabrica-
cion, instrucciones de elaboracion y acondicionamiento, proce-
dimientos y protocolos relativos a las diferentes operaciones de
elaboracion que se lleven a cabo. Los documentos deberdn ser
claros, exentos de errores y actualizados. Deberdn estar disponi-
bles procedimientos previamente establecidos para las opera-
ciones y las condiciones generales de elaboracion, asi como
documentos especificos para la fabricacién de cada lote. Este
conjunto de documentos deberd permitir reconstituir el proceso
de fabricacion de cada lote y rastrear las modificaciones intro-
ducidas durante el desarrollo de un medicamento en investiga-
cion.

En el caso de los medicamentos, la documentacién relativa a
los lotes deberd conservarse por lo menos hasta un afio después
de la fecha de caducidad de los mismos o, por lo menos, hasta
cinco afios desde la certificacion a que se refiere el apartado 3
del articulo 51 de la Directiva 2001/83/CE, el periodo que sea
mds largo.

En el caso de los medicamentos en investigacion, la documenta-
cion relativa a los lotes deberd conservarse por lo menos hasta
cinco aflos después de la conclusion o interrupcion oficial del
ultimo ensayo clinico en el que se utilizé el lote. El promotor,
o el titular de una autorizacién de comercializacion si fueran
personas diferentes, serd el responsable de que los registros se
conserven segun lo establecido para la autorizacién de comer-
cializacion de conformidad con el anexo I de la Directiva
2001/83/CE, en caso de que éstos sean necesarios para una
futura autorizacién de comercializacion.

2. Cuando se utilice un sistema de tratamiento de datos elec-
trénico, fotogrifico o de otro tipo en lugar de la documenta-
cién escrita, los fabricantes deberdn primero obtener la valida-
cién del sistema demostrando que los datos estardn adecuada-
mente almacenados durante el periodo previsto. Los datos
almacenados mediante estos sistemas deberdn ser ficilmente
accesibles en forma legible y se pondrdn a disposicion de las
autoridades competentes cuando los soliciten. Los datos alma-
cenados en soporte electronico estardn protegidos, mediante
métodos como la realizacion de copias (de seguridad) y la
transferencia a otro sistema de almacenamiento, de forma que
no sufran pérdidas ni dafios, y se llevardn a cabo pruebas de
control.

Articulo 10
Produccién

1. Las diferentes operaciones de produccion se llevardn a
cabo de acuerdo con instrucciones y procedimientos previa-
mente establecidos y de conformidad con las practicas correctas
de fabricacién. Deberd disponerse de recursos adecuados y sufi-
cientes para la realizacion de controles durante el proceso de
fabricacion. Las desviaciones del proceso y los defectos de los
productos se documentardn y serdn objeto de una investigacion
en profundidad.

2. Se adoptardn las medidas técnicas u organizativas opor-
tunas para evitar mezclas y contaminaciones cruzadas. En el
caso de los medicamentos en investigacion, se prestard especial
atencion a la manipulacién de los productos durante y después
de las operaciones de enmascaramiento.

3. En el caso de los medicamentos, cualquier nueva fabrica-
cién o modificacién importante de un proceso de fabricacion
de medicamentos deberd ser validada. Las fases criticas de los
procesos de fabricacion serdn revalidadas periédicamente.

4. En el caso de los medicamentos en investigacién, deberdn
validarse los procesos de fabricacion en su totalidad en la
medida que resulte adecuado, teniendo en cuenta la fase de
desarrollo del producto. Se validardn, al menos, las fases
cruciales del proceso, como la esterilizacion. Todas las fases de
disefio y desarrollo del proceso de fabricacién se documentardn
en su totalidad.

Articulo 11
Control de calidad

1. Los fabricantes establecerdn y mantendrdn un sistema de
control de la calidad, que estard bajo la autoridad de una
persona que tenga las cualificaciones necesarias y sea indepen-
diente del proceso de produccion.

Esta persona dispondrd de uno o mds laboratorios de control, o
tendrd acceso a los mismos, con el personal y equipo
adecuados para llevar a cabo los andlisis y pruebas necesarios
en relacién con los materiales de partida y los materiales de
acondicionamiento, asi como las pruebas de los productos
intermedios y los productos acabados.
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2. En el caso de los medicamentos, incluidos los importados
de terceros paises, podrd recurrirse a laboratorios contratados
autorizados con arreglo al articulo 12 de la presente Directiva y
a la letra b) del articulo 20 de la Directiva 2001/83/CE.

