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|
(Comunicaciones)
ECU (%)
5 de octubre de 1995

(95/C 261/01)
Importe en moneda nacional por una unidad:
Franco belga v Marco finlandés 5,64035
franco luxemburgués 38,6300 Corona Sueca 9.12036
Corona danesa 7,29091 Libra esterlina 0,827852
Marco alemén 1,87833 Délar estadounidense 1,31049
Dracma griega 306,917 Délar canadiense 1,74950
Peseta espafiola 162,291 Yen japonés 131,744
Franco trancés 6,51052 Franco suizo 1,50824
Libra irlandesa 0,812506 Corona noruega 8,25085
Lira italiana 2113,10 Corona 1slandesa 85,2605
Florin neerlandés 2,10321 Délar austrahiano 1,72365
Chelin austriaco 13,2176 Délar neozelandés 1,98860
Escudo portugués 196,757 Rand sudafricano 4,80327

La Comisién dispone de un télex con contestador automético que proporciona, por medio de una simple

llamada, los tipos de conversion de las principales monedas. Este servicio funciona todos los dias de bolsa
desde las 15.30 hasta las 13.00 del dia siguiente.

El usuario debe proceder del siguiente modo:
— marcar el namero de télex 23789 de Bruselas,
— indicar su namero de télex,

— componer el cédigo «ccce» que pone en funcionamiento el sistema de respuesta automéitica que im-
prime en el télex los tipos de conversién del ecu,

— no interrumpir la transmisién; el fin de la comunicacién se indica mediante el cédigo «ffff».

Nota: La Comisién también dispone de télex (21791) y de teletax (296 10 97), ambos con contestador
automatico, que informan de los tipos de conversién diarios que corresponde aplicar en el Ambito de
la politica agricola comin.

il . el -

(") Reglamento (CEE) n° 3180/78 del Consejo (DO n° L 379 de 30. 12. 1978, p. 1), cuya dltima modifica-
ci6n la constituye el Reglamento (CEE) n° 1971/89 (DO n° L 189 de 4. 7. 1989, p. 1).

Decision 80/1184/CEE del Consejo (Convenio de Lomé) (DO n° L 349 de 23. 12. 1980, p. 34).
Decision n® 3334/80/CECA de la Comisién (DO n° L 349 de 23. 12. 1980, p. 27).

Reglamento financiero, de 16 de diciembre de 1980, aplicable al presupuesto general de las
Comunidades Europeas (DO n° L 345 de 20. 12. 1980, p. 23).

Reglamento (CEE) n° 3308/80 del Consejo (DO n° L 345 de 20. 12. 1980, p. 1).

Decision del Consejo de Gobernadores del Banco Europeo de Inversiones, de 13 de mayo de 1981
(DO n° L 311 de 30. 10, 1981, p. 1).
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AYUDAS DE ESTADO
C 65/94 (NN 79/93)

(95/C 261/02)

(Texto pertinente a los fines del EEE)

(Articulos 92 a 94 del Tratado constitutivo de la Comunidad Europea)

Comunicacién de la Comisiéon en virtud de lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 93 del
Tratado CE, dirigida a los demas Estados miembros y a los demas interesados, referente a las
ayudas concedidas por Italia a Viamare SpA di Navigazione

Mediante la carta que figura a continuacién, la Comisién
informé al Gobierno italiano de la decision de iniciar el
procedimiento.

«Segtn informacién recibida por la Comisién en la de-
nuncia presentada el 3 de noviembre de 1992, su Go-
bierno proporcioné ayuda a una empresa recién creada:
Viamare SpA di Navigazione (“Viamare™).

Con arreglo a los procedimientos y practicas de la Comi-
sidn, y en virtud del apartado 3 del articulo 93 del Tra-
tado CE, ésta solicité al Gobierno italiano, en carta de
30 de abril de 1993, que facilitase informacién sobre las
presuntas ayudas pablicas. Tras una ampliacion del plazo
para responder, solicitada el 2 de junio de 1993, las au-
toridades italianas contestaron a las preguntas de la Co-
misién el 28 de junio de 1993.

Ademas del intercambio de correspondencia entre la Co-
mision y las autoridades italianas, y entre la Comisién y
el denunciante, tuvieron lugar varias reuniones, entre
ellas las reuniones bilaterales oficiales celebradas en
Roma el 18 de enero de 1994 y el 28 y 29 de abril de
1994.

Finmare es la filial naviera del IRI, organismo publico
que coordina y apoya actividades econémicas considera-
das de interés nacional. Finmare controla directamente
doce compaiiias navieras del sector pablico y, en octubre
de 1990, present6 un plan para la mejora de las comuni-
caciones maritimas de Italia y la consiguiente disminu-
cién de la congestion vial. De acuerdo con este plan, el
11 de abril de 1991 Finmare creé Viamare a fin de pres-
tar servicios mixtos de transporte (mercancias y pasaje-
ros) en la linea Génova—Palermo.

En 1991, se hizo un pedido de cinco buques para que
Viamare pudiera prestar este nuevo servicio. Actual-
mente, Viamare explota solo dos de los cinco navios, dos
se han vendido y uno se ha cedido en arrendamiento.

En la reclamacion recibida por la Comisién se denuncian
las ayudas publicas recibidas por Viamare. Se alega que

la creaciéon de Viamare no era necesaria y que las compa-
filas de Finmare falsean la competencia en la linea Gé-
nova—Palermo al prestar mas servicios de los que son
comercialmente viables y cobrar tarifas bajas que no re-
flejan una estructura de costes realista (“dumping tarifa-

rio”) y que s6lo pueden mantenerse gracias a ayudas de
Estado.

Concretamente, Viamare ha recibido tres tipos diferentes
de ayudas de Estado:

1. Capital de lanzamiento

El capital de lanzamiento para la creacién de Viamare
fue aportado por Finmare y ascendié a 200 millones
de liras italianas. En 1992, se hizo en Viamare una
ampliacién de capital por un importe de 59 000 millo-
nes de liras italianas (con lo cual el capital de lanza-
miento alcanzé una cifra total de 32,3 millones de
ecus).

2. Financiacién relacionada con la construccion y explo-
tacion de cinco buques

Los estatutos de Viamare muestran que Finmare fi-
nanci6 la adquisicién de los cinco buques que se en-
cargaron. Esta financiacién incluia los primeros pagos
a los astilleros (el 27 % del precio total de cuatro bar-
cos previsto en el contrato), el pago de intereses, los
costes adicionales de la cesion de los contratos a Via-
mare —los contratos iniciales fueron firmados por
otra empresa estatal, puesto que Viamare no existia
en aquel momento-— y la comisién por las garantias
bancarias para el astillero.

3. Ayudas a la explotacion durante el primer afio de
existencia

Las cuentas de Viamare 1991 muestran que Finmare,
directa o indirectamente, cubrié una parte considera-
ble de sus gastos de explotacién durante el primer
afio, incluidos los gastos administrativos, como sala-
rios del personal, gastos de teléfono y fax, y pérdidas
de explotacién (en 1991, Viamare tuvo unas pérdidas
de 20 millones de liras italianas, que se cancelaron).
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En general, no se ha podido determinar fehacientemente
cusles fueron las condiciones de financiaci6n del pro-
yecto Viamare y, por tanto, no se ha podido averiguar si
hubo financiacién privilegiada o en qué medida la hubo,
es decir, cuiles fueron las condiciones para la concesiéon
de los fondos y las obligaciones financieras que Viamare
contrajo con Finmare y otras instituciones financieras.

La Comisién considera que el transporte de pasajeros y
mercancias entre Génova y Palermo puede afectar a los
intercambios entre Estados miembros.

Dado que el Tratado CE no prejuzga en modo alguno
las normas por las que se rige en los Estados miembros el
régimen de la propiedad, no puede considerarse que el
Gobierno italiano proporcione una ayuda de Estado sim-
plemente por el hecho de crear una empresa y aportar el
capital necesario u otro tipo de financiacién. El problema
que se plantea es si la financiacién alcanzé un nivel ade-
cuado a la estructura de la empresa o si fue mas alld de
este limite.

El capital de lanzamiento de Viamare ascendié a 60 000
millones de liras italianas en total (32,3 millones de
ecus).

En cuanto a la financiacién por Viamare de cinco bu-
ques, segin el principio del inversor con criterios de eco-
nomia de mercado, la actuacién del Estado se valora
comparindola con la de un inversor privado: la cuantia
de la ayuda es la diferencia entre las condiciones que el
Estado aplica al conceder los fondos a la empresa pu-
blica y las que un inversor privado consideraria acepta-
bles para facilitar dichos fondos a una empresa privada
comparable en condiciones normales de economia de
mercado.

Dada la situacién en el momento en que se lanz6 el pro-
yecto de cabotaje y la situacion financiera entonces del
grupo Finmare, es dudoso que un inversor privado, aun-
que actuase en el marco de un grupo mas amplio, se hu-
biese embarcado en un proyecto tan arriesgado y de tal
envergadura, dado el rendimiento previsible del capital
invertido.

Por otra parte, Viamare se cred para prestar Servicios
mixtos de transporte (mercancias y pasajeros) en la linea
Génova—Palermo a fin de aliviar la congestién del tra-
fico por carretera. Actualmente Viamare explota dos bu-
ques de los cinco originales. Por lo tanto, podria consi-
derarse que los otros tres navios son excedentarios con
respecto a las necesidades. Si Viamare no concertd
acuerdos comerciales para su adquisicién o si ha recibido
el producto de la venta o arrendamiento de los buques
sin obligaciones por su parte, se trataria de una ayuda de
Estado. La Comisién solicita al Gobierno italiano que
clarifique la incidencia de la creaci6n de Viamare en la
congestion viaria y que explique, en su caso, los efectos
sobre el transporte multimodal.

En un contexto mas amplio, la linea que explota Via-
mare forma parte de una ruta entre Italia y otros Estados
miembros. Por consiguiente, la ayuda econémica del Es-
tado para cubrir costes de explotacién de Viamare y la
cesion gratuita de personal pueden falsear la competen-
cia en los intercambios entre Estados miembros y deben
considerarse ayuda de Estado.

