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(Actos cuya publicacion es una condicién para su aplicabilidad)

REGLAMENTO (CE) Ne 288/2004 DE LA COMISION
de 19 de febrero de 2004

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 ('),
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
periodos 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 20 de febrero de
2004.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de febrero de 2004.

(') DO L 337 de 24.12.1994, p. 66; Reglamento cuya dltima modifica-
ci6n la constituye el Reglamento (CE) n° 1947/2002 (DO L 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 19 de febrero de 2004, por el que se establecen los valores globales de
importacioén para la determinacién 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 87,9
204 33,4

212 114,0

624 109,5

999 86,2

0707 00 05 052 112,7
204 38,5

999 75,6

0709 90 70 052 85,6
204 73,4

999 79,5

080510 10, 0805 10 30, 0805 10 50 052 71,9
204 43,4

212 49,1

220 43,4

600 41,5

624 57,4

999 51,1

08052010 204 96,9
999 96,9

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, 052 64,9
080520 90 204 95,9
220 74,5

400 58,9

464 78,4

600 69,8

624 78,2

999 74,4

0805 50 10 600 65,3
999 65,3

0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 052 65,0
060 38,7

400 105,1

404 90,0

512 85,7

524 85,9

528 121,9

720 84,0

999 84,5

0808 20 50 060 50,5
388 81,6

400 88,5

512 66,2

528 84,1

720 48,3

800 77,5

999 71,0

(') Nomenclatura de paises fijada por el Reglamento (CE) n° 2081/2003 de la Comisién (DO L 313 de 28.11.2003, p. 11). El c6digo

«999» significa «otros origenes».
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REGLAMENTO (CE) Ne 289/2004 DE LA COMISION
de 19 de febrero de 2004

por el que se fijan los precios representativos y los importes de los derechos adicionales por
importacién de melaza en el sector del aziicar

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

Visto el Reglamento (CE) n° 1260/2001 del Consejo, de 19 de
junio de 2001, por el que se establece la organizaciéon comin
de mercados en el sector del azicar ('),

Visto el Reglamento (CE) n° 1422/95 de la Comisién, de 23 de
junio de 1995, por el que se establecen las disposiciones de
aplicacion para la importacion de melaza en el sector del
azdcar y se modifica el Reglamento (CEE) n° 785/68 (3, y, en
particular, el apartado 2 de su articulo 1 y el apartado 1 de su
articulo 3,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n° 1422/95 establece que el precio
de importacion cif de melaza, en lo sucesivo denomi-
nado «precio representativo», se fijard de acuerdo con el
Reglamento (CEE) n° 785/68 de la Comision (°). Este
precio se considerard fijado para la calidad tipo mencio-
nada en el articulo 1 del citado Reglamento.

(2)  El precio representativo de la melaza se calcula para un
punto de paso de frontera de la Comunidad, que es
Amsterdam. Dicho precio debe calcularse a partir de las
posibilidades de compra mds favorables en el mercado
mundial, establecidas sobre la base de las cotizaciones o
precios de este mercado, ajustados en funcién de las
posibles diferencias de calidad en relacién con la calidad
tipo. La calidad tipo de la melaza quedd establecida en el
Reglamento (CEE) n° 785/68.

(3)  Para la observacion de las posibilidades de compra mads
favorables en el mercado mundial, debe tenerse en
cuenta toda la informacién relativa a las ofertas reali-
zadas en el mercado mundial, los precios registrados en
mercados importantes de los terceros paises y las opera-
ciones de venta celebradas en el marco de intercambios
internacionales de las que tenga conocimiento la Comi-
sidn, ya sea a través de los Estados miembros o por sus
propios medios. Al realizar dicha comprobacién, la
Comisién puede, en virtud de lo dispuesto en el articulo
7 del Reglamento (CEE) n° 785/68, basarse en una media
de varios precios, siempre que dicha media pueda consi-
derarse representativa de la tendencia efectiva del
mercado.

(4 La Comisién no debe tener en cuenta la citada informa-
cién cuando la mercancia no sea de calidad sana, cabal y
comercial, o cuando el precio indicado en la oferta
tinicamente se refiera a una pequefia cantidad no repre-

() DO L 178 de 30.6.2001, p. 1; Reglamento cuya dltima modifica-
cion la constituye el Reglamento (CE) n° 39/2004 de la Comision
(DO L 6 de 10.1.2004, p. 16).

() DO L 141 de 24.6.1995, p. 12; Reglamento modificado por el
Reglamento (CE) n° 79/2003 (DO L 13 de 18.1.2003, p. 4).

() DO L 145 de 27.6.1968, p. 12.

sentativa del mercado. Asimismo, deben excluirse los
precios de oferta que no puedan considerarse representa-
tivos de la tendencia efectiva del mercado.

(5)  Con objeto de obtener datos comparables relativos a la
melaza de calidad tipo, es conveniente, segtin la calidad
de la melaza ofrecida, aumentar o disminuir los precios
en funcién de los resultados obtenidos mediante la apli-
cacién del articulo 6 del Reglamento (CEE) n° 785/68.

(6) Con cardcter excepcional, un precio representativo
puede mantenerse al mismo nivel durante un periodo
limitado cuando el precio de oferta que haya servido de
base para la fijacién precedente del precio representativo
no sea conocido por la Comisién y los precios de oferta
disponibles que no parezcan suficientemente representa-
tivos de la tendencia efectiva del mercado impliquen
modificaciones bruscas y considerables del precio repre-
sentativo.

(7 Cuando exista una diferencia entre el precio desencade-
nante del producto de que se trate y el precio representa-
tivo, deberdn fijarse derechos de importacién adicionales
en las condiciones mencionadas en el articulo 3 del
Reglamento (CE) n° 1422/95. En caso de suspension de
los derechos de importacién segin lo dispuesto en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1422/95, es preciso
fijar importes especificos para estos derechos.