En el caso de los medicamentos en investigacion, el promotor
garantizard que el laboratorio contratado se ajusta al contenido
de la solicitud a que se refiere el apartado 2 del articulo 9 de la
Directiva 2001/20/CE, aceptada por las autoridades compe-
tentes. En caso de importacién de los productos de terceros
paises, el control analitico no serd obligatorio.

3. Durante el control definitivo de los productos acabados
previo a su venta o distribucién, o a su utilizacion en ensayos
clinicos, el sistema de control de la calidad tendrd en cuenta,
ademds de los resultados analiticos, informacién esencial como
las condiciones de produccion, los resultados de los controles
durante el proceso, el examen de los documentos de fabricacién
y la conformidad del producto con sus especificaciones,
incluido el acondicionamiento final.

4. Se guardarin muestras de cada lote de productos
acabados durante al menos un afio a partir de la fecha de cadu-

cidad.

En el caso de los medicamentos en investigacién, se guardardn
muestras suficientes de cada lote de productos formulados a
granel y de los principales componentes del acondicionamiento
utilizados para cada producto acabado durante al menos dos
afios a partir de la fecha de conclusién o de interrupcion oficial
del dltimo ensayo clinico en el que se utilizé el lote. De ambas
fechas, se escogera aquella que determine el periodo mds largo.

A menos que la legislacion del Estado miembro donde se
realice la fabricacion prevea un perfodo mds largo, deberdn
conservarse muestras de los materiales de partida, que no sean
disolventes, gases o agua, utilizados en el proceso de fabrica-
ci6n durante un minimo de dos afios desde la liberacion del
producto terminado. Dicho perfodo podrd reducirse si el
periodo de estabilidad del material, indicado en la especifica-
ciébn pertinente, tiene una duracién menor. Dichas muestras
deberdn ponerse a disposicién de las autoridades competentes.

Se podran definir otras condiciones, mediante acuerdo con la
autoridad competente, para el muestreo y la conservacién de
materiales de partida y determinados productos fabricados indi-
vidualmente o en pequefias cantidades, o cuyo almacenamiento
pudiera plantear problemas especiales.

Articulo 12
Contratos de ejecucion de obra

1. Cualquier operacién de elaboraciéon u operacién relacio-
nada que se lleve a cabo en virtud de un contrato estard sujeta
a un contrato escrito.

2. El contrato precisard con claridad las responsabilidades de
cada parte y definird, en particular, el cumplimiento de las
précticas correctas de fabricacion que deberd respetar el contra-
tista y la manera en que la persona cualificada responsable de
la aprobacion de cada lote asumira sus responsabilidades.

3. El contratista no subcontratard ninguna parte de los
trabajos que le hayan sido confiados mediante el contrato sin la
autorizacion escrita del que otorga el contrato.

4. El contratista cumplird los principios y directrices de las
practicas correctas de fabricacién y se someterd a las inspec-
ciones que lleven a cabo las autoridades competentes de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 111 de la Directiva
2001/83/CE y el articulo 15 de la Directiva 2001/20/CE.

Articulo 13

Reclamaciones, retirada de productos y desenmascara-
miento en caso de emergencia

1. En el caso de los medicamentos, los fabricantes implan-
tardn un sistema de registro y examen de las reclamaciones, asi
como un sistema eficaz de retirada rdpida y permanente de
medicamentos de la red de distribucion. El fabricante registrara
y examinard toda reclamacion relativa a deficiencias. El fabri-
cante informard a la autoridad competente de cualquier defi-
ciencia que pudiera provocar la retirada de un medicamento o
restricciones anormales del suministro y, siempre que sea
posible, indicara los paises de destino.

Las retiradas deben efectuarse de conformidad con los requi-
sitos establecidos en el articulo 123 de la Directiva 2001/83/
CE.

2. En el caso de los medicamentos en investigacion, los
fabricantes, en colaboracion con el promotor del ensayo,
implantardn un sistema de registro y examen de las reclama-
ciones, asi como un sistema eficaz de retirada rdpida y perma-
nente de medicamentos en investigacion que hayan entrado en
la red de distribucién. El fabricante registrard y examinard toda
reclamacion relativa a deficiencias e informard a la autoridad
competente de cualquier deficiencia que pudiera provocar la
retirada de un medicamento o restricciones anormales del
suministro.

En el caso de los medicamentos en investigacion, se identifi-
caran todos los centros de ensayo y, siempre que sea posible, se
indicard también el pais de destino.