Teniendo en cuenta lo expuesto anteriormente, la Comi-
sién considera que, hasta este momento, el Gobierno ita-
liano no ha justificado las ayudas aportadas a la creacién
de Viamare. En consecuencia, no puede concederse ac-
tualmente una exencién con arreglo a los apartados 2 y 3
del articulo 92 del Tratado CE, ya que la ayuda no se
concede a consumidores individuales por razones socia-
les, ni para reparar perjuicios causados por desastres na-
turales, etc.; tampoco las regiones afectadas sufren pro-
blemas graves de subempleo en comparacién con otras
de la Unién Europea; ni, por otra parte, el proyecto estd
destinado a poner remedio a una grave perturbacion de
la economia italiana ni constituye un proyecto impor-
tante de interés europeo. En cuanto a la posible aplica-
cion de la letra ¢) del apartado 3 del articulo 92, que
trata de las ayudas destinadas a facilitar el desarrollo de
determinadas actividades o de determinadas regiones,
hay que tener en cuenta que estas ayudas no pueden
afectar a las condiciones de los intercambios en forma
contraria al interés comun, para que puedan considerarse
compatibles con el mercado comun. En este caso, no se
ha demostrado que la ayuda no afecte a las condiciones
de los intercambios en detrimento del interés coman. Por
todo ello, la Comisién ha decidido incoar el procedi-
miento establecido en el apartado 2 del articulo 93 del
Tratado CE con respecto a la mencionada ayuda.

En consecuencia, la Comisién emplaza al Gobierno ita-
liano a que presente sus observaciones en el plazo de un
mes a partir de la fecha de la presente carta. Deber4 pre-
sentar todos los documentos, informaciones, observacio-
nes y datos necesarios para la evaluacién del plan.

Para resolver las dudas sobre la compatibilidad de las
ayudas a Viamare con el Tratado, la Comisién considera
especialmente importantes las siguientes cuestiones:

— La creacién de Viamare con ayuda del Estado évino
a satisfacer una necesidad concreta?

— ¢Cuales fueron las condiciones de venta de los dos
buques de Viamare y c6mo contabilizé6 dicha em-
presa el producto de esta venta? ’

- ¢Qué acuerdos concretos se han concertado para el
arrendamiento de un tercer buque de Viamare?



Ne C 261/4

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

6.10. 95

— ¢De qué manera ha hecho frente Viamare a las re-
cientes pérdidas de explotacion y cuiles son los pla-
nes de la compafiia para el futuro?

— ¢Qué recursos financieros se aportaron concreta-
mente a Viamare y en qué condiciones?

Asimismo, la Comision le recuerda su carta de fecha 3 de
noviembre de 1983, enviada a todos los Estados miem-
bros, en la que se exponen las obligaciones de éstos en
virtud del apartado 3 del articulo 93 del Tratado CE, y
la Comunicacién publicada en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas n® C 318 de 24 de noviembre de
1983, en la que se informa de que cualquier ayuda con-
cedida ilegalmente (es decir, antes de la decision defini-
tiva de la Comision segtn el procedimiento del apartado
2 del articulo 93) puede tener que ser reembolsada por el
beneficiario.

Con arreglo a los procedimientos y disposiciones de la
legislacion italiana, en particular lo dispuesto acerca de
los intereses sobre los pagos con retraso de los que sea
responsable el Gobierno italiano, la devolucién de la
ayuda incluira los intereses devengados a partir de la fe-
cha en que se hubiera concedido la ayuda ilegal. Asi pro-
cede para restablecer el statu guo al eliminar todos los
beneficios econémicos recibidos ilegalmente desde la fe-
cha en qu se abond la ayuda (Sentencia Tubemeuse del
Tribunal de Justicia, de 21 de marzo de 1990, asunto
C-142/87).

La Comision solicita también a su Gobierno que informe
sin demora a Viamare de que se ha incoado el procedi-
miento y de que la ayuda indebidamente percibida puede
tener que devolverse.

Por otra parte, la Comisién solicita a su Gobierno que
confirme, en el plazo de diez dias a partir de la fecha de
esta carta, que suspenderi todos los pagos relacionados
con la ayuda y aportard toda la informacién necesaria
para que la Comisién pueda tomar una decisién en
firme. A falta de dicha confirmacién, la Comisién se re-
serva el derecho de adoptar un decisién en la que se
exija a su Gobierno que suspenda tales pagos (véase la
carta de la Comisién de 4 de marzo de 1991 a los Esta-
dos miembros relativa a los procedimientos de notifica-
cion de planes de ayuda y los procedimientos aplicables
cuando se faciliten ayudas contraviniendo lo dispuesto en
el apartado 3 del articulo 93 del Tratado CE).

Asimismo, la Comisién informa a su Gobierno de que
publicari una comunicacién en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas en la que se solicitara a los demas
Estados miembros y partes interesadas que presenten sus
observaciones al respecto.»

Mediante la presente comunicacion, la Comision re-
quiere a los demis Estados miembros y a otros interesa-
dos que le presenten sus observaciones con respecto a las
medidas aludidas en un plazo de un mes a partir de la
fecha de la presente publicacién, y que las envien a la
siguiente direccion:

Comision Europea
Rue de la Loi/Wetstraat, 200
B-1049 Bruxelles/Brussel.

Las presentes observaciones seran comunicadas a Italia.
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(Actos juridicos preparatorios)

COMISION

Propuesta modificada de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la
comercializacién de biocidas (*)

(95/C 261/03)

(Texto pertinente a los fines del EEE)

COM(95) 387 final — COD 465

(Presentada por la Comision, con arreglo al apartado 2 del articulo 189 A del Tratado CE, el
24 de julio de 1995)

(*) DO n° C 239 de 3. 9. 1993, p. 3.

PROPUESTA INICIAL

PROPUESTA MODIFICADA

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econé-
mica Europea y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comision,

En cooperacién con el Parlamento Europeo,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social,

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA
UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econé-
mica Europea y, en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comisién,

suprimir

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social,

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 189 B del Tratado

Considerando 13 bis (nuevo)

Considerando que es necesario proporcionar normas co-
munes para la evaluacién y autorizacién de biocidas a fin
de garantizar un enfoque armonizado por parte de los
Estados miembros;
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PROPUESTA INICIAL

PROPUESTA MODIFICADA

b)

Letra b) del apartado 1 del articulo 4

si a la luz de los conocimientos cientificos y técnicos
actuales y como consecuencia del examen de la docu-
mentacién especificada en el Anexo III y, cuando se
especifique, las partes pertinentes del Anexo IV, de
acuerdo con los principios comunes de la evaluacién
de expedientes, resulta que, si se utilizan segtn estd
autorizado y teniendo en cuenta:

— todas las condiciones normales en las que puede
usarse el biocida,

— c6mo puede utilizarse el material tratado, y

— las consecuencias del uso y la eliminacién,

el biocida:

i)

es suficientemente efectivo,

ii) no tiene efectos inaceptables en el organismo diana,

iti) no tiene efectos nocivos, por si mismo o como conse-

iv)

cuencia de sus residuos, sobre la salud humana o ani-
mal, directa o indirectamente (por ejemplo, por el
agua potable o los alimentos), o sobre las aguas fre4-
ticas),

no tiene efectos inaceptables sobre el medio am-
biente, teniendo en cuenta en particular las conside-
raciones siguientes:

— su destino y distribucién en el medio ambiente,
en particular por lo que se refiere a la contamina-
cion del agua, tanto potable como subterrinea,

— su repercusién en los organismos distintos del or-
ganismo diana,

no causa sufrimiento y dolor innecesarios a los verte-
brados contra los que va dirigido;

b)

Letra b) del apartado 1 del articulo 4

si a la luz de los conocimientos cientificos y técnicos
actuales y como consecuencia del examen de la docu-
mentacioén especificada en el Anexo IIl y, cuando se
especifique, las partes pertinentes del Anexo IV, de
acuerdo con los principios comunes de la evaluacion
de expedientes segin se establece en el Anexo VI, re-
sulta que, si se utilizan segin estd autorizado y te-
niendo en cuenta:

— todas las condiciones normales en las que puede
usarse ¢l biocida,

— c6mo puede utilizarse el material tratado y

— las consecuencias del uso y la eliminacién,

el biocida:

i)

if)

i)

es suficientemente efectivo,

no tiene efectos inaceptables en el organismo diana,

no tiene efectos nocivos, por si mismo o como conse-
cuencia de sus residuos, sobre la salud humana o ani-
mal, directa o indirectamente (por ejemplo, por el
agua potable o los alimentos), o sobre las aguas frea-
ticas,

no tiene efectos inaceptables sobre el medio am-
biente, teniendo en cuenta en particular las conside-
raciones siguientes:

— su destino y distribucién en el medio ambiente,
en particular por lo que se refiere a la contamina-
cién del agua, tanto potable como subterranea,

— su repercusion en los organismos distintos del or-
ganismo diana,

no causa sufrimiento y dolor innecesarios a los verte-
brados contra los que va dirigido;
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PROPUESTA INICIAL

PROPUESTA MODIFICADA

Articulo 26

Principios comunes para la evaluacién de expedientes

Los principios comunes para la evaluacién de expedientes
que se mencionan en la letra b) del apartado 1 del ar-
ticulo 4 se adoptarin con arreglo al procedimiento esta-
blecido en el apartado 3 del articulo 25. Estos principios
seran revisados regularmente y, llegado el caso, modifi-
cados con arreglo al mismo procedimiento.

Articulo 27
Adaptacién al progreso técnico
Se adoptaran las modificaciones necesarias, con arreglo

al procedimiento del apartado 3 del articulo 25, para
adecuar al progreso técnico ios Anexos II, III, IV y V.