(8)  La aplicacion de las presentes disposiciones conduce a
fijar los precios representativos y los derechos adicio-
nales de importacién de los productos de que se trate,
tal como se indica en el anexo del presente Reglamento.

(99  Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité de gestién del azdcar.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Los precios representativos y los derechos adicionales aplicables
en la importacién de los productos mencionados en el articulo
1 del Reglamento (CE) n° 1422/95 quedan fijados tal como se
indica en el anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 20 de febrero de
2004.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de febrero de 2004.

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

ANEXO

al Reglamento de la Comisién, de 19 de febrero de 2004, por el que se fijan los precios representativos y los
importes de los derechos adicionales a la importacién de melaza en el sector del aziicar

(en EUR)

Cédigo NC

Importe del precio representativo
por 100 kg netos de producto

Importe del derecho adicional por
100 kg netos de producto

Importe del derecho aplicable a la
importacion por el hecho de la
suspension contemplada en el
articulo 5 del Reglamento (CE) n°
1422/95 por 100 kg netos de
producto (3

1703 10 00 ()
1703 90 00 ()

5,85
8,58

0,38

(") Fijacion por la calidad tipo establecida en el articulo 1 del Reglamento (CEE) n° 785/68, modificado.
(3 Este importe sustituye, de conformidad con el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1422/95, el tipo de los derechos del arancel adua-

nero comun fijado para estos productos.




20.2.2004

Diario Oficial de la Unién Europea L 50/5

REGLAMENTO (CE) Ne 290/2004 DE LA COMISION
de 19 de febrero de 2004

por el que se fijan las restituciones a la exportacién del aziicar blanco y del aziicar en bruto sin
perfeccionar

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

Visto el Reglamento (CE) n° 1260/2001 del Consejo, de 19 de
junio de 2001, por el que se establece una organizaciéon comtn
de mercados en el sector del aziicar ('), y, en particular, el
segundo pdrrafo del apartado 5 de su articulo 27,

Considerando lo siguiente:

(1) En virtud de lo dispuesto en el articulo 27 del Regla-
mento (CE) n° 1260/2001, la diferencia entre las cotiza-
ciones o los precios en el mercado mundial de los
productos contemplados en la letra a) del apartado 1 del
articulo 1 de dicho Reglamento y los precios de dichos
productos en la Comunidad puede cubrirse mediante
una restitucion a la exportacion.

(2)  Con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) n°
1260/2001, las restituciones para el azicar blanco y en
bruto sin desnaturalizar y exportados sin perfeccionar
deben fijarse teniendo en cuenta la situacion en el
mercado comunitario y en el mercado mundial del
azlcar y, en particular, los elementos de precio y de
costes contemplados en el articulo 28 de dicho Regla-
mento. Con arreglo al mismo articulo, procede tener en
cuenta también el aspecto econdémico de las expor-
taciones previstas.

(3)  Para el azdcar en bruto, la restitucién debe fijarse para la
calidad tipo. Esta ha sido definida en la seccién II del
anexo I del Reglamento (CE) n° 1260/2001. Dicha resti-
tucién debe fijarse, ademds, con arreglo a lo dispuesto
en el apartado 4 del articulo 28 del citado Reglamento.
El Reglamento (CE) n° 2135/95 de la Comision, de 7 de
septiembre de 1995, relativo a las modalidades de aplica-
cion de la concesion de las restituciones a la exportacion
en el sector del aziicar (3 ha definido el aziicar cande. El
importe de la restituciéon calculado de tal modo en lo
que se refiere a los azicares aromatizados o con adicioén
de colorantes debe aplicarse a su contenido en sacarosa
y, por consiguiente, fijarse por el 1% de dicho conte-
nido.

(4 En casos especiales, el importe de la restituciéon puede
fijarse mediante actos de naturaleza diferente.

(5) La restitucion debe fijarse cada dos semanas. Puede
modificarse en el intervalo.

(6)  Con arreglo a lo dispuesto en el primer pérrafo del apar-
tado 5 del articulo 27 del Reglamento (CE) n° 1260/
2001, cuando la situacién del mercado mundial o las
necesidades especificas de determinados mercados lo
requieran, puede diferenciarse la restitucién de los
productos enumerados en el articulo 1 del citado Regla-
mento en funcién del destino.

() DO L 178 de 30.6.2001, p. 1; Reglamento cuya dltima modifica-
cion la constituye el Reglamento (CE) n° 39/2004 de la Comision
(DO L 6 de 10.1.2004, p. 16).

() DOL 214 de 8.9.1995, p. 16.

(7)  Elrdpido y significativo incremento desde comienzos del
afio 2001 de las importaciones preferentes de azicar
procedentes de los paises de los Balcanes occidentales,
asi como el de las exportaciones de aziicar de la Comu-
nidad hacia esos paises, parece revestir un cardcter extre-
madamente artificial.

(8)  Con objeto de evitar que se produzcan abusos consis-
tentes en la reimportacion en la Comunidad de
productos del sector del aziicar que se han beneficiado
de una restitucion por exportacion, se considera conve-
niente no fijar para los paises de los Balcanes occiden-
tales en su conjunto una restitucion respecto de los
productos contemplados en el presente Reglamento.

(99 En los intercambios comerciales de determinados
productos del sector de aziicar entre, por un lado, la
Comunidad y, por otro, la Reptiblica Checa, Estonia,
Chipre, Letonia, Lituania, Hungria, Malta, Polonia, Eslo-
venia y Eslovaquia, en adelante denominados «nuevos
Estados miembros», todavia se aplican derechos de
importacién y restituciones por exportacion y estas
tltimas son notablemente mds elevadas que los derechos
de importacién. Ante la préxima adhesion de esos paises
a la Comunidad, prevista para el 1 de mayo de 2004,
esa gran diferencia puede dar lugar a movimientos de
cardcter puramente especulativo.