En el caso de los medicamentos en investigacién con una auto-
rizacién de comercializacidn, el fabricante del medicamento en
investigacion, en colaboraciéon con el promotor, notificard al
titular de la autorizaciéon de comercializaciéon cualquier defi-
ciencia que pueda guardar relacién con el medicamento autori-
zado.

3. El promotor implantard un procedimiento para que
puedan identificarse con rapidez los productos enmascarados
cuando sea necesario para una retirada rdpida con arreglo al
apartado 2. El promotor garantizard que la identidad del
producto enmascarado sélo se revele en caso necesario.

Articulo 14
Autoinspeccion

Los fabricantes procederdn a efectuar autoinspecciones repe-
tidas que formardn parte del sistema de garantia de la calidad
para el control de la aplicacion y el respeto de las précticas
correctas de fabricaciéon y para proponer cualquier medida
correctora necesaria. Se llevardn registros de tales autoinspec-
ciones y de toda medida correctora que se adopte posterior-
mente.
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Articulo 15

Etiquetado
El etiquetado de los medicamentos en investigacion deberd
garantizar la proteccién del sujeto y la trazabilidad, permitir la
identificacion del producto y el ensayo, y facilitar el uso
correcto del medicamento en investigacion.

Articulo 16

Derogacién de la Directiva 91/356/CEE

Queda derogada la Directiva 91/356/CEE.
Las referencias a la Directiva derogada se entenderdn referidas a
la presente Directiva.

Articulo 17

Transposicion

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn las disposi-
ciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
cumplir la presente Directiva a mds tardar el 30 de abril de
2004. Comunicardn inmediatamente a la Comision el texto de

dichas disposiciones, asi como una tabla de correspondencias
entre las mismas y la presente Directiva.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompa-
fiadas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de dicha referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el
texto de las disposiciones bdasicas de Derecho interno que
adopten en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 18

Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 19

Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 8 de octubre de 2003.

Por la Comision
Erkki LIIKANEN

Miembro de la Comisién
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(Actos cuya publicacion no es una condicion para su aplicabilidad)

COMISION

DECISION DE LA COMISION
de 30 de septiembre de 2003

con respecto a la validez de cierta informacién arancelaria vinculante

[notificada con el niimero C(2003) 3516]

(Los textos en lenguas finesa y sueca son los tinicos auténticos)

(2003/726CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n° 2913/92 del Consejo, de 12 de
octubre de 1992, por el que se establece el cédigo aduanero
comunitario (), cuya ultima modificacién la constituye el
Reglamento (CE) n° 2700/2000 del Parlamento Europeo y del
Consejo (3, y, en particular el inciso iii) de la letra a) del apar-
tado 5 de su articulo 12 y su articulo 248,

Visto el Reglamento (CEE) n° 2454/93 de la Comisi6n, de 2 de
julio de 1993, por el que se fijan determinadas disposiciones de
aplicacion del Reglamento (CEE) n° 291392 del Consejo por el
que se establece el cddigo aduanero comunitario (%), cuya
ultima modificacién la constituye el Reglamento (CE) n° 1335/
2003 (¥) y, en particular el segundo guién del apartado 1 de su
articulo 9,

Considerando lo siguiente:

(1)  La informacién arancelaria vinculante mencionada en el
anexo no se atiene a la restante informacioén arancelaria
vinculante, y la clasificacién arancelaria que contiene es
incompatible con las normas generales para la interpre-
tacién de la nomenclatura combinada establecidas en la
parte I, seccion I A del anexo I del Reglamento (CEE) n°
2658/87 del Consejo, de 23 de julio de 1987, relativo a
la nomenclatura arancelaria y estadistica y al arancel
aduanero comun (°), cuya ultima modificacién la consti-
tuye el Reglamento (CE) n° 2176/2002 de la Comi-
sion ().

1

() DO L 302 de 19.10.1992, p. 1.
() DOL 311 de 12.12.2000, p. 17.
() DO L 253 de 11.10.1993, p. 1.
() DO L 187 de 26.7.2003, p. 16.
() DO L 256 de 7.9.1987, p. 1.

() DO L 331 de 7.12.2002, p. 3.

6

(2)  La informacién arancelaria vinculante mencionada en el
anexo se refiere a una tela, cortada a lo largo, de fila-
mentos sintéticos (34 % de poliéster, 52 % de poliamidas
con 14 % de revestimiento de poliuretano). Dado que el
revestimiento no es visible a simple vista, hay que clasi-
ficar esta tela en la partida 5407, en aplicacién de las
reglas generales 1 y 6 para la interpretacién de la
nomenclatura combinada y el punto 1 de la letra a) de la
nota 2 del capitulo 59.