Articulo 26

suprimir

Articulo 27

Adaptacién al progreso técnico

Se adoptaran las modificaciones necesarias, con arreglo
al procedimiento del apartado 3 del articulo 25, para
adecuar al progreso técnico los Anexos II, III, IV, V
y VL

ANEXO VI

(nuevo)

PRINCIPIOS COMUNES PARA LA EVALUACION DE LOS EXPEDIENTES

Definiciones

a) Identificacion de los peligros

Identificacion de los efectos indeseables que un biocida es intrinsecamente capaz de provocar.

b) Evaluacion de la relacion dosis (concentracion)-respuesta (efecto)

Estimacién de la relacion entre la dosis o el nivel de exposicién a una sustancia activa o una sustancia
de posible riesgo del biocida y la incidencia y la gravedad del efecto.

¢) Evaluacion de la exposicion

~

Calculo de las concentraciones o dosis a las cuales est4n o pueden estar expuestas las poblaciones huma-
nas, animales o los compartimentos del medio ambiente, resultado de la determinacién de las emisiones,
vias de transferencia y tasas de movimiento de una sustancia activa o de posible riesgo de un biocida

y de su transformacién o degradacion.

d

Caracterizacion del riesgo

~

Estimacién de la incidencia y gravedad de los efectos adversos probables en una poblacién humana,
animales o compartimentos del medio ambiente, debidos a la exposicién real o prevista a cualquier
sustancia activa o de posible riesgo de un biocida; puede incluir la «estimaci6n del riesgo», es decir, la

cuantificacién de esa probabilidad;

~

€) Sustancia de posible riesgo

Toda sustancia que no sea la sustancia activa, que tenga la capacidad intrinseca de producir efectos
nocivos en el hombre, los animales o el medio ambiente, y esté presente o se produzca en un biocida en

concentracién suficiente para manifestar tal efecto.

Dicha sustancia, a menos que presente otros motivos de riesgo, serd por lo general una sustancia clasifi-
cada como peligrosa segun la Directiva 67/548/CEE, y estaria presente en el producto biocida en una
concentracién tal que el producto sea considerado peligroso con arreglo al articulo 3 de la Directiva

88/379/CEE.
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11.

Animales-

Animales pertenecientes a especies normalmente alimentadas, criadas o consumidas por el hombre.

Introduccién

. El presente Anexo establece los principios para garantizar que las evaluaciones efectuadas y las decisio-
nes adoptadas por un Estado miembro acerca de la autorizacién de un biocida den lugar a un alto
grado armonizado de proteccién para el hombre, los animales o el medio ambiente, con arreglo a la
letra b) del apartado 1 del articulo 4 de la Directiva.

. Con objeto de garantizar un alto grado armonizado de proteccién de la salud humana y animal y del
medio ambiente, debera definirse cualquier riesgo derivado del empleo de biocidas. Para ello deberi
efectuarse una evaluacién del riesgo a fin de determinar la aceptabilidad o no de todo riesgo detectado
en la utilizacién prevista del biocida.

. El Estado miembro debers efectuar siempre una evaluacién del riesgo de la sustancia o sustancias
activas presentes en el biocida. Esta evaluacion del riesgo debera comportar la identificacién de los
peligros y, en su caso, la evaluacion de la relacion dosis (concentracién)-respuesta (efecto), evaluacién
de la exposicién y caracterizacién del riesgo, Cuando no pueda realizarse una evaluacién cuantativa
del riesgo se efectuara una evaluacion cualitativa.

. Se realizarin también evaluaciones del riesgo, del mismo modo que se describe anteriormente, de toda
otra sustancia de posible riesgo presente en el biocida, cuando sea pertinente segtin la utilizacién del
biocida.

. Para llevar a cabo la evaluacién del riesgo debe disponerse de una serie de datos que se especifican en
los Anexos II, III y IV. Dichos datos son flexibles segiin el tipo de producto y los riesgos asociados,
habida cuenta de la gran variedad de tipos de producto. No obstante, el conjunto minimo de datos
exigidos para una sustancia activa de cualquier tipo de biocida seran los establecidos en la parte A del
Anexo VII de la Directiva 67/548/CEE. Podran también exigirse datos sobre sustancias de posible
riesgo presentes en un biocida.

. Los resultados de las evaluaciones del riesgo efectuadas sobre una sustancia activa y sobre una sustan-
cia de posible riesgo presente en el biocida se integraran para elaborar una evaluacién global del bio-
cida en si.

. Al efectuar evaluaciones y adoptar decisiones acerca de la autorizacién de un biocida, el Estado miem-
bro debera:

a) tener en cuenta toda la informacién cientifica o técnica pertinente de que disponga con respecto
a las propiedades del biocida, sus componentes, metabolitos o residuos;

b) evaluar, cuando proceda, las justificaciones presentadas por el solicitante por la no presentacién de
determinados datos.

. El Estado miembro debera cumplir los requisitos de reconocimiento mutuo establecidos en los aparta-
dos 3 y 4 del articulo 3 de la Directiva 67/548/CEE.

. Es sabido que muchos biocidas presentan muy ligeras diferencias en cuanto a su composicion, y ello
debe tenerse en cuenta al examinar los expedientes.

. La aplicacién de estos principios comunes permitira a los Estados miembros pronunciarse sobre la
autorizacién de un biocida, autorizacién que podré estar sujeta a restricciones de uso o a otras condi-
ciones. En determinados casos, los Estados miembros podrén solicitar datos complementarios antes de
adoptar la decisién sobre la autorizacion.

Durante el proceso de evaluacién y adopcién de la decisién, el Estado miembro deber4 colaborar con
el solicitante a fin de resolver con rapidez cualquier cuestién suscitada en torno a los datos requeridos,
determinar con prontitud la necesidad de realizar estudios complementarios, modificar alguna de las
condiciones propuestas para la utilizacién del biocida, o modificar su naturaleza o composicién para
garantizar el pleno complimiento de los requisitos del presente Anexo o de la presente Directiva.
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12.

Las opiniones adoptadas por el Estado miembro durante el proceso de evaluacién y decision deberin
basarse en principios cientificos, preferiblemente reconocidos en la esfera internacional, y contar con el
asesoramiento de expertos.

Evaluacién

Principios generales

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Los Estados miembros comprobaran si los datos que les sean presentados para avalar la solicitud de
autorizacién de un biocida son completos y de calidad cientifica global. Tras la aceptaciéon de estos
datos, los Estados miembros los utilizaran para realizar una evaluacion del riesgo basada en el uso
propuesto del biocida.

Debe realizarse siempre una evaluacion del riesgo de la sustancia activa presente en el biocida. Si
existen ademas en el biocida sustancias de posible riesgo debera realizarse una evaluacién del riesgo
para cada una de ellas. Dicha evaluacién debe cubrir la utilizacién normal prevista del biocida ademas
del caso mas desfavorable que se pueda prever razonablemente.

Para cada sustancia activa y cada sustancia de posible riesgo presente en el biocida, la evaluaciéon del
riesgo debera comprender una identificacion de los peligros y, de ser posible, el establecimiento de
niveles adecuados de efecto nulo. Incluira también, en su caso, una evaluacién de la relacién dosis
(concentraci6n)-respuesta (efecto), una evaluacion de la exposicion y una caracterizacion del riesgo.

Deberian integrarse los resultados obtenidos a partir de una comparacién de la exposicién con el nivel
de concentracién de efecto nulo para cada una de las sustancias activas y sustancias de posible riesgo
con el fin de obtener una evaluacién global del riesgo del biocida. Si no se dispone de resultados
cuantitativos, se integraran de manera similar los resultados de las evaluaciones cualitativas.

La evaluacién del riesgo determinara:
a) el riesgo para el hombre y los animales;
b) el riesgo para el medio ambiente;

¢) las medidas necesarias para la proteccién del hombre, los animales y el medio ambiente durante el
uso normal del biocida y en una situacion realista del caso mas desfavorable.

En ciertos casos podri decidirse que es necesario disponer de mas datos para poder concluir una
evaluacién del riesgo. Los eventuales datos complementarios solicitados seran los minimos necesarios
para completar dicha evaluacion del riesgo.

Efectos en el hombre

19.

20.

21.

La evaluacién del riesgo debera tener en cuenta los siguientes posibles efectos derivados del uso del
biocida y de la poblacién que puede estar expuesta.

Los efectos antes citados se derivan de la propiedades de la sustancia activa y de cualquier sustancia de
posible riesgo. Estos efectos son:

— toxicidad aguda,

-— irritacion,

— corrosividad,

— sensibilizacién,

— toxicidad por dosis repetidas,
— mutagenicidad,

— carcinogenicidad,

— toxicidad para la reproduccion,

— cualquier propiedad especial debida a que la sustancia activa o de posible riesgo sea un microorga-
nismo, hongo o virus, ‘

— otros efectos derivados de las propiedades fisicoquimicas.

Las poblaciones antes citadas son:
— profesionales,
— no profesionales,

— poblacion humana expuesta indirectamente via medio ambiente.
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22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

La identificacion del riesgo estudiars las propiedades y posibles efectos adversos de la sustancia activa”

y de cualquier sustancia de posible riesgo presente en el biocida. Si, a consecuencia de la evaluacién, el
biocida se clasifica con arreglo a los requisitos de la Directiva, se requerira una evaluacién de la rela-
cion dosis (concentracion)-respuesta (efecto), una evaluacién de la exposicién y una caracterizacion
del riesgo.

En los casos en que se hayan realizado las pruebas correspondientes de la identificacion de los peligros
en relacién con determinado posible efecto de una sustancia activa o sustancia de posible riesgo pre-
sente en un biocida, sin que los resultados hayan llevado a la clasificacién del biocida, no ser4 necesa-
rio realizar la caracterizacién del riesgo en relacién con dicho efecto a menos que se den otros motivos
razonables de preocupacién. La generacién de residuos nocivos podria ser, por ejemplo, un motivo
razonable de preocupacién.

El Estado miembro aplicar4 los puntos 25 a 28 al realizar una evaluacién de la relacién dosis (concen-
tracién)-respuesta (efecto) de una sustancia activa o de posible riesgo presente en un biocida.