(10)  Con objeto de evitar que se produzcan abusos consis-
tentes en la reimportacién o reintroduccion en la Comu-
nidad de productos del sector del aziicar que se han
beneficiado de una restitucion por exportacion, se consi-
dera conveniente no fijar para los «uevos Estados
miembros» en su conjunto una exacciéon reguladora o
una restitucion respecto de los productos contemplados
en el presente Reglamento.

(11) Habida cuenta de estas consideraciones, asi como de la
actual situacion de los mercados en el sector del azdcar,
y, en particular, del nivel de las cotizaciones o precios
del azicar en la Comunidad y en el mercado mundial, la
restitucién debe fijarse en los importes apropiados.

(12) Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité de gestién del azdcar.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Las restituciones a la exportacién de los productos mencio-
nados en la letra a) del apartado 1 del articulo 1 del Regla-
mento (CE) n° 1260/2001 sin perfeccionar o desnaturalizados
se fijardn en los importes consignados en el anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 20 de febrero de
2004.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de febrero de 2004.

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién

ANEXO

FORMAR APLICABLES A PARTIR DEL 20 DE FEBRERO DE 2004

RESTITUCIONES POR EXPORTACION DEL AZUCAR BLANCO Y DEL AZUCAR EN BRUTO SIN TRANS-

Cédigo de los productos Destino Unidad de medida mporte de las
170111 90 9100 S00 EUR/100 kg 45,19 (1)
1701 11 90 9910 S00 EUR/100 kg 45,19 (1)
17011290 9100 S00 EUR/100 kg 45,19 (1)
17011290 9910 S00 EUR/100 kg 45,19 (1)
1701 91 00 9000 S00 EUR/1% de sacarosa x 100 kg de 0,4913

producto neto
1701 99 10 9100 500 EUR/100 kg 49,13
17019910 9910 S00 EUR/100 kg 49,13
1701 99 10 9950 S00 EUR/100 kg 49,13
1701 99 90 9100 S00 EUR/1% de sacarosa x 100 kg de 0,4913
producto neto

p. 6).

Los demads destinos se definen de la manera siguiente:

S00: Todos los destinos (terceros paises, otros territorios, avituallamiento y destinos asimilados a una exportacién fuera de la
Comunidad), con excepcién de Albania, Croacia, Bosnia y Herzegovina, Serbia y Montenegro (incluido Kosovo, tal como se
define en la Resolucion n° 1244 del Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas de 10 de junio de 1999), la antigua Rept-
blica Yugoslava de Macedonia, la Republica Checa, Estonia, Chipre, Letonia, Lituania, Hungria, Malta, Polonia, Eslovenia y
Eslovaquia, salvo en lo que concierne al azdcar incorporado en los productos mencionados en la letra b) del apartado 2 del

articulo 1 del Reglamento (CE) n° 2201/96 del Consejo (DO L 297 de 21.11.1996, p. 29).

mento (CE) n° 1260/2001.

Nota: Los cddigos de los productos y los c6digos de los destinos de la serie «A» se definen en el Reglamento (CEE) n° 3846/87 de la
Comisién (DO L 366 de 24.12.1987, p. 1).

Los codigos de los destinos numéricos se definen en el Reglamento (CE) n° 1779/2002 de la Comisién (DO L 269 de 5.10.2002,

(") El presente importe serd aplicable al azdcar en bruto de un rendimiento del 92 %. Si el rendimiento del azicar en bruto exportado se
desvia del 92 %, el importe de la restitucién aplicable se calculard con arreglo a lo dispuesto en el apartado 4 del articulo 28 de Regla-
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REGLAMENTO (CE) Ne 291/2004 DE LA COMISION
de 19 de febrero de 2004

que fija el importe mdximo de la restitucién a la exportacion del azicar blanco a determinados
terceros paises para la vigésima primera licitacién parcial efectuada en el marco de la licitacion
permanente contemplada en el Reglamento (CE) n° 1290/2003

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

Visto el Reglamento (CE) n° 1260/2001 del Consejo, de 19 de
junio de 2001, por el que se establece una organizacién comtn
de mercados en el sector del azicar ('), y, en particular, del
apartado 5 de su articulo 27,

Considerando lo siguiente:

(1)  En virtud de lo dispuesto en el Reglamento (CE) n°
1290/2003 de la Comision, de 18 de julio de 2003, rela-
tivo a una licitacion permanente correspondiente a la
campafia de comercializacion 2003/04 para determinar
las exacciones y las restituciones por exportacion del
aztcar blanco (3, se procede a licitaciones parciales para
la exportacién de dicho azicar a determinados terceros
paises.

(20 De acuerdo con lo dispuesto en el apartado 1 del
articulo 9 del Reglamento (CE) n° 1290/2003, debe
fijarse en su caso un importe maximo de la restitucion a
la exportacién para la licitacion parcial de que se trate,

teniendo en cuenta en particular la situacién de la evolu-
cién previsible del mercado del azdcar en la Comunidad
y en el mercado mundial.

(3)  Previo examen de las ofertas, es conveniente adoptar
para la vigésima primera licitacion parcial las disposi-
ciones contempladas en el articulo 1.

(4)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité de gestién del azdcar.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Para la vigésima primera licitacion parcial de aztcar blanco
efectuada en el marco del Reglamento (CE) n° 1290/2003, se
52,427 EUR/100 kg.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 20 de febrero de
2004.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de febrero de 2004.

() DO L 178 de 30.6.2001, p. 1: Reglamento cuya dltima modifica-
cion la constituye el Reglamento (CE) n° 39/2004 de la Comision
(DO L 6 de 10.1.2004, p. 16).

() DO L 181 de 19.7.2003, p. 7.