(3) La mencionada informacién arancelaria vinculante
deberd dejar de ser vélida. La administracién aduanera
que publico la informacién deberd, pues, revocarla
cuanto antes y notificarlo a la Comision.

(4)  Con arreglo al apartado 6 del articulo 12 del Reglamento
(CEE) n° 2913/92, el titular de una informacién arance-
laria vinculante deberd tener la posibilidad, durante
cierto periodo de tiempo, de invocar una informacién
arancelaria vinculante que ha dejado de ser vélida sin
perjuicio de las condiciones pertinentes fijadas en el
apartado 1 del articulo 14 del Reglamento (CEE) n°
2454/93.

(5)  Las medidas dispuestas por la presente Decision se
atienen al dictamen del Comité del cédigo aduanero.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

1. La informacién arancelaria vinculante mencionada en la
columna 1 de la tabla que figura en el anexo, publicada por las
autoridades aduaneras especificadas en la columna 2 para la
clasificacién arancelaria especificada en la columna 3, dejard de
ser valida.



L 262/28

Diario Oficial de la Unién Europea

14.10.2003

2. Las autoridades aduaneras especificadas en la columna 2
revocardn la informacién arancelaria vinculante mencionada en
la columna 1 a la mayor brevedad posible y en todo caso a
més tardar diez dias después de la notificacién de la presente
Decision.

3. La autoridad aduanera que revoque la informacién aran-
celaria vinculante lo notificard a la Comision.

Articulo 2

Podra seguir siendo invocada la informacion arancelaria vincu-
lante mencionada en el anexo de conformidad con el apartado
6 del articulo 12 del Reglamento (CEE) n° 2913/92 durante
cierto periodo de tiempo, siempre que se cumplan las condi-
ciones fijadas en el apartado 1 del articulo 14 del Reglamento
(CEE) n° 2454/93.

Articulo 3

El destinatario de la presente Decision es la Republica de
Finlandia.

Hecho en Bruselas, el 30 de septiembre de 2003.

Por la Comision
Frederik BOLKESTEIN

Miembro de la Comisidn

ANEXO

Informacién arancelaria vinculante
(referencia)

Autoridad aduanera

Clasificacion arancelaria

1

2 3

Ne 1 FI 178/301/01

Tullihallitus

5903 20 90 90
Helsinki
Finlandia
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DECISION DE LA COMISION
de 30 de septiembre de 2003

con respecto a la validez de cierta informacién arancelaria vinculante

[notificada con el niimero C(2003) 3544]

(El texto en lengua inglesa es el iinico auténtico)

(2003/727CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n° 2913/92 del Consejo, de 12 de
octubre de 1992, por el que se establece el cédigo aduanero
comunitario (), cuya tltima modificacién la constituye el
Reglamento (CE) n° 2700/2000 del Parlamento Europeo y del
Consejo (3), y, en particular el inciso iii) de la letra a) del apar-
tado 5 de su articulo 12 y su articulo 248,

Visto el Reglamento (CEE) n° 2454/93 de la Comision, de 2 de
julio de 1993, por el que se fijan determinadas disposiciones de
aplicacion del Reglamento (CEE) n° 291392 del Consejo por el
que se establece el cddigo aduanero comunitario (°), cuya
ltima modificacion la constituye el Reglamento (CE) n° 1335/
2003 (%), y, en particular el segundo guién del apartado 1 de su
articulo 9,

Considerando lo siguiente:

(1)  La informacién arancelaria vinculante mencionada en el
anexo no se atiene a la restante informacion arancelaria
vinculante, y la clasificacion arancelaria que contiene es
incompatible con las normas generales para la interpre-
tacién de la nomenclatura combinada establecidas en la
parte I, seccion I A del anexo I del Reglamento (CEE) n°
2658/87 del Consejo, de 23 de julio de 1987, relativo a
la nomenclatura arancelaria y estadistica y al arancel
aduanero comun (°), cuya ultima modificacién la consti-
tuye el Reglamento (CE) n° 2176/2002 de la Comi-
sion ().