Se evaluar4 la relacién entre dosis y respuesta para cada sustancia activa o sustancia de posible riesgo
por lo que respecta a la toxicidad por dosis repetidas y la toxicidad para la reproduccién y, cuando sea
posible, se hallarda el NOAEL (nivel sin efecto adverso observado). Si no es posible determinar el
NOAEL, se hallars el LOAEL (nivel con minimo efecto adverso observado).

En lo que respecta a la toxicidad aguda, corrosividad e irritacién, no suele ser posible establecer un
NOAEL o un LOAEL basandose en los resultados de los ensayos realizados con arreglo a los requisi-
tos de la Directiva. Para la toxicidad aguda, se calcularan los valores DLsy 0 CLsg 0, cuando se haya
utilizado el procedimiento de dosis fija, la dosis discriminante. En cuanto a los demis efectos, serd
suficiente determinar si la sustancia activa o sustancia de posible riesgo tiene una capacidad intrinseca
de causar esos efectos durante la utilizacién del producto.

En lo que se refiere a la mutagenicidad y la carcinogenicidad, bastara con determinar si la sustancia
activa o sustancia de posible riesgo tiene una capacidad intrinseca de causar esos efectos durante el uso
del biocida. No obstante, si puede demostrarse que una sustancia activa o sustancia de posible riesgo
identificada como carcinégeno no es genotoxica, ser4 adecuado determinar un NOAEL o LOAEL
como se describe en el punto 28.

Con respecto a la sensibilizacion cutdnea y respiratoria, al no haber consenso sobre la posibilidad de
determinar una dosis/concentracién por debajo de la cual es poco probable que haya efectos adversos
en un sujeto ya sensibilizado a una sustancia dada, bastard evaluar si la sustancia tiene la capacidad
intrinseca de causar esos efectos durante la utilizacién del biocida.

Al realizar la evaluacién del riesgo se prestard especial consideracion a los datos sobre toxicidad obte-
nidos de observaciones de exposicién del hombre, como los datos procedentes de la fabricacién, cen-
tros de intoxicaciones o de estudios de epidemiologfa.

Se hara una evaluacién de la exposicion en cada una de las poblaciones humanas (profesionales, no
profesionales y poblacién expuesta indirectamente via medio ambiente) en las que hay o es razonable
suponer que habra una exposicion al biocida. El objetivo de la evaluacion sera el calculo cuantativo o
cualtativo de la dosis/concentracién de cada sustancia activa o sustancia de posible riesgo a la que Ia
poblacién estd o puede estar expuesta durante el uso del biocida.

La evaluacién de la exposicion se basari en la informacién del expediente técnico proporcionado de
conformidad con el articulo 7 de la Directiva y en cualquier otra informacién disponible y oportuna.
Se tendri en cuenta en particular, segin convenga:

— los datos de exposicion medidos de forma adecuada,

— la forma en que se comercializa el producto,

— el tipo de biocida,

— el método y la tasa de aplicacién,

— las propiedades fisicoquimicas del producto,

— las vias probables de exposicion y el potencial de absorcién,

— la frecuencia y duracién de la exposicion,

— el tipo y tamafio de la poblaciones expuestas cuando se disponga de tal informacion.
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32. En la realizacion de la evaluacién de la exposicion debe prestarse atencion especial a los datos repre-
sentativos de la exposicion, medidos adecuadamente, de que se disponga. Si se aplican métodos de
célculo para establecer los niveles de exposicién deben emplearse modelos adecuados. Dichos modelos
debersn: ’

— calcular de la mejor manera posible todos los procesos significativos, teniendo en cuenta parame-
tros y supuestos realistas,

— someterse a un analisis que tenga en cuenta posibles elementos de incertidumbre,

~— comprobarse de manera fiable con mediciones realizadas en circunstancias adecuadas a la aplica-
cién del modelo,

— ajustarse a las condiciones del campo de utilizacién.

Deberan también tenerse en cuenta los datos pertinentes del seguimiento de sustancias de utilizacién y
modos de exposicién anilogos o de propiedades similares.

33. Cuando, para alguno de los efectos mencionados en el apartado 20, se haya determinado un NOAEL
o LOAEL, la caracterizacién del riesgo comportara la comparaciéon del NOAEL o LOAEL con la
evaluacion de la dosis/concentracion a la que estar4 expuesta la poblacién. Si no se ha establecido el
NOAEL o LOAEL se efectuari una comparacién cualitativa.

Efectos en los animales

34. Siguiendo los mismos principios pertinentes descritos en el apartado que trata de los efectos en el
hombre, el Estado miembro estudiari el riesgo que el biocida presente para los animales.

35. Se presentaran datos al Estado miembro, que procederi a su evaluacién, para determinar si el biocida
es cruel en su efecto sobre los vertebrados diana. Ello comportara una evaluacién del mecanismo por el
cual se obtiene el efecto, asi como los efectos observados en el comportamiento y la salud de los
vertebrados diana; si el efecto perseguido es la muerte del vertebrado diana, deben evaluarse el tiempo
necesario para que se produzca dicha muerte y las condiciones en que se produce.

Efectos en el medio ambiente

36. La evaluacién del riesgo debe tener en cuenta todo efecto adverso causado por la utilizacién del
biocida en cualquiera de los tres compartimentos medioambientales: aire, suelo, agua (incluidos los
sedimentos).

37. La identificacién de los peligros estudiara las propiedades y posibles efectos adversos de la sustancia
activa o sustancias de posible riesgo presentes en un biocida. Si los resultados obtenidos han llevado a
clasificar el biocida con arreglo a los requisitos de la Directiva, sera necesario efectuar la evaluacién de
la relacién dosis (concentracion) — respuesta (efecto), evaluacion de la exposicién y caracterizacion
del riesgo.

38. En aquellos casos en los que se hayan realizado los ensayos adecuados para la identificacion de los
peligros relacionados con un efecto potencial particular de una sustancia activa o sustancia de posible
riesgo presente en un biocida, pero sin haber dado lugar a una clasificacién del biocida, no ser4 nece-
sario hacer la caracterizacion del riesgo relacionado con este efecto salvo que haya otros motivos
razonables de alarma.

Estos motivos pueden derivarse de las propiedades y efectos de cualquier sustancia activa o sustancia
de posible riesgo presente en un biocida, en particular:

— los elementos que indiquen un potencial de bioacumulacién,
— las caracteristicas de persistencia,
— la forma de la curva toxicidad/tiempo en el ensayo de ecotoxicidad,

— indicaciones de otros efectos adversos basadas en los estudios de toxicidad, por ejemplo, clasifica-
ciébn como mutigeno,

— datos sobre sustancias de estructura aniloga.

39. Se efectuara una evaluacién de la relacién dosis (concentracion)-respuesta (efecto) para predecir la
concentraci6n de la sustancia por debajo de la cual no son de esperar efectos adversos en el comparti-
mento medioambiental de que se trate. La evaluacion se realizara para cada sustancia activa o sustancia
de posible riesgo presente en un biocida. Esta concentracion se conoce como concentracion prevista sin
efecto (PNEC). No obstante, en algunos casos, puede no ser posible establecer una PNEC y habri que
hacer una estimacion cualitativa de la relacién dosis (concentracién)-respuesta (efecto).



Ne C 261/12

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

6.10. 95

40. La PNEC se determinara basandose en los datos sobre los efectos en los organismos y los estudios de

41.

42.

43

44,

45.

46.

47.

ecotoxicidad, presentados como determina el articulo 7 de la Directiva 67/548/CEE. La PNEC se
calculara aplicando un factor de evaluacién a los valores resultantes de los ensayos con organismos,
por ejemplo, DLsq (dosis letal mediana), CLsq (concentracién letal mediana), CEsq (concentracion efi-
caz mediana), Clsq (concentracion que produce el 50 % de inhibicién de un parimetro dado, por
ejemplo, crecimiento), NOEL/C (nivel/concentracién sin efecto observado) o LOEL/C (nivel/concen-
tracién con minimo efecto observado).

Un factor de evaluacién es una expresién del grado de incertidumbre en la extrapolacién de los datos
de un ensayo con un nimero limitado de especies al medio ambiente real. Por eso, en general, cuanto
més amplios sean los datos y mayor la duracién de los ensayos, menor sera el grado de incertidumbre
y la magnitud del factor de evaluacion.

Para cada compartimento medioambiental se realizara una evaluacién de la exposicion para predecir la
concentracién que sea probable encontrar de cada sustancia activa o de posible riesgo presente en el
biocida. Esta concentraciéon se conoce como concentracién ambiental prevista (PEC). No obstante, en
algunos casos puede no ser posible establecer una PEC y habrad que hacer entonces una estimacién
cualitativa de la exposicion.

S6lo habra que determinar una PEC o, cuando sea necesario, una estimacion cualitativa de la exposi-
cion en el caso de aquellos compartimentos medioambientales en los que se dan o son razonablemente
previsibles emisiones, vertidos, eliminaciones o distribuciones.

La PEC o la estimacién cualitativa de la exposicién se calculardn teniendo en cuenta, en particular y
cuando proceda:

— los datos de exposicién medidos de forma adecuada,
— la forma de comercializacién del producto,

— el tipo de biocida,

— el método y la tasa de aplicacion,

— las propiedades fisicoquimicas,

— los productos de degradacién/transformacion,

— las vias probables de llegada a los compartimentos medioambientales y potencial de adsorcion/de-
sorcién y degradacién,

— la frecuencia y duracién de la exposicion.

En la realizacion de la evaluacion de la exposicién debe prestarse atencién especial a los datos repre-
sentativos de la exposicién, medidos adecuadamente, de que se disponga. Si se aplican métodos de
cilculo para establecer los niveles de exposicién deben emplearse modelos adecuados. Las caracteristi-
cas de dichos modelos se ajustarin a lo dispuesto en el punto 32. En su caso se tendran también en
cuenta, tomados caso por caso, datos pertinentes del seguimiento de sustancias de utilizacién y modos
de exposicién analogos o de propiedades similares.