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién
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REGLAMENTO (CE) Ne 292/2004 DE LA COMISION
de 19 de febrero de 2004

por el que se fijan las restituciones a la exportacion sin perfeccionar para los jarabes y otros
productos del sector del aziicar

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1260/2001 del Consejo, de 19 de
junio de 2001, por el que se establece una organizacién comin
de mercados en el sector del azicar ('), y, en particular, el
segundo pdrrafo del apartado 5 de su articulo 27,

Considerando lo siguiente:

1

En virtud de lo dispuesto en el articulo 27 del Regla-
mento (CE) n° 1260/2001, la diferencia entre las cotiza-
ciones o los precios en el mercado mundial de los
productos contemplados en la letra d) del apartado 1 del
articulo 1 de dicho Reglamento y los precios de dichos
productos en la Comunidad puede cubrirse mediante
una restitucion a la exportacion.

Con arreglo a lo dispuesto en el articulo 3 del Regla-
mento (CE) n° 2135/95 de la Comision, de 7 de
septiembre de 1995, relativo a las disposiciones de apli-
cacién de la concesion de las restituciones por exporta-
cién en el sector del azicar (}), la restitucion para 100
kilogramos de los productos a que se refiere la letra d)
del apartado 1 del articulo 1 del Reglamento (CE) n°
1260/2001 y que sean objeto de una exportacion serd
igual al importe de base multiplicado por el contenido
en sacarosa incrementado, en su caso, por el contenido
de otros aziicares convertidos en sacarosa. Dicho conte-
nido en sacarosa, comprobado en el producto de que se
trate, debe determinarse con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 3 del Reglamento (CE) n° 2135/95.

En virtud de lo dispuesto en el apartado 3 del articulo
30 del Reglamento (CE) n° 1260/2001, el importe de
base de la restitucion para la sorbosa exportada sin
perfeccionar debe ser igual al importe de base de la resti-
tucioén, menos la centésima parte de la restitucion a la
produccion vélida, en virtud de lo dispuesto en el Regla-
mento (CE) n° 1265/2001 de la Comision, de 27 de
junio de 2001, por el que se establecen las disposiciones
de aplicacion del Reglamento (CE) n° 1260/2001 del
Consejo en lo que atafie a la concesioén de la restitucién
por la produccién de determinados productos del sector
del azdcar utilizados en la industria quimica (), para los
productos enumerados en el anexo de este tltimo Regla-
mento.

En virtud de lo dispuesto en el apartado 1 del articulo
30 del Reglamento (CE) n° 1260/2001, para los demds
productos contemplados en la letra d) del apartado 1 del
articulo 1 del citado Reglamento, exportados sin perfec-
cionar, el importe de base de la restitucién debe ser igual
a la centésima parte del importe establecido, teniendo en
cuenta, por una parte, la diferencia entre el precio de
intervencion para el azicar blanco vélido para las zonas

L 178 de 30.6.2001, p. 1. Reglamento modificado por el Regla-
mento (CE) n° 2196/2003 de la Comision (DO L 328 de
17.12.2003, p. 17).

() bo

() DO
() bo

L 214 de 8.9.1995, p. 16.
L 178 de 30.6.2001, p. 63.

)

no deficitarias de la Comunidad, durante el mes para el
que se fija el importe de base, y las cotizaciones o los
precios del aziicar blanco comprobados en el mercado
mundial y, por otra parte, la necesidad de establecer un
equilibrio entre la utilizacién de los productos de base
de la Comunidad para la exportacién de productos de
transformacion con destino a terceros paises y la utiliza-
cién de productos de dichos paises admitidos al régimen
de tréfico de perfeccionamiento.

En virtud de lo dispuesto en el apartado 4 del articulo
30 del Reglamento (CE) n° 1260/2001, la aplicacién del
importe de base puede limitarse a algunos de los
productos contemplados en la letra d) del apartado 1 del
articulo 1 del citado Reglamento.

En virtud de lo dispuesto en el articulo 27 del Regla-
mento (CE) n° 1260/2001, puede preverse una restitu-
cién a la exportacion sin perfeccionar de los productos
contemplados en las letras f), g) y h) del apartado 1 del
articulo 1 de dicho Reglamento. El nivel de la restitucién
debe determinarse para 100 kilogramos de materia seca,
teniendo en cuenta, en particular, la restitucion aplicable
a la exportacién de los productos del cédigo NC
1702 30 91, la restitucion aplicable a la exportacién de
los productos contemplados en la letra d) del apartado 1
del articulo 1 del Reglamento (CE) n° 1260/2001 y los
aspectos econdémicos de las exportaciones previstas. En
lo que concierne a los productos mencionados en las
letras f) y g) del citado apartado 1, la restitucion tnica-
mente se concede a los productos que cumplan las
condiciones que figuran en el articulo 5 del Reglamento
(CE) n° 2135/95 y, en lo que concierne a los productos
mencionados en la letra h), la restitucién tnicamente se
concede a los productos que cumplan las condiciones
que figuran en el articulo 6 del Reglamento (CE) n°
2135/95.

Las restituciones anteriormente mencionadas deben
fijarse cada mes. Pueden modificarse en el intervalo.

Con arreglo a lo dispuesto en el parrafo primero del
apartado 5 del articulo 27 del Reglamento (CE) n° 1260/
2001, cuando la situaciéon del mercado mundial o las
necesidades especificas de determinados mercados lo
requieran, puede diferenciarse en funcion del destino la
restitucién para los productos enumerados en su articulo
1.

El rdpido y significativo incremento desde comienzos del
afio 2001 de las importaciones preferentes de azicar
procedentes de los paises de los Balcanes Occidentales,
asi como el de las exportaciones de aziicar de la Comu-
nidad hacia esos paises, parece revestir un cardcter extre-
madamente artificial.
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(10)  Con objeto de evitar que se produzca cualquier tipo de miembros» en su conjunto una exaccién reguladora o

(1)

(12)

abuso consistente en la reimportacién en la Comunidad
de productos del sector del azicar que se han benefi-
ciado de una restitucién por exportacion, se considera
conveniente no fijar para los paises de los Balcanes Occi-
dentales en su conjunto una restitucion respecto de los
productos contemplados en el presente Reglamento.