(2)  La informacién arancelaria vinculante mencionada en el
anexo se refiere a las prendas destinadas a cubrir la parte
inferior del cuerpo, envolviendo cada pierna por sepa-
rado. Estas prendas no se ajustan a la definicion de
pijama reflejada en las notas explicativas de la nomencla-
tura combinada, subpartidas 6107 21 00 a 6107 29 00,
6108 3110 a 6108 39 00, 6207 21 00 a 6207 29 00 y
6208 21 00 a 6208 29 00, en las que se afirma que los
pijamas tienen que constar de dos prendas. Ademds, no
pueden considerarse «articulos similares» a los productos
mencionados en los titulos 6107, 6108, 6207 y 6208,
ya que solamente cubren la parte inferior del cuerpo.
Por lo tanto, los articulos en cuestién se consideran
«pantalones» y deben clasificarse en las partidas 6103,

1

() DO L 302 de 19.10.1992, p. 1.
() DOL 311 de 12.12.2000, p. 17.
() DO L 253 de 11.10.1993, p. 1.
() DO L 187 de 26.7.2003, p. 16.
() DO L 256 de 7.9.1987, p. 1.

() DO L 331 de 7.12.2002, p. 3.

6

6104, 6203 o 6204 de la NC, aplicando las normas
generales 1y 6 para la interpretacion de la nomenclatura
combinada.

(3) La mencionada informacién arancelaria vinculante
deberd dejar de ser vélida. La administracién aduanera
que publicé la informacién deberd, pues, revocarla
cuanto antes y notificarlo a la Comision.

(4)  Con arreglo al apartado 6 del articulo 12 del Reglamento
(CEE) n° 2913/92, el titular de una informacién arance-
laria vinculante deberd tener la posibilidad, durante
cierto perfodo de tiempo, de invocar una informacién
arancelaria vinculante que ha dejado de ser vélida sin
perjuicio de las condiciones pertinentes fijadas en el
apartado 1 del articulo 14 del Reglamento (CEE) n°
245493,

(5)  Las medidas dispuestas por la presente Decision se
atienen al dictamen del Comité del c6digo aduanero.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

1. La informacién arancelaria vinculante mencionada en la
columna 1 del cuadro que figura en el anexo, publicada por las
autoridades aduaneras especificadas en la columna 2 para la
clasificacién arancelaria especificada en la columna 3, dejard de
ser valida.

2. Las autoridades aduaneras especificadas en la columna 2
revocaran la informacion arancelaria vinculante mencionada en
la columna 1 a la mayor brevedad posible y en todo caso a
més tardar diez dias después de la notificacién de la presente
Decision.

3. La autoridad aduanera que revoque la informacién aran-
celaria vinculante lo notificara a la Comision.

Articulo 2

Podré seguir siendo invocada la informacién arancelaria vincu-
lante mencionada en el anexo de conformidad con el apartado
6 del articulo 12 del Reglamento (CEE) n° 2913/92 durante
cierto periodo de tiempo, siempre que se cumplan las condi-
ciones fijadas en el apartado 1 del articulo 14 del Reglamento
(CEE) ne 2454/93.
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Articulo 3

El destinatario de la presente Decision serd el Reino Unido de Gran Bretaia e Irlanda del Norte.

Hecho en Bruselas, el 30 de septiembre de 2003.

Por la Comision
Frederik BOLKESTEIN

Miembro de la Comision
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ANEXO

Informacion arancelaria
vinculante:
(Referencia)

Autoridad aduanera

Clasificacion arancelaria

1

3

Ne 1

UK 105599852

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6107 91 90

Ne 2

UK 105594965

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6107 91 90

Ne 3

UK 103848774

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

Ne 4

UK 104570502

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

Ne 5

UK 105343411

H.M. Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

Ne 6

UK 105434701

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

Ne 7

UK 106483971

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

Ne 8

UK 106485867

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90

Ne 9

UK 107265781

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

Ne 10

UK 107278572

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

Ne 11

UK 107277771

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

Ne 12

UK 107279177

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

Ne 13

UK 107277477

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

Ne 14

UK 107494566

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

Ne 15

UK 109015800

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

Ne 16

UK 109074680

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90
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Informacién arancelaria
vinculante:
(Referencia)

Autoridad aduanera

Clasificacion arancelaria

1

3

Ne 17

UK 109844358

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 91 90 90

Ne 18

UK 102018833

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 92 00

Ne 19

UK 102673989

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 92 00

Ne 20

UK 102769088

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 92 00

Ne 21

UK 106260215

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 92 00

Ne 22

UK 107653575

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6207 92 00

Ne 23

UK 104515217

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

Ne 24

UK 104602617

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

Ne 25

UK 105129215

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

Ne 26

UK 105215912

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

Ne 27

UK 105272407

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

Ne 28

UK 105465685

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

Ne 29

UK 105934087

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

Ne 30

UK 106640496

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

Ne 31

UK 106917766

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

Ne 32

UK 107064305

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90
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Informacién arancelaria
vinculante:
(Referencia)