En cada compartimento medioambiental dado, la caracterizacion del riesgo llevara aparejada, en la
medida de lo posible, una comparacién de la PEC con la PNEC, de manera que pueda obtenerse una
retacion PEC/PNEC.

Si no ha sido posible obtener la relacion PEC/PNEC, la caracterizacion del riesgo llevars aparejada
una evaluacion cualitativa de la probabilidad de que ocurra o pueda ocurrir un efecto en las condicio-
nes actuales o previstas de exposicion.

Efectos inaceptables

48. El Estado miembro evaluars, segin convenga, la posibilidad de que el organismo diana desarrolle

resistencia a una sustancia activa del biocida.

49. Si hubiera indicios de la posible presencia de cualquier otro efecto inaceptable, el Estado miembro

examinaré la posibilidad de que se produzcan tales efectos como, por ejemplo, una reaccién adversa
frente a cierres y accesorios utilizados con la madera tras la aplicacion de un conservador de la ma-
dera.

Eficacia

50. Deben presentarse y evaluarse datos para corroborar las afirmaciones sobre la eficacia del biocida. Los

datos presentados por el solicitante o en poder del Estado miembro deben demostrar la eficacia del
biocida con los organismos diana en una utilizacién normal con arreglo a las condiciones de autoriza-
cion.
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51. Los ensayos se efectuaran de acuerdo con las directrices de la Uni6n Europea, si éstas son aplicables y
se dispone de ellas. En caso contrario pueden seguirse los métodos que figuran en la siguiente lista, por
orden descendente de preferencia:

— ISO, CEN u otras normas internacionales,

— Normas nacionales,

— Normas industriales (aceptadas por el Estado miembro),
— Normas del fabricante (aceptadas por el Estado miembro),

— Datos del propio desarrollo del biocida.

Resumen

52. En cada uno de los campos en que se haya realizado una evaluacién del riesgo, es decir, efectos en el
hombre, los animales y el medio ambiente, el Estado miembro integrari los resultados obtenidos res-
pecto a la sustancia activa con los obtenidos respecto a cualquier sustancia de posible riesgo (incluidos
los productos de degradacién/transformacién) para elaborar una evaluacién global del biocida en si. Se
tendran en cuenta todos los posibles efectos sinérgicos de las sustancias activas y de posible riesgo del
biocida.

53. Para aquellos biocidas que contengan mis de una sustancia activa, se combinarin también los efectos
adversos para obtener los efectos globales del biocida en si.

Adopcién de las decisiones

Principios generales

54. El Estado miembro adoptara la decisién relativa a la autorizacion de uso del biocida tras integrar los
riesgos derivados de cada sustancia activa con los riesgos derivados de cada sustancia de posible riesgo
presente en el biocida. Las evaluaciones de riesgo abarcaran la utilizacién normal de biocida y el caso
realista més desfavorable.

55. Al adoptar la decisién relativa a la autorizacién, el Estado miembro optard por una de las siguientes
conclusiones para cada tipo de producto y para cada area de utilizacién del biocida respecto al que se
haya presentado la solicitud:

1) el biocida no puede ser autorizado;
2) el biocida puede ser autorizado bajo determinadas condiciones/restricciones;

3) se precisan mas datos para proceder a su autorizacion.

56. Si la conclusioén adoptada por el Estado miembro es que se precisan mis datos o mis informacién para
adoptar la decision relativa a la autorizaci6n, debers justificarse la necesidad de tales datos o informa-
cién. Estos datos o informacién adicional seran los minimos necesarios para realizar una nueva evalua-
cién del riesgo.

57. El Estado miembro cumplirs los principios de reconocimiento mutuo con arreglo al articulo 3 de la
citada Directiva.

58. El Estado miembro reconoceri el concepto de «formulaciones marco» al adoptar una decisién de auto-
rizacién de un biocida.

59. El Estado miembro anicamente conceder4 la autorizacién a aquellos biocidas que, cuando sean utiliza-
dos con arreglo a sus condiciones de autorizacién, no presenten un riesgo inaceptable para el hombre,
los animales o el medio ambiente, sean eficaces y contengan sustancias activas permitidas en la Comu-
nidad como integrantes de tales biocidas.

En el caso de sustancias activas que no estén comercializadas en la fecha de aplicacion de la Directiva,
solamente podrin emplearse en los biocidas las sustancias enumeradas en el Anexo I de la citada
Directiva.

60. Al conceder autorizaciones, el Estado miembro impondr4, en caso oportuno, condiciones o restriccio-
nes cuya naturaleza y severidad se establecers en funcién de la naturaleza y el alcance de las ventajas y
riesgos previstos en relacion con el uso del biocida.
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61. En la adopci6n de decisiones, el Estado miembro tendra en cuenta lo siguiente:

— los resultados de la evaluaci6n del riesgo, en especial la relacion entre exposicion y efecto,
— la naturaleza y gravedad del efecto,

— la gestién del riesgo que puede aplicarse,

— el 4mbito de utilizacion del biocida,

— la eficacia del biocida,

— las propiedades fisicas del biocida,

— las ventajas que ofrece la utilizacién del biocida.

62. Al adoptar una decision relativa a la autorizacién de un biocida, el Estado miembro tendri en cuenta
la incertidumbre motivada por la variabilidad de los datos empleados en el proceso de evaluacién y
adopcién de la decision.

63. El Estado miembro prescribira la correcta utilizacién del biocida. Esta utilizacién correcta consistira en
una dosis eficaz de aplicacion y, siempre que ello sea posible, en reducir al minimo el empleo de
biocidas.

64. Antes de conceder una autorizacion, el Estado miembro se asegurari de que la etiqueta del biocida,
junto con la correspondiente ficha de datos de seguridad:

— cumple los requisitos de los articulos 18 y 19 de la Directiva 67/548/CEE,

— contiene la informacién relativa a la proteccion de los usuarios, exigida por la legislacién comunita-
ria relativa a la proteccion de los trabajadores,

— especifica de manera expresa las condiciones o restricciones en funcién de las cuales puede o no
puede utilizarse el biocida.

65. El Estado miembro garantizard que el envase propuesto y, en su caso, los procedimientos propuestos

de destruccién o descontaminacion del biocida y de su envase cumplen las disposiciones reglamentarias
pertinentes.

Efectos en el hombre

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

El Estado miembro no autorizars un biocida si la evaluacién del riesgo confirma que, en una utiliza-
cion normal, el producto presenta un riesgo inaceptable para el hombre.

Al adoptar la decision relativa a la autorizacién de un biocida, el Estado miembro tendra en cuenta los
posibles efectos en todas las poblaciones humanas, es decir, profesionales, no profesionales y personas
expuestas directa o indirectamente via medio ambiente.

El Estado miembro examinara la refacion entre la exposicion y el efecto, y la aplicard a la adopcién de
la decision. En el examen de esta relacién intervienen varios factores, y uno de los mis importantes es
la naturaleza del efecto adverso de la sustancia. Estos efectos pueden ser toxicidad aguda, irritacion,
corrosividad, sensibilizacién, toxicidad por dosis repetidas, mutagenicidad, carcinogenicidad, toxicidad
para la reproduccién, junto con las propiedades fisicoquimicas.

En la medida de lo posible, el Estado miembro comparari los resultados obtenidos con los de anterio-
res evaluaciones del riesgo efectuadas sobre efectos idénticos o similares, y se pronunciard con un
margen adecuado de seguridad al adoptar su decision de autorizacion.

El Estado miembro podr4, dnicamente como ultimo recurso, imponer como condicién para la autori-
zacién el uso de equipo de proteccién personal como mascarillas, vestimenta de proteccion, guantes y
gafas de seguridad para reducir la exposicion de los usuarios profesionales, que deberan disponer facil-
mente de dicho equipo.

El Estado miembro podr4, @nicamente como ultimo recurso, imponer como condicién para la autori-
zacion el uso de equipo de proteccién como método aceptable para reducir la exposicion de los usua-
rios no profesionales, que deberan disponer facilmente de dicho equipo de proteccion personal; éste se
limitars normalmente a elementos como vestimenta de proteccién, guantes, botas y cristales y gafas de
seguridad.

Si la relacién entre la exposicion y el efecto no puede reducirse a un nivel aceptable, el Estado miem-
bro no podra conceder la autorizacion para el biocida.
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73. No se autorizari para el uso del ptblico en general ningtn biocida clasificado, segtn el apartado 1 del
articulo 18 de la Directiva 67/548/CEE, como muy tdxico o como carcinégeno o mutigeno de las
categorias 1 o 2, o clasificado como téxico para la reproduccién en las categorias 1 o 2.

Efectos en los animales

74. El Estado miembro no autorizard un biocida si la evaluacién del riesgo confirma que, bajo una utiliza-
cién normal, el producto presenta un riesgo inaceptable para los animales.

75. Empleando los mismos criterios pertinentes descritos en la parte que trata los efectos en el hombre, el
Estado miembro tendra en cuenta los riesgos que el biocida presenta para los animales al adoptar la
decision relativa a la autorizacién de un biocida.

76. Unicamente se concedera la autorizacién para un biocida destinado a eliminar vertebrados cuando:
— la muerte se produzca simultaneamente con la extincion de la conciencia, o
— la muerte se produzca inmediatamente, o
— las funciones vitales se reduzcan gradualmente sin sefiales de sufrimiento aparente.

Para los productos repelentes, el efecto perseguido se obtendra sin sufrimiento ni dolor innecesarios
del vertebrado diana.

Efectos en el medio ambiente

77. El Estado miembro no autorizara un biocida si la evaluacién del riesgo confirma que la sustancia activa
o cualquier sustancia de posible riesgo, o cualquier producto de degradacién o reaccién, presenta un
riesgo inaceptable para alguno de los compartimentos del medio ambiente, agua (incluidos los sedi-
mentos), suelo y aire. Se incluira aqui la evaluacién de riesgos para los organismos no diana en estos
compartimentos.