En los intercambios comerciales de determinados
productos del sector de azdcar entre, por un lado, la
Comunidad y, por otro, la Reptblica Checa, Estonia,
Chipre, Letonia, Lituania, Hungra, Malta, Polonia, Eslo-
venia y Eslovaquia, todavia se aplican derechos de
importacién y restituciones por exportacion y estas
tltimas son notablemente mds elevadas que los derechos
de importacién. Ante la préxima adhesién de esos paises
a la Comunidad, prevista para el 1 de mayo de 2004,
esa gran diferencia puede dar lugar a movimientos de
carcter puramente especulativo.

Con objeto de evitar que se produzcan abusos consis-
tentes en la reimportacién o reintroduccién en la Comu-
nidad de productos del sector del aziicar que se han
beneficiado de una restituciéon por exportacion, se consi-
dera conveniente no fijar para los «nuevos Estados

(13)

(14)

una restitucion respecto de los productos contemplados
en el presente Reglamento.

Habida cuenta de estas consideraciones, las restituciones
deben para los productos en cuestion fijarse en los
importes apropiados.

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se fijardn como se indica en el anexo del presente Reglamento
las restituciones que deben concederse a la exportacion sin
perfeccionar de los productos contemplados en las letras d), f),
g) v h) del apartado 1 del articulo 1 del Reglamento (CE) n°
1260/2001.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 20 de febrero de

2004.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de febrero de 2004.

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién
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ANEXO

RESTITUCIONES POR EXPORTACION DEL AZUCAR BLANCO Y DEL AZUCAR EN BRUTO SIN

TRANSFORMAR APLICABLES A PARTIR DEL 20 DE FEBRERO DE 2004

Cddigo del producto Destino Unidad de medida Importe de las restituciones

1702 4010 9100 S00 EUR/100 kg de materia seca 49,13 (1

1702 60 10 9000 S00 EUR/100 kg de materia seca 49,13 (")

1702 60 80 9100 S00 EUR/100 kg de materia seca 93,34 ()

1702 60 95 9000 S00 EUR/1 % de sacarosa x 100 kg de 0,4913 ()
producto neto

170290 30 9000 S00 EUR/100 kg de materia seca 49,13 (1)

1702 90 60 9000 S00 EUR/1 % de sacarosa x 100 kg de 0,4913 ()
producto neto

170290 71 9000 S00 EUR/1 % de sacarosa x 100 kg de 0,4913 ()
producto neto

1702 90 99 9900 S00 EUR/1 % de sacarosa x 100 kg de 0,4913 () (9
producto neto

2106 90 30 9000 S00 EUR/[100 kg de materia seca 49,13 ()

2106 90 59 9000 S00 EUR/1 % de sacarosa x 100kg de 0,4913 (3
producto neto

Nota

Los c6digos de los productos y los codigos de los destinos de la serie «A» se definen en el Reglamento (CEE) n° 3846/87 de la Comi-
sién (Do L 366 de 24.12.1987, p. 1).

Los codigos de los destinos numéricos se definen en el Reglamento (CE) n° 1779/2002 de la Comisién (DO L 69 de 5.10.2002, p.
6).

Los demds destinos se definen de la manera siguiente:

S00: Todos los destinos (terceros paises, otros territorios, avituallamiento y destinos asimilados a una exportacion fuera de la
Comunidad), con excepcion de Albania, Croacia, Bosnia y Herzegovina, Serbia y Montenegro (incluido Kosovo, tal como se
define en la Resolucion n° 1244 del Consejo de Seguridad de las Naciones Unidas de 10 de junio de 1999) y la antigua Repu-
blica Yugoslava de Macedonia, la Republica Checa, Estonia, Chipre, Letonia, Lituania, Hungria, Malta, Polonia, Eslovenia y
Eslovaquia, salvo en lo que concierne al aziicar incorporado en los productos mencionados en la letra b) del apartado 2 del
articulo 1 del Reglamento (CE) n° 2201/96 del Consejo (DO L 297 de 21.11.1996, p. 29).

Aplicable tinicamente a los productos mencionados en el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 2135/95.

Aplicable dnicamente a los productos mencionados en el articulo 6 del Reglamento (CE) n° 2135/95.

El importe de base no serd aplicable a los jarabes de pureza inferior al 85 % [Reglamento (CE) n° 2135/95]. El contenido en sacarosa
se determinard con arreglo al articulo 3 del Reglamento (CE) n° 2135/95.

El importe de base no serd aplicable al producto definido en el punto 2 del anexo del Reglamento (CEE) n° 3513/92 de la Comision
(DO L 355 de 5.12.1992, p. 12).
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REGLAMENTO (CE) Ne 293/2004 DE LA COMISION
de 19 de febrero de 2004

relativo a la expedicion de certificados de importacion de aceite de oliva en el marco del contin-
gente arancelario de Tdnez

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

Vista la Decisién 2000/822/CE del Consejo, de 22 de diciembre
de 2000, relativa a la celebracion del Acuerdo en forma de
Canje de Notas entre la Comunidad Europea y la Reptblica de
Tinez sobre las medidas de liberalizacion reciprocas y la modi-
ficacién de los Protocolos agricolas del Acuerdo de asociacion
CE-Republica de Tianez (1),

Visto el Reglamento (CE) n° 136/66/CEE del Consejo, de 22 de
septiembre de 1966, por el que se establece la organizacion
comiin de mercados en el sector de las materias grasas (%),

Visto el Reglamento (CE) n° 312/2001 de la Comision, de 15
de febrero de 2001, por el que se establecen disposiciones de
aplicacion para la importacién de aceite de oliva originario de
Tanez y excepciones de determinadas disposiciones de los
Reglamentos (CE) n° 1476/95 y (CE) n° 1291/2000 (), y, en
particular, los apartados 3 y 4 de su articulo 2,

Considerando lo siguiente:

(1) Los apartados 1 y 2 del articulo 3 del Protocolo n° 1 del
Acuerdo euromediterrdneo por el que se crea una asocia-
cion entre las Comunidades Europeas y sus Estados
miembros, por una parte, y la Republica de Tunez, por
otra () abren un contingente arancelario con derecho
cero para la importacioén de aceite de oliva no tratado de
los cédigos NC 1509 10 10 y 1509 10 90, enteramente
obtenido en Tuanez y transportado directamente de ese
pais a la Comunidad, dentro de unos limites fijados para
cada aflo.