Autoridad aduanera

Clasificacion arancelaria

1

3

Ne 33

UK 107702300

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

Ne 34

UK 108713090

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

Ne 35

UK 108713580

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

Ne 36

UK 109149378

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

Ne 37

UK 109241887

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

Ne 38

UK 109275667

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

Ne 39

UK 109776051

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

Ne 40

UK 110099803

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 91 90

Ne 41

UK 105995942

HM Customs & Excise
Southend-on-Sea
Reino Unido

6208 92 00
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DECISION DE LA COMISION
de 3 de octubre de 2003

relativa al procedimiento de certificacién de la conformidad de productos de construccién con

arreglo al apartado 2 del articulo 20 de la Directiva 89/106/CEE del Consejo, en lo que concierne a

componentes para edificios de estructura metdlica, componentes para edificios de estructura de

hormigén, elementos de construccién prefabricados, componentes para cimara frigorifica, compo-
nentes para proteccion contra desprendimientos de piedras

[notificada con el niimero C(2003) 3452]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2003/728|CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 89/106/CEE del Consejo, de 21 de diciembre
de 1988, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sobre
los productos de construccion (*), modificada por la Directiva
93/68/CEE (), y, en particular, el apartado 4 de su articulo 13,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Comisiéon debe elegir, entre los dos procedimientos
previstos en el apartado 3 del articulo 13 de la Directiva
89/106/CEE para la certificacion de la conformidad de
un producto, el procedimiento menos oneroso posible
que sea compatible con la seguridad. Ello significa que,
para la certificaciéon de la conformidad de un determi-
nado producto o familia de productos, debe decidirse si
la existencia de un sistema de control de produccién en
la fébrica bajo la responsabilidad del fabricante es una
condicién necesaria y suficiente, o bien si se requiere la
intervencion de un organismo de certificaciéon autori-
zado por motivos relacionados con el cumplimiento de
los criterios mencionados en el apartado 4 del articulo
13.

(2)  El apartado 4 del articulo 13 establece que el procedi-
miento elegido debe figurar en los mandatos y en las
especificaciones técnicas. Por tanto, conviene definir el
concepto de productos o familia de productos tal y
como se utiliza en los mandatos y en las especificaciones
técnicas.

(3)  Los dos procedimientos previstos en el apartado 3 del
articulo 13 se describen minuciosamente en el anexo III
de la Directiva 89/106/CEE. Resulta necesario, por consi-
guiente, especificar claramente, en relacion con el anexo
111, los métodos de aplicacion de los dos procedimientos
para cada producto o familia de productos, ya que el
anexo III da preferencia a determinados sistemas.

(4 El procedimiento especificado en la letra a) del apartado
3 del articulo 13 corresponde a los sistemas que figuran
en la primera posibilidad, sin vigilancia permanente, y

L 40 de 11.2.1989, p. 12.

() DO
() DOL 220 de 30.8.1993, p. 1.

en la segunda y tercera posibilidades del inciso ii) del
punto 2 del anexo III. El procedimiento descrito en la
letra b) del apartado 3 del articulo 13 corresponde a los
sistemas que figuran en el inciso i) del punto 2 del anexo
II y en la primera posibilidad, con vigilancia perma-
nente, del inciso ii) del punto 2 del anexo IIL

(5)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité permanente de la construccién.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

La certificacion de la conformidad de los productos y familias
de productos mencionados en el anexo I se realizard mediante
un procedimiento en el cual, ademds del sistema de control de
produccion en la fabrica aplicado por el fabricante, un orga-
nismo de certificacion autorizado intervenga en la evaluacion y
la vigilancia del control de produccién y del producto en si.

Articulo 2

El procedimiento de certificacién de la conformidad definido en
el anexo II se indicard en los mandatos relativos a las gufas para
los documentos de idoneidad técnica europeos.

Articulo 3

Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 3 de octubre de 2003.

Por la Comisidn
Erkki LIIKANEN

Miembro de la Comisidén
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ANEXO 1

1. Componentes para edificios de estructura metdlica

La presente Decision abarca los componentes industrializados, comercializados como edificios, que constan de compo-
nentes predisefiados y prefabricados destinados a su produccién en serie. La presente Decisién abarca solamente los
componentes que satisfacen los requisitos minimos definidos a continuacién. Los componentes parciales que no
alcanzan el nivel de estos requisitos minimos quedan fuera de su dmbito de aplicacién. Los requisitos minimos se apli-
cardn a los siguientes componentes: elementos estructurales del edificio, conexién del edificio con la infraestructura y
especificacion de los componentes bésicos de la capa exterior tales como el aislamiento térmico, revestimiento, cubierta
del tejado, aislamiento intermedio, ventanas y puertas exteriores, en la medida en que son necesarios para el cumpli-
miento de los requisitos esenciales aplicados al edificio.