78. La herramienta basica empleada en la adopcion de la decisién es la relacion PEC/PNEC o, si no se
dispone de ella, una estimacion cualitativa. Debera prestarse la debida atencién a la exactitud de esta
relacion debido a la variabilidad de los datos empleados en la medicion de la concentracién y de la
estimacion.

79. En cada compartimento medioambiental dado, si la relacion PEC/PNEC es igual o inferior a la uni-
dad, la caracterizacién del riesgo serd que no se precisa mayor informacién ni nuevas pruebas. Si la
relacién es superior a la unidad, el Estado miembro juzgars, basindose en la magnitud de la relacién,
y en otros factores pertinentes, si se precisa mayor informacion o nuevas pruebas para aclarar la cues-
tién o si son necesarias medidas de reduccién del riesgo o si no puede concederse autorizacién alguna
al producto. Los factores pertinentes que deben considerarse son los mencionados anteriormente en el
punto 38.

Agua

80. El Estado miembro no autorizara un biocida si, en las condiciones propuestas de uso, la concentracién
previsible de la sustancia activa o de cualquier sustancia de posible riesgo, o de los correspondientes
metabolitos o productos de degradacién o reaccién, en las aguas subterraneas supera la més baja de las
concentraciones siguientes:

a) la concentracién méixima permisible que establece la Directiva 80/778/CEE, de 15 de julio de 1980,
relativa a la calidad de las aguas destinadas al consumo humano, o

b) la concentracién mixima establecida por la Comision al incluir la sustancia activa en el Anexo I, en
funcién de los datos pertinentes, en particular los datos toxicol6gicos.

81. No se concedera autorizacién alguna si la concentracién previsible en las aguas superficiales del ingre-
diente activo o de cualquier sustancia de posible riesgo, o de los correspondientes metabolitos o pro-
ductos de degradacién o reaccién, que presente el biocida en las condiciones propuestas de uso:

—— supera, en el caso de que las aguas superficiales de la zona de posible aplicacion del biocida (o
procedentes de ella) se destinen a la produccién de agua potable, los valores establecidos por la
Directiva 75/440/CEE, de 16 de junio de 1975, relativa a la calidad requerida para las aguas
superficiales destinadas a la produccién de agua potable en los Estados miembros, o

— presenta un impacto considerado como inaceptable para especies no diana.

82. Las instrucciones para la utilizacion del biocida propuestas, incluido el procedimiento de limpieza de
los utensilios de aplicacién, deben minimizar la eventualidad de contaminacién accidental del agua.
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Suelo

83. En caso de que pueda producirse una contaminacién del suelo, el Estado miembro no autorizara un
biocida si, tras el uso de éste en las condiciones previstas, las sustancias activas o de posible riesgo en él
contenidas:

— durante ensayos en el campo persisten en el suelo por espacio de mis de un afio, o

— durante ensayos de laboratorio, forman residuos no extraibles en cantidades superiores al 70 % de
la dosis inicial al cabo de cien dias, con un indice de mineralizacién inferior al 5 % en cien dias,

salvo que esté cientificamente demostrado que, en condiciones de campo, no se produce ninguna acu-
mulacién inaceptable en el suelo.

Aire

84. El Estado miembro no autorizara un biocida si existe una posibilidad previsible de que se produzcan
efectos inaceptables en el compartimento atmosférico, por ejemplo agotamiento del ozono o contribu-
cién al efecto invernadero.

Efectos en los organismos no diana

85. El Estado miembro no autorizara un biocida si existe una posibilidad razonable y previsible de que los
vertebrados o invertebrados terrestres no diana estén expuestos al biocida si, respecto a cualquier sus-
tancia activa o de posible riesgo:

— la relacion PEC/PNEC es superior a la unidad, salvo que se establezca claramente en la evaluacién
del riesgo que en condiciones de campo no se producen efectos inaceptables por el empleo del
biocida en las condiciones propuestas de utilizacién,

— el factor de bioconcentracién (FBC) correspondiente a los tejidos adiposos de los vertebrados no
diana es superior a la unidad, salvo que se establezca claramente en la evaluacién del riesgo que, en
condiciones de campo, no se producen directa ni indirectamente efectos inaceptables por el empleo
del biocida en las condiciones propuestas de utilizaciéon.

86. El Estado miembro no autorizara un biocida si existe una posibilidad razonable y previsible de que los
organismos acuiticos estén expuestos al biocida si, respecto a cualquier sustancia activa o de posible
riesgo en €l incluidas:

— la relacién PEC/PNEC es superior a la unidad, salvo que se establezca claramente en la evaluacion
del riesgo que, en condiciones de campo, la viabilidad de los organismos acuiticos no se ve amena-
zada por el biocida en las condiciones propuestas de utilizacion,

— el factor de bioconcentracion (FBC) es superior a 1000 para las sustancias facilmente biodegrada-
bles, o superior a 100 para aquellas que no son facilmente biodegradables, salvo que se establezca
claramente en la evaluacién del riesgo que en condiciones de campo no se produce directa ni
indirectamente un impacto inaceptable en la viabilidad de los organismos expuestos por el empleo
del biocida en las condiciones propuestas de utilizacion.

Efectos inaceptables

87. Si se prevé el desarrollo de resistencia a la sustancia activa del biocida, el Estado miembro adoptari las
medidas necesarias para minimizar las consecuencias de dicha resistencia. Ello puede comportar la
modificacién de las condiciones de autorizacién o incluso su rechazo.

Eficacia

88. El Estado miembro no autorizara un biocida que no sea eficaz cuando se emplee de acuerdo con las
condiciones de autorizacion.

89. El nivel, coherencia y duracién del control o protecciéon u otros efectos perseguidos deben ser similares
a los que proporciona la utilizacién de otros productos adecuados de referencia. De no existir ningtn
producto adecuado de referencia, debe demostrarse que, en su utilizacion normal, el biocida propor-
ciona ventajas concretas en cuanto al nivel, coherencia y duracién del control o proteccién u otros
efectos perseguidos.
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Resumen

90. En cada uno de los campos en que se hayan llevado a cabo evaluaciones del riesgo, es decir, efectos en
el hombre, los animales y el medio ambiente, el Estado miembro deber4 integrar las conclusiones a las
que se haya llegado respecto a la sustancia activa y las sustancias de posible riesgo para elaborar una
conclusion global del biocida en si.

Integracién global de las conclusiones

91. El Estado miembro integrara las conclusiones a las que se haya llegado con respecto a los efectos del
biocida en los tres sectores en cuestion, el hombre, los animales y el medio ambiente, para elaborar una
conclusién general sobre el efecto global del biocida.

92. Antes de proceder a la decisién relativa a la autorizacién de un biocida, el Estado miembro tendrs
debidamente en cuenta cualquier efecto inaceptable de consideracion, la eficacia del biocida y las ven-
tajas de su utilizacion.

93. El Estado miembro decidirs en altima instancia si puede procederse a la autorizacién de biocida v si tal
autorizacién debe estar sujeta a determinadas restricciones o condiciones, de acuerdo con el presente
Anexo y la Directiva.
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III

(Informaciones)

COMISION

Soporte magnético y material consumible audiovisual
Procedimiento abierto

(95/C 261/04)

1. Direccién General X (Sector audiovisual, informa-
ci6én, comunicacién y cultura) de la Comisién Euro-
pea - Servicio ordenador: DG X/B.2 - Produccién
audiovisual, (2/107), rue de Treves 120, B-1049
Brussels.

Tel. (02) 299 90 01. Telefax (02) 299 93 01.

2. a) Concurso publico n. PO/95-105/B2. rencia);
b) La Comisién piensa celebrar uno o més contratos Xt matengl general de oficina (catalogo de pre-
generales para el suministro de soportes magnéti- ferencia);
cos y material audiovisual consumible. v di " "
xiv. discos magnéticos de 3.5".
El contrato tendrd una duracién inicial de tres
afios. Podra ser renovado una vez por un periodo
:;Oio:naz) ci;l}.’ con una duracion maxima de cinco . a) Podri solicitarse la documentacién, por escrito
(telefax), dirigiéndose a: Sr. Luis Irurzun-Gascue,
Comisién Europea, Direccion General X, Sector
3. a) Los lugares de entrega de los productos son Bru- audiovisual, informacién, comunicacién y cultura,
selas y Luxemburgo. rue de la Loi/Wetstraat 200, (T 120, 02/102),
B-1049  Bruxelles/Brussel,  telefax  (32-2)
b) Descripciéon del material comprendido en la invi- 299 93 01.
tacién a licitar: suministro de soportes magnéticos
y material audiovisual consumible, por ejemplo, b) Plazo para la solicitud de Ia documentacién:
cintas de VHS, cintas saper VHS, cintas Betacam 13.11. 1995.
SP, cintas 1/4” 1000 m centro AEG, minicasete. )
c
c) La licitacién se divide en varios lotes. Los licita- .
dores podran incluir en sus ofertas 1 lote, varios . a) Plazo de presentacién de las ofertas: 20. 11. 1995.

o la totalidad de los mismos, de conformidad con
la metodologia indicada en las especificaciones.

i.  cinta VHS profesional;

ii. cinta siper-VHS profesional;

iii. cinta Betacam SP profesional;

iv. cinta 1/4" profesional; 1000 m centro AEG;

v. casetes de masica, alta calidad para copiado
de alta velocidad;

vi. cinta D2;

vii. cinta DAT (audio digital);

b)

<)

a)
b)

viil. discos 5.5" MO, todas las capacidades;
ix. CD virgenes para grabacion;

x. pilas recargables de todos los tipos;

xi. pilas alcalinas de todos los tipos;

xii. material AV en general (catilogo de prefe-

Direccién para la presentacién de las ofertas: Di-
reccibn General Sector audiovisual, informacién,
comunicacion y cultura, unidad X/B.2 «Produc-
cién audiovisual», dirigirse a la Sra. Nicole Cau-
chie, T120 building 2/107, rue de la Loi/Wet-
straat 200, B-1049 Bruxelles/Brussel.