(2)  El apartado 2 del articulo 1 del Reglamento (CE) n° 312/
2001 establece, asimismo, limites cuantitativos
mensuales para la expedicion de certificados.

(3)  Se han presentado a las autoridades competentes,
conforme a lo establecido en el apartado 2 del articulo 2
del Reglamento (CE) n° 312/2001, solicitudes para la
expedicién de certificados por una cantidad total supe-
rior al limite de 1 000 toneladas previsto para el mes de
febrero.

(4)  Ante esta situacién, la Comisién ha de fijar un coefi-
ciente de reduccién que permita expedir los certificados
de forma proporcional a la cantidad disponible.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se aceptan las solicitudes de certificados de importacién presen-
tadas los dias 16 y 17 de febrero de 2004 de conformidad con
el apartado 2 del articulo 2 del Reglamento (CE) n° 312/2001
hasta un 14,20 % de la cantidad solicitada. Se ha alcanzado el
limite de 1 000 toneladas previsto para el mes de febrero.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 20 de febrero de
2004.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de febrero de 2004.

(') DO L 336 de 30.12.2000, p. 92.

() DO 172 de 30.9.1966, p. 3025/66; Reglamento cuya tltima modi-
ficacion la constituye el Reglamento (CE) n° 1513/2001 (DO L 201
de 26.7.2001, p. 4).

() DO L 46 de 16.2.2001, p. 3.

(*) DO L 97 de 30.3.1998, p. 1.

Por la Comisién
J. M. SILVA RODRIGUEZ

Director General de Agricultura
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REGLAMENTO (CE) Ne 294/2004 DE LA COMISION
de 19 de febrero de 2004

por el que se establecen determinadas cantidades indicativas y limites mdximos individuales para la
expedicion de certificados de importacion de plitanos en la Comunidad durante el segundo
trimestre de 2004, dentro de los contingentes arancelarios

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

Visto el Reglamento (CEE) n° 404/93 del Consejo, de 13 de
febrero de 1993, por el que se establece la organizacién comin
de mercados en el sector del platano ('), y, en particular, su
articulo 20,

Considerando lo siguiente:

(1) En el apartado 1 del articulo 14 del Reglamento (CE) n°
896/2001 de la Comisién, de 7 de mayo de 2001, por
el que se establecen disposiciones de aplicacién del
Reglamento (CEE) n° 40493 del Consejo en lo relativo
al régimen de importacion de platanos en la Comu-
nidad (}) se establece la posibilidad de fijar una cantidad
indicativa, expresada mediante un porcentaje uniforme
de las cantidades disponibles en cada uno de los contin-
gentes arancelarios, a efectos de la expedicion de los
certificados de importacion en cada uno de los tres
primeros trimestres del afio.

(2)  Los datos relativos, por una parte, a las cantidades de
platanos comercializados en la Comunidad en 2003 —y,
en particular, a las importaciones reales durante el
segundo trimestre— y, por otra, a las perspectivas de
abastecimiento y de consumo del mercado comunitario
durante el segundo trimestre de 2004, aconsejan fijar
unas cantidades indicativas para los contingentes arance-
larios A, B y C que permitan garantizar un abasteci-
miento satisfactorio de toda la Comunidad, asi como la
continuacién de los flujos comerciales entre las cadenas
de produccién y de comercializacion.

(3)  De acuerdo con los mismos datos, es conveniente fijar la
cantidad mdxima por la que cada operador puede
presentar las solicitudes de certificados correspondientes
al segundo trimestre de 2004, en aplicacién del apartado
2 del articulo 14 del Reglamento (CE) n° 896/2001.

(4)  Habida cuenta que las disposiciones del presente Regla-
mento deben aplicarse antes de que se abra el plazo de
presentacion de solicitudes de certificados correspon-
dientes al segundo trimestre de 2004, es necesario
prever la entrada en vigor inmediata del presente Regla-
mento.

(") DO L 47 de 25.2.1993, p. 1; Reglamento cuya tltima modificacién
la constituye el Reglamento (CE) n° 2587/2001 (DO L 345 de
29.12.2001, p. 13).

() DO L 126 de 8.5.2001, p. 6; Reglamento cuya tltima modificacion
la constituye el Reglamento (CE) n° 1439/2003 (DO L 204 de
13.8.2003, p. 30).

(5)  Procede especificar que las disposiciones del presente
Reglamento se aplicardn tnicamente en la Comunidad
en su composicion a 30 de abril de 2004, habida cuenta
de que la adhesion de los nuevos Estados miembros se
producird el 1 de mayo de 2004 y de que, en el
momento oportuno, se adoptardn las medidas apro-
piadas para garantizar el abastecimiento de la Comu-
nidad ampliada.

(6)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité de gestién del platano.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

La cantidad indicativa contemplada en el apartado 1 del
articulo 14 del Reglamento (CE) n° 896/2001, para la importa-
ciéon de platanos al amparo de los contingentes arancelarios
previstos en el articulo 18 del Reglamento (CE) n° 404/93,
queda fijada, para el segundo trimestre de 2004, en el 29 % de
las cantidades disponibles para los operadores tradicionales y
los operadores no tradicionales, en lo que respecta a los contin-
gentes arancelarios A/B y C.