Aunque puede que algunos componentes se preparen en distintas fabricas, la presente Decision solamente se refiere al
componente final preparado para su entrega, y no a los componentes por separado.

— para su uso en obras de construccién

2. Componentes para edificios de estructura de hormigén

La presente Decision abarca los componentes industrializados, comercializados como edificios, que constan de compo-
nentes predisefiados y prefabricados destinados a su produccién en serie. La presente Decision abarca solamente los
componentes que satisfacen los requisitos minimos definidos a continuacién. Los componentes parciales que no
alcanzan el nivel de estos requisitos minimos quedan fuera de su dmbito de aplicacion. Los requisitos minimos se apli-
cardn a los siguientes componentes: elementos estructurales del edificio, conexién del edificio con la infraestructura y
especificacion de los componentes bdsicos de la capa exterior tales como el aislamiento térmico, revestimiento, cubierta
del tejado, aislamiento intermedio, ventanas y puertas exteriores, en la medida en que son necesarios para el cumpli-
miento de los requisitos esenciales aplicados al edificio.

Aunque puede que algunos componentes se preparen en distintas fabricas, la presente Decision solamente se refiere al
componente final preparado para su entrega, y no a los componentes por separado.

— para su uso en obras de construccién

3. Elementos de construccién prefabricados

La presente Decision abarca los elementos de construccién prefabricados que se pueden transportar hasta el lugar de
instalacion en forma auténoma o en voltimenes y que proporcionan rdpidamente una proteccion contra la intemperie,
posiblemente sujetos a ajustes finales de proteccién contra la intemperie, empalme entre las unidades, conexién a servi-
cios y conexion a cimientos.

Aunque puede que algunos componentes se preparen en distintas fabricas, la presente Decision solamente se refiere al
componente final preparado para su entrega, y no a los componentes por separado.

— para su uso en obras de construccién

4. Componentes para cimara frigorifica

La presente Decision abarca los componentes para cdmara frigorifica prefabricados para su instalacién en el interior de
edificios existentes o, al menos, en lugares protegidos de la intemperie, es decir, estos componentes no estdn expuestos a
condiciones climdticas externas. Los componentes instalados no contribuyen a la capacidad de soporte de carga de las
obras, pero se puede prever un sistema de soporte de carga para la totalidad o partes del componente instalado. Quedan
excluidos los equipos técnicos (como los sistemas de refrigeracion).

Aunque puede que algunos componentes se preparen en distintas fabricas, la presente Decision solamente se refiere al
componente final preparado para su entrega, y no a los componentes por separado.

— para su uso en obras de construccién

5. Componentes para proteccion contra desprendimientos de piedras

La presente Decision abarca los componentes para proteccion contra desprendimientos de piedras que constan de una
red, malla o similar, sencilla o mdltiple, con una estructura metalica o de madera (por ejemplo, postes metilicos) y, posi-
blemente, cables.

Aunque puede que algunos componentes se preparen en distintas fabricas, la presente Decision solamente se refiere al
componente final preparado para su entrega, y no a los componentes por separado.

— para su uso en obras de ingenieria civil
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ANEXO II

Sistemas de certificacion de la conformidad

Para los productos y usos previstos que se enumeran a continuacion, se solicita de la Organizacién Europea de Aproba-
ci6n Técnica la especificacién de los siguientes sistemas de certificacién de la conformidad en las correspondientes guias
para los documentos de idoneidad técnica europeos:

Productos . Niveles o clases (reaccion al Sistemas de certificacion de
Usos previstos
(definido en el anexo 1) p fuego) conformidad

Componentes para edificios | en obras de construccion Todos 1
de estructura metdlica

Componentes para edificios
de estructura de hormigén

Elementos de construccién
prefabricados

Componentes para cdmara
frigorifica

Componentes para protec- | en obras de ingenierfa civil Todos 1
cién contra desprendi-
mientos de piedras

Sistema 1: véase el inciso i) de la seccién 2 del anexo III de la Directiva 89/106/CEE, sin ensayo por sondeo de muestras.