Lengua: Una de las 11 lenguas oficiales de la Co-
munidad Europea.

. Personas admitidas a la apertura de las ofertas:

Los funcionarios de la Comisién competentes.
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9. Modalidades de pago: pagos a 60 dias a partir de la

10.

11.

entrega de los productos y de la recepcién de una
factura detallada, por la Comisién, junto con una
copia de la correspondiente nota de pedido.

Se admitirdn asociaciones temporales de empresas
siempre que un contratista principal asuma las res-
ponsabilidades contractual y juridica.

Condiciones minimas:

Los candidatos deberan justificar sus capacidades
técnicas y financiera a través de las siguientes refe-
rencias:

— lista de los directivos y sus funciones en el seno
de la empresa (o extracto de los estatutos de la
empresa);

— declaraciones bancarias apropiadas;

— descripcion de los recursos humanos y del equipo
técnico de que dispone;

— copia de las cuentas de explotacion e imposicion
correspondientes a los 3 dltimos afios;

— lista de las referencias o contratos similares reali-
zados en los 3 Gltimos afios.

12. Periodo de validez de las ofertas: 6 meses a partir de

la fecha limite de la entrega de las ofertas, indicada
en el punto 6. a).

13. Criterios de adjudicacién del contrato:

El contrato seri adjudicado en favor de la oferta
econdémicamente mas ventajosa, en funcién de los si-
guientes criterios:

— calidad técnica de la oferta;
— experiencia técnica de los licitadores;
— Sservicio posventa propuesto;

— precio.

14., 15., 16.
17. Fecha de envio del anuncio: 25. 9. 1995.

18. Fecha de recepcién del anuncio por la Oficina de Pu-

blicaciones de Ilas Comunidades

25.9.1995.

Europeas:

Estudio del impacto econémico de la directiva «Television sin fronteras» (89/552/CEE)

Procedimiento abierto

(95/C 261/05)

. Nombre y direccién de Ia entidad adjudicadora: Co-

misiéon Europea, DG X, Sector audiovisual, informa-
cién, comunicacién y cultura, unidad XD3, despa-
cho 5/023, rue de la Lot/Wetstraat 200, B-1049
Bruxelles/Brussel.

Sr. Gregory Paulger, jefe de wunidad. Tel
(32-2) 299 94 34. Telefax (32-2) 299 92 01.

. Categoria del servicio y descripcién: de conformidad

con el cometido formulado en la directiva 89/552
del Consejo, y como complemento de su funcién de
control de los articulos 4 y 5 relativos a la difusién
de obras europeas y de producciones independientes,
la Comisién piensa financiar un estudio para analizar
el impacto econémico de las disposiciones de la di-
rectiva «Television sin fronteras». El objetivo de este
estudio es proporcionar a la Comisién los elementos
de economia consecutivos a la entrada en vigor de
esta directiva, y necesarios para un examen profundo
del desarrollo de las actividades televisivas en los Es-
tados miembros (mis Noruega e Islandia) desde
1991.

El analisis econémico debera ser detallado y estara
basado en datos estadisticos perfectamente comple-
tos. Comprenderi la evolucién de los paisajes televi-
sivos de cada uno de los Estados miembros y de Eu-
ropa.

Concurso n° PO/95-88/D3.

Categoria de serie: 27.

. Lugar de entrega del informe final: Véase el punto 1.

. No se autorizan ofertas para una parte de los traba-

jos.

. No se autorizan las variantes.

. Plazos de realizacion del estudio: Antes del

30.5.1996 debera entregarse una version final del
informe. Los candidatos dispondran de un plazo de
6 meses para la realizacion del estudio.
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9. a) Fecha limite de recepcién

8. a) Nombre y direccién del servicio en el que puede

solicitarse Ia documentacién necesaria: Véase el
punto 1 (las solicitudes de documentos deben
transmitirse por Correo).

b) Fecha limite de presentacién de las solicitudes:
9.11.1995.

de Ilas ofertas:

16.11. 1995.

b) Direccién a Ia que deben transmitirse las ofertas:
Véase el punto 1.

¢) Lenguas de redaccién de la oferta: Una de las
once lenguas oficiales de la Comunidad Europea.

10., 11.

12. Modalidades de pago: Los pagos se efectuaran de la

siguiente manera:

— 30 % en un plazo de 60 dias, a partir de la firma
del contrato,

— 40 % después de la aceptacion del informe peri6-
dico y del proyecto de informe provisional,

— el saldo en un plazo de 60 dias a partir de la
aceptacién del informe final.

13. Las partes interesadas podrin, después de haber

constituido una asociacién al efecto, presentar una
oferta conjunta, a condicién de que la responsabili-
dad recaiga Gnicamente sobre una sociedad.

14. Criterios de seleccién: El candidato debera propor-

cionar la totalidad de la siguiente informacién:

Con respecto a la sociedad encargada de la realizacién

del estudio:

— estatutos juridicos;

15.

16.

17.

18.

19.

— balances correspondientes a los 2 tltimos ejerci-
Cios econdmicos.

Con respecto a las personas fisicas que ejecutardn el tra-
bajo, ya sea el candidato en persona, sus subcontratistas
u otros agentes:

— los titulos de estudios y las cualificaciones profe-
sionales utiles para el objeto del estudio,

— lista certificada de los trabajos de investigacion
original,

— experiencia en las herramientas econémicas, juri-
dicas y analiticas para el anilisis y la evaluacién
de las consecuencias planteadas en la directiva
«Television sin fronteras» (89/552/CEE).

Plazo durante el cual el candidato debe mantener su
oferta: 6 meses a partir de la fecha limite de recep-
cién de las ofertas.

Criterios de adjudicacién del concurso: El concurso
sera adjudicado en favor de la oferta econémica-
mente mas ventajosa apreciada en funcién de:

— las posibilidades de acceso a las fuentes de datos
y de estadisticas, y practicabilidad de los métodos
de recogida de dichos datos,

— la fiabilidad, practicabilidad y eficacia de los mé-
todos de analisis propuestos para la recogida de
los datos,

— del precio.

Fecha de envio del anuncio a Ia Oficina de Publica-
ciones Oficiales de las Comunidades Europeas:
25.9.1995.

Fecha de recepcién del anuncio por Ia Oficina de Pu-
blicaciones Oficiales de las Comunidades Europeas:
25.9.1995.
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Estudio titulado «Consecuencias econémicas de las nuevas tecnologias de la comunicacién en el
mercado audiovisual»
Procedimiento abierto
(95/C 261/06)
1. Entidad adjudicadora: Comisién Europea, Direccién 8. a) Nombre y direccién del servicio en el que puede

General del Sector audiovasual, informacién, comu-
nicacion y cultura, DG X/D/3, dirigirse al Sr. Paul-
ger, L102 5/23, rue de la Loi/Wetstraat 200, B-1049
Bruxelles/Brussel.

Tel. (02) 295 56 49. Telefax (02) 299 92 01.

Categoria del servicio y descripcién: El presente estu-
dio esta dirigido al establecimiento de una serie de
categorias de consecuencias econdmicas y otras re-
percusiones en el mercado audiovisual previstas por
el advenimiento de nuevas tecnologias de la comuni-
cacion dentro del marco del concepto de sociedad de
la informacién. El estudio apunta a la identificacién
de los mercados relevantes y al desarrollo de la tec-
nologia correspondiente. Este catalogo debera com-
pletarse con un analisis acerca de las consecuencias
posibles para los mercados y una lista de las reco-
mendaciones politicas en el marco europeo.

De esta manera, el estudio tendri 2 partes, como mi-
nimo: en primer lugar debera realizarse un inventa-
rio y sumario de los resultados y comprobaciones de
los estudios existentes, asi como de los resultados de
las pruebas de mercado. Een segundo lugar, se reali-
zaran estimaciones con una base empirica acerca del
tamafio de los mercados y del tiempo necesario para
la implementacién de las nuevas tecnologias; asi-
mismo se realizarin previsiones orientadas al mer-
cado. Geograficamente, el estudio comprendera los
15 Estados miembros, incluyendo consideraciones no
europeas, siempre que tengan repercusiones de inte-
rés para el ambito europeo.

El estudio incluye, asimismo, la preparacién y orga-
nizacién de 2 conferencias europeas, como minimo,
a nivel de expertos, con el fin de discutir los resulta-
dos preliminares del estudio. Estas conferencias estan
dirigidas a complementar el estudio y deberan consi-
derarse como una fuente de informacion adicional.

20 copias de los informes (preliminar y final) seran
entregadas, tanto en francés como en inglés.

Anuncio de licitacién n°® PO/95-87/D3.

Categoria del servicio: 27.

. Lugar de entrega: Véase el punto 1.

. El contrato esta constituido por un lote Gnico e indi-

visible.

Plazo para Ia realizacién del trabajo: El estudio co-
menzarid a principios de diciembre y deberi estar
concluido en un plazo de 6 a 9 meses.

solicitarse el Pliego de condiciones para el estudio:
Veéase el punto 1. (Las solicitudes de Pliegos de
condiciones para el estudio pueden efectuarse por
correo.)

b) Fecha limite de solicitud: 9. 11. 1995.

9. a) Fecha limite de recepcion de Ias ofertas:

16. 11.1995.

b) Direccién del servicio al que deben transmitirse:
Véase el punto 1.

c) Lenguas en las que pueden redactarse: Cualquiera
de las lenguas oficiales de las Comunidades Euro-
peas.

10., 11.

12. Principales condiciones de financiacién:

El pago se efectuara de la siguiente manera:

— 309% en un plazo de 60 dias, a contar de la
firma del contrato;

— 40 % con posterioridad a la aceptacion del in-
forme periédico;

el saldo, en un plazo de 60 dias, a contar desde la
aceptacién del informe final por la Comision.

13. Forma juridica en caso de tratarse de una agrupacién

de licitadores: Las propuestas podran presentarse en
forma individual o conjunta. Si 2 o mas candidatos
presentaran una propuesta conjunta, uno de ellos de-
beré4 ser designado contratista principal y agente res-
ponsable.