Articulo 2

Para el segundo trimestre de 2004, la cantidad autorizada
contemplada en el apartado 2 del articulo 14 del Reglamento
(CE) n° 896/2001, para la importacion de platanos al amparo
de los contingentes arancelarios previstos en el articulo 18 del
Reglamento (CEE) n° 404/93, queda fijada en:

a) el 29 % de la cantidad de referencia establecida en aplicacién
de los articulos 4 y 5 del Reglamento (CE) n° 896/2001 para
los operadores tradicionales, en lo que respecta a los contin-
gentes arancelarios A/B y G

b) el 29 % de la cantidad establecida y notificada en aplicacién
del apartado 3 del articulo 9 del Reglamento (CE) n° 896/
2001 para los operadores no tradicionales, en lo que
respecta a los contingentes arancelarios A[B y C.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el dia de su publica-
cién en el Diario Oficial de la Union Europea.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de febrero de 2004.

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién
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REGLAMENTO (CE) Ne 295/2004 DE LA COMISION
de 19 de febrero de 2004

que modifica el Reglamento (CE) n° 2314/2003 en lo que atafie a la cantidad cubierta por la licita-
cién permanente para la reventa en el mercado interno de centeno en poder del organismo de
intervencion aleman

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

Visto el Reglamento (CEE) n° 1766/92 del Consejo, de 30 de
junio de 1992, por el que se establece la organizacién comin
de mercados en el sector de los cereales (') y, en particular, su
articulo 5,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n° 2314/2003 de la Comisi6n ()
abrié una licitacién permanente para la reventa en el
mercado interno de 1 139 000 toneladas de centeno en
poder del organismo de intervencién alemén.

(2)  En la situacion actual del mercado las cantidades de
centeno en poder del organismo de intervenciéon alemdn
puestas a la venta en el mercado interno de la Comu-
nidad deben aumentarse hasta 1 639 000 toneladas.

(3)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité de gestion de los
cereales.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (CE) n° 2314/2003 quedard modificado como
sigue:

1) En el apartado 1 del articulo 1, «1 139 000 toneladas» se
sustituird por «1 639 000 toneladas.

2) En el titulo del anexo, «1 139 000 toneladas» se sustituird
por «1 639 000 toneladas».
Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el dia de su publica-
cién 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 19 de febrero de 2004.

() DO L 181 de 1.7.1992, p. 21; Reglamento cuya dltima modifica-
cion la constituye el Reglamento (CE) n° 1104/2003 (DO L 158 de
27.6.2003, p. 1).

() DO L 345 de 30.12.2003, p. 32.

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién
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REGLAMENTO (CE) Ne 296/2004 DE LA COMISION
de 19 de febrero de 2004

que modifica el Reglamento (CEE) n° 1848/93 por el que se establecen disposiciones de aplicacién
del Reglamento (CEE) n° 2082/92 del Consejo relativo a la certificacién de las caracteristicas especi-
ficas de los productos agricolas y alimenticios

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

Visto el Reglamento (CEE) n° 2082/92 del Consejo, de 14 de
julio de 1992, relativo a la certificacién de las caracteristicas
especificas de los productos agricolas y alimenticios ('), y, en
particular, su articulo 20,

Considerando lo siguiente:

(1) El simbolo comunitario y la mencién contempladas en
los articulos 12 y 15 del Reglamento (CEE) n° 208292
estan constituidos por los modelos que figuran en las
partes A y B del anexo I del Reglamento (CEE) n° 1848/
93 de la Comision (3).

(2)  Resulta conveniente completar dicho anexo con los
simbolos y las menciones en lengua finesa y sueca, y
declarar vélidos los simbolos y menciones utilizados tras
la entrada en vigor del Tratado de adhesién de Austria,
de Finlandia y de Suecia siempre que sean conformes a
los modelos que figuran en el anexo del presente Regla-
mento.

(3)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité de los certificados de
especificidad.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo I del Reglamento (CEE) n° 1848/93 se sustituird por el
anexo del presente Reglamento.

Los simbolos y las menciones en lengua finesa y sueca utili-
zados tras la entrada en vigor del Tratado de adhesion de
Austria, de Finlandia y de Suecia son vilidos siempre que sean
conformes a los modelos que figuran en el anexo del presente
Reglamento.

Articulo 2

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

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de febrero de 2004.

() DO L 208 de 24.7.1992, p. 9; Reglamento cuya ultima modifica-
cién la constituye el Reglamento (CE) n° 806/2003 (DO L 122 de
16.5.2003, p. 1J.

() DO L 168 de 10.7.1993, p. 35. Reglamento cuya tltima modifica-
cién la constituye el Reglamento (CE) n° 2182/98 (DO L 275 de
10.10.1998, p. 18).

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién
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ANEXO

Parte A

Dansk Deutsch ENvika

Italiano Nederlands Portugués

Suomi Svenska
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Parte B
Dansk GARANTI FOR TRADITIONEL SPECIALITET
Deutsch GARANTIERT TRADITIONELLE SPEZIALITAT
EN\nvika EIAIKO ITAPAAOSIAKO TTPOION EITYHMENO
English TRADITIONAL SPECIALITY GUARANTEED
Espafiol ESPECIALIDAD TRADICIONAL GARANTIZADA
Frangcais SPECIALITE TRADITIONNELLE GARANTIE
Italiano SPECIALITA TRADIZIONALE GARANTITA
Nederlands GEGARANDEERDE TRADITIONELE SPECIALITEIT
Portugués ESPECIALIDADE TRADICIONAL GARANTIDA
Suomi AITO PERINTEINEN TUOTE

Svenska

GARANTERAD TRADITIONELL SPECIALITET
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REGLAMENTO (CE) Ne 297/2004 DE LA COMISION
de 19 de febrero de 2004

que completa el anexo del Reglamento (CE) n° 2400/96 relativo a la inscripcion de determinadas
denominaciones en el Registro de Denominaciones de Origen Protegidas y de Indicaciones Geogra-
ficas Protegidas (Ensaimada de Mallorca o Ensaimada mallorquina)

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

Visto el Reglamento (CEE) n° 2081/92 del Consejo, de 14 de
julio de 1992, relativo a la proteccién de las indicaciones
geogrificas y de las denominaciones de origen de los productos
agricolas y alimenticios (!), y, en particular, los apartados 3 y 4
de su articulo 6,

Considerando lo siguiente:

(1)  Conforme a lo establecido en el articulo 5 del Regla-
mento (CEE) n° 2081/92, Espafia presentd a la Comision
una solicitud de registro como indicaciéon geogrifica
protegida para la denominacion «Ensaimada de Mallorca»
o «Ensaimada mallorquina».