La especificacion del sistema permitird su aplicacién incluso cuando no sea necesario establecer el rendimiento en rela-
cién con una caracteristica determinada, porque haya al menos un Estado miembro que no tenga requisitos legales a ese
respecto (véase el apartado 1 del articulo 2 de la Directiva 89/106/CEE y, cuando sea aplicable, el punto 1.2.3 de los
documentos interpretativos).

En tal caso, no debe exigirse al fabricante la comprobacién de esa caracteristica si éste no desea declarar el rendimiento
del producto a ese respecto.
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DECISION DE LA COMISION
de 6 de octubre de 2003

que modifica el anexo de la Decisién 2002/300/CE por la que se establece la lista de zonas
autorizadas en relacién con Bonamia ostreae y Marteilia refringens

[notificada con el niimero C(2003) 3463]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2003/729/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 91/67/CEE del Consejo, de 28 de enero de
1991, relativa a las condiciones de policia sanitaria aplicables a
la puesta en el mercado de animales y de productos de la acui-
cultura (), cuya dltima modificacién la constituye el Regla-
mento (CE) n° 806/2003 (3), y, en particular, su articulo 5,

Considerando lo siguiente:

(1) La Decision 2002/300/CE de la Comisién (%), cuya tltima
modificacién la constituye la Decision 2003/378/CE (¥),
especifica las zonas de Irlanda que se consideran
indemnes de las enfermedades causadas por Bonamia
ostreae y Marteilia refringens.

(2)  Mediante carta fechada el 24 de junio de 2003, Irlanda
comunicd a la Comisién que se habia detectado Bonamia
ostreae en Blacksod Bay, en la costa del condado de
Mayo. Por tanto, esa zona, anteriormente considerada
indemne de Bonamia ostreae, debe dejar de considerarse
tal.

(3)  La Decision 2002/300/CE debe, por tanto, modificarse
de acuerdo con ello.

1

() DOL 46 de 19.2.1991, p. 1.

() DO L 122 de 16.5.2003, p. 1.
() DOL 103 de 19.4.2002, p. 24.
() DO L 130 de 27.5.2003, p. 27.

[oje)eo)e]

7)

(4)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité permanente de la cadena alimen-
taria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

El anexo de la Decision 2002/300/CE se sustituird por el anexo
de la presente Decision.

Articulo 2

Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 6 de octubre de 2003.

Por la Comisidn
David BYRNE

Miembro de la Comisidn
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ANEXO
«ANEXO

ZONAS AUTORIZADAS EN RELACION CON LAS ENFERMEDADES DE LOS MOLUSCOS CAUSADAS POR

1.A.

1.B.

2.A.

2.B.

BONAMIA OSTREAE Y MARTEILIA REFRINGENS

Zonas autorizadas respecto de B. Ostreae en Irlanda

— Toda la costa de Irlanda, excepto las seis zonas siguientes:
— Cork Harbour,
— Galway Bay,
— Ballinakill Harbour,
— Clew Bay,
— Achill Sound,
— Loughmore, Blacksod Bay.

Zonas autorizadas respecto de M. Refringens en Irlanda

— Toda la costa de Irlanda.

Zonas autorizadas respecto de B. Ostreae en el Reino Unido, las Islas Anglonormandas y la Isla de Man

— Toda la costa de Gran Bretafia, excepto las zonas siguientes:
— costa meridional de Cornualles desde Lizard hasta Start Point,
— zona en torno al estuario del Solent desde Portland Bill hasta Selsey Bill,
— costa de Essex desde Shoeburyness hasta Landguard point.

— Toda la costa de Irlanda del Norte.

— Toda la costa de Guernsey y Herm.

— Zona de los “States of Jersey”: consiste en la franja costera y la franja intermareal entre el limite medio de la
pleamar y una linea imaginaria situada a tres millas nduticas del limite medio de la bajamar de la Isla de Jersey.
La zona estd situada en el golfo de Saint Malo, en el sur del Canal de la Mancha.

— Toda la costa de la Isla de Man.

Zonas autorizadas respecto de M. Refringens en el Reino Unido, las Islas Anglonormandas y la Isla de Man

— Toda la costa de Gran Bretafia.
— Toda la costa de Irlanda del Norte.
— Toda la costa de Guernsey y Herm.

— Zona de los “States of Jersey”: consiste en la franja costera y la franja intermareal entre el limite medio de la
pleamar y una linea imaginaria situada a tres millas nauticas del limite medio de la bajamar de la Isla de Jersey.
La zona estd situada en el golfo de Saint Malo, en el sur del Canal de la Mancha.

— Toda la costa de la Isla de Man.»
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