14. Criterios de seleccion: La oferta estard acompafiada

de la siguiente documentacién:

14.1 Capacidad financiera y situacién econémica

La prueba de la capacidad financiera y de la
situacion econdmica se hara a través de uno o
més de los siguientes documentos:

— declaraciones bancarias;
— balances o extractos de los mismos;

— declaracién del volumen global de negocios
y del volumen de negocios relativo a los
servicios en cuestion.

14.2 Competencia técnica

La prueba de la competencia técnica del con-
tratista podra hacerse a través de los siguientes
documentos:

— cualificaciones académicas y profesionales
y/o cualificaciones correspondientes al per-
sonal directivo y, en particular, a la o las
personas responsables de la preparacion del
estudio;
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— lista de los principales estudios realizados
en los tres Gltimos afios, con indicacién de
las fechas y los clientes, sean del sector pu-
blico o privado, de dichos estudios;

— declaracién del promedio anual de los re-
cursos humanos y namero de directivos co-
rrespondiente a los tres altimos afios;

-— nombre y direccion de una o més entidades
oficiales, en el pais de establecimiento del
contratista, donde puedan verificarse los
medios de estudio e investigacién con que
cuenta el interesado;

— indicacién de la proporcién del contrato
que el contratista piensa dar en subcontra-
tacion.

14.3 Competencia profesional

— Prueba de la inscripciéon en uno de los re-
gistros profesional o de comercio.

15. Periodo durante el cual debe mantenerse Ia validez
de Ia oferta: 6 meses a partir de la fecha limite fijada
para la presentacion de las ofertas.

16. Criterios de adjudicacién: El contrato en favor de la
oferta econdmicamente mis ventajosa en funcién de
los siguientes criterios:

— organizacién de las consultas;
— cobertura geografica del estudio;
— fecha de entrega y periodo de ejecucién;
— precio.
17.
18. Fecha de envio del anuncio: 25. 9. 1995.

19. Fecha de recepcién del anuncio por la Oficina de
Publicaciones de las Comunidades Europeas:
25.9.1995.

Curso de lenguas

Anuncio de post-informacién

(95/C 261/07)

1. Nombre y direccién de Ia entidad adjudicadora: Co-
misién Europea, DG XII, Centro Comin de Investi-
gacion Ispra, Unidad de Recursos Humanos, Cursos
de Lenguas, [-21020 Ispra (VA).

Responsable: Sra C. Montag.

2. Procedmiento de adjudicacién elegido: Concurso pu-
blico.

3. Categoria del servicio y descripcién; niimero de refe-
rencia del CCP (clasificacién comin de los produc-
tos): Adjudicacién en favor de un instituto especiali-
zado en la ensefianza de las lenguas francesa, in-
glesa, italiana, espafiola y alemana, para el personal
del establecimiento del CCI-Ispra.

Namero de referencia: CPC 92.
4. Fecha de adjudicacién del concurso: 26.7.1995.

5. Criterios de adjudicacién del concurso:
a) Cualificacién y experiencia del cuerpo docente,

b) disponer de los efectivos necesarios para cubrir la
totalidad de las actividades objeto del concurso,

¢) garantizar el reemplazo inmediato en caso de in-
disponibilidad de un profesor, a mas tardar, den-

tro de las 24 horas siguientes a la notificacién de
la ausencia,

d) las condiciones econémicas mas ventajosas;

e) para los cursos intensivos, posibilidad de ense-
flanza tanto en las instalaciones de la Comisién
como en las del contratante.

6. Cantidad de ofertas recibidas: Nb 7.

7. Nombre y direccién del adjudicatario: SIL Scuola In-
ternazionale di Lingue, via Maspero 5, I-21100 Va-
rese.

8. Precio pagado: Precio/hora: 23,5 ecus.
9., 10.

11. Fecha de publicacién del anuncio de concurso en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas:
18.2.1995.

12, 13.

14. Autorizacién de la entidad adjudicadora para Ia pu-
blicacién del anuncio: CCAM-CCR(95) 165 anuncio
n°® 785/95, 8. 6. 1995.
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Equipo de recepcién y grabacién de television por satélite

Procedimiento abierto

(95/C 261/08)

1. Entidad adjudicadora: Comision Europea, Direccién

General X, Sector audiovisual, informacién, comuni-
cacién y cultura, rue de la Loi/Wetstraat 200
(T 120, 02/107), B-1049 Bruxelles/Brussel.

Tel. (32-2) 299 90 01. Telefax (32-2) 299 93 01.

. a) Concurso publico n. PO/95-101/B2.

b) La Comisién piensa celebrar uno o mas contratos
generales para la instalacién y gestién de empla-
zamientos de recepcién por satélite para el pro-
yecto «Europa por satélite». El contrato tendri
una duracion inicial de tres afios. Podra ser reno-
vado una vez por un periodo de dos afios y con
una duracién maxima de cinco afios en total.

3. a) Lugar de entrega: los emplazamientos estaran

ubicados en las siguientes regiones del mundo:
1. paises de la Union Europea + Suiza;

2. paises del area de sefial del repetidor 21, Eu-
telsat 11 (Europa por satélite) exceptuando los
mencionados en el punto 1.

Las ofertas indicaran claramente cuiles son los
paises que, a criterio del licitador, se encuen-
tran incluidos en esta region;

3. la totalidad de las demas regiones del mundo
y, en especial, Washington y Tokio.

b) La gestion de los emplazamientos incluye:

— instalacién del equipo de recepcion por saté-
lite;

— inspeccién de rutina, mantenimiento y repara-
cién del equipo de recepcion por satélite, in-
cluyendo los que ya estan instalados;

— instalacién, mantenimiento y reparacién del
equipo de grabacion profesional y no profe-
sional;

— formacién profesional y asistencia general
para los usuarios.

¢) Los licitadores podrin presentar ofertas para
cualquiera de las combinaciones de las tres regio-
nes mencionadas mas arriba. La Comision prefe-
riri, ampliamente, a las empresas que presenten
ofertas que comprendan las tres regiones descri-
tas.

4. Se informa que sera necesario contar con instalacio-

nes en las siguientes ciudades casi inmediatamente
despies de la firma de los contratos:

a) Marsella, a) Varsovia a) Washington;
b) Berlin, b) Praga, b) Ottawa;

c) Munich, c) Bratislava, c) Tokio;

d) Milan, d) Budapest;

e) Belfast, e) Bucarest;

f) Cardiff, f) Sofia;

g) Edimburgo, g) Liubliana;

h) Mosca;

1) Kiev;

j) Valetta.

. a) Podri solicitarse la documentacién, por escrito

(telefax), dirigiéndose a: Sr. Luis Irurzun-Gascue,
Comisién Europea, Direccion General X, Sector
audiovisual, informacién, comunicacién y cultura,
rue de la Loi/Wetstraat 200 (T 120, 02/102),
B-1049 Bruxelles/Brussel, telefax (32-2) 299 93 01.

b) Plazo para Ia solicitud de la documentacién:
13.11. 1995.

. a) Plazo de presentacién de las ofertas: 20. 11. 1995.

b) Direccién para la presentacién de las ofertas: Di-
reccion General Sector audiovisual, informacién,
comunicacion y cultura, unidad X/B.2 «Produc-
cién audiovisual», dirigirse a la Sra. Nicole Cau-
chie, T120 building 2/107, rue de la Loi/Wet-
straat 200, B-1049 Bruxelles/Brussel.

¢) Lengua: Las ofertas podran redactarse en cual-
quiera de las lenguas oficiales de la Comunidad
Europea.

. Personas admitidas a Ia apertura de las ofertas:

a) Los funcionarios de la Comisién competentes.

b)
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9.

10.

11.

Modalidades de pago: Pagos escalonados de la si-
guiente manera:

— 30 % después de la firma de la nota de pedido,

— 40 % después de la aceptacion provisional de los
trabajos por la Comision;

— el saldo, después de la aceptacion final de los tra-
bajos, por la Comisién, y de la recepcién de la
factura detallada.

Se admitiran las asociaciones temporales de empresas
siempre que un contratista principal asuma las res-
ponsabilidades contractual y juridica.

Condiciones minimas: Los candidatos deberan justifi-
car sus capacidades técnicas y financieras a través de
las siguientes referencias:

— lista de los directivos y sus funciones en el seno
de la empresa (o extracto de los estatutos de la
empresa):

— declaraciones bancarias apropiadas;

— descripcion de los recursos humanos y del equipo
técnico disponibles;

— copia de las cuentas de explotacion e imposicién
correspondientes a los 3 tltimos afios;

— lista de las referencias de contratos similares
realizados en los 3 tltimos afios.

12. Periodo de validez de las ofertas: Seis meses a partir

de la fecha limite de la entrega de las ofertas, indi-
cado en el punto 6. a).

13. Criterios de adjudicacién del contrato: El contrato

serid adjudicado en favor de la oferta econémica-
mente mis ventajosa, en funcién de los siguientes
criterios:

— calidad técnica de la oferta y de la experiencia;
— servicio posventa propuesto;

— precio.

14., 15,, 16.
17. Fecha de envio del anuncio: 25. 9. 1995.

18. Fecha de recepcién del anuncio por la Oficina de

Publicaciones de Ilas Comunidades Europeas:
25.9.1995.




	ECU 5 de octubre de 1995
	AYUDAS DE ESTADO C 65/94 (NN 79/93) Italia
	Propuesta modificada de DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO relativa a la comercialización de biocidas
	Soporte magnético y material consumible audiovisual Procedimiento abierto
	Estudio del impacto económico de la directiva «Televisión sin fronteras» (89/552/CEE) Procedimiento abierto
	Estudio titulado «Consecuencias económicas de las nuevas tecnologías de la comunicación en el mercado audiovisual» Procedimiento abierto
	Curso de lenguas Anuncio de post-información
	Equipo de recepción y grabación de televisión por satélite Procedimiento abierto