(2)  Se ha observado, conforme a lo establecido en el apar-
tado 1 del articulo 6 del citado Reglamento, que dicha
solicitud se ajusta a ese Reglamento y que, en particular,
incluye todos los elementos contemplados en su articulo
4.

(3)  Tras la publicacion en el Diario Oficial de la Union
Europea (¥ de la denominacién que figura en el anexo del
presente Reglamento, la Comision no ha recibido
ninguna declaracion de oposicion en el sentido del
articulo 7 del Reglamento (CEE) n° 2081/92.

(4)  Por consiguiente, dicha denominacién merece ser
inscrita en el Registro de Denominaciones de Origen
Protegidas y de Indicaciones Geograficas Protegidas y,
por lo tanto, recibir proteccién comunitaria como indi-
cacién geografica protegida.

(5)  El anexo del presente Reglamento completa el anexo del
Reglamento (CE) n° 2400/96 de la Comision (*).

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo del Reglamento (CE) n° 2400/96 se completa con la
denominacién que figura en el anexo del presente Reglamento,
la cual queda inscrita como indicacion geografica protegida
(IGP) en el Registro de Denominaciones de Origen Protegidas y
de Indicaciones Geogréficas Protegidas contemplado en el apar-
tado 3 del articulo 6 del Reglamento (CEE) n° 2081/92.

Articulo 2

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

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de febrero de 2004.

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién

ANEXO

Productos de panaderia, pasteleria, confiteria o galleteria

ESPANA

Ensaimada de Mallorca o Ensaimada mallorquina.

(') DO L 208 de 24.7.1992, p. 1; Reglamento cuya ultima modifica-
cién la constituye el Reglamento (CE) n° 806/2003 (DO L 122 de
16.5.2003, p. 1).

() DO C 131 de 5.6.2003, p. 14 (Ensaimada de Mallorca o Ensaimada
mallorquina).

() DO L 327 de 18.12.1996, p. 11; Reglamento cuya tltima modifica-
cién la constituye el Reglamento (CE) n° 135/2004 (DO L 21 de
28.1.2004, p. 9).
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REGLAMENTO (CE) Ne 298/2004 DE LA COMISION
de 19 de febrero de 2004
por el que se fijan las restituciones a la produccion en los sectores de los cereales y del arroz

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

Visto el Reglamento (CEE) n° 1766/92 del Consejo, de 30 de
junio de 1992, por el que se establece la organizacién comin
de mercados en el sector de los cereales ('), y, en particular, el
apartado 3 de su articulo 7,

Visto el Reglamento (CE) n° 3072/95 del Consejo, de 22 de
diciembre de 1995, por el que se establece la organizacion
comtn de mercados del arroz (3), y, en particular, la letra ¢) de
su articulo 8§,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CEE) n° 172293 de la Comisién, de 30
de junio de 1993, por el que se establecen las disposi-
ciones de aplicacién de los Reglamentos (CEE) n° 1766/
92 y (CEE) n° 1418/76 del Consejo en lo que respecta al
régimen de las restituciones por produccion en el sector
de los cereales y del arroz respectivamente (), define las
condiciones para la concesién de restituciones por
produccién. El articulo 3 de ese Reglamento determina
la base de cdlculo. La restitucién asi calculada, diferen-
ciada en caso necesario para la fécula de patata, debe
fijarse una vez al mes y puede ser modificada si los
precios del maiz yfo del trigo experimentan variaciones
significativas.

(2)  Las restituciones a la producciéon fijadas por el presente
Reglamento deben ajustarse mediante los coeficientes
que se indican en el anexo II del Reglamento (CEE) n°
1722/93 con objeto de determinar el importe exacto
que se debera pagar.

(3)  El Comité de gestion de los cereales no ha emitido
dictamen alguno en el plazo establecido por su presi-
dente.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

La restitucion a la produccién, expresada por tonelada de
almidén, contemplada en el apartado 2 del articulo 3 del Regla-
mento (CEE) n° 1722/93, se fija en:

a) 11,36 EURJt para el almidén de maiz, trigo, cebada, avena,
arroz o arroz partido;

b) 0,00 EUR/t para a fécula de patatas.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 20 de febrero de
2004.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de febrero de 2004.

(') DO L 181 de 1.7.1992, p. 21. Reglamento cuya dltima modifica-
cién la constituye el Reglamento (CE) n° 1104/2003 (DO L 158 de
27.6.2003, p. 1).

() DO L 329 de 30.12.1995, p. 18. Reglamento cuya tltima modifica-
cién la constituye el Reglamento (CE) n° 411/2002 de Comision
(DO L 62 de 5.3.2002, p. 27).

() DO L 159 de 1.7.1993, p. 112. Reglamento cuya tltima modifica-
cién la constituye el Reglamento (CE) n° 216/2004 (DO L 36 de
7.2.2004, p. 13).

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisidn
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REGLAMENTO (CE) Ne 299/2004 DE LA COMISION
de 19 de febrero de 2004
por el que se fijan las restituciones a la exportacion del aceite de oliva

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 ('), y, en
particular, el apartado 3 de su articulo 3,

Considerando lo siguiente:

(1) En virtud de lo dispuesto en el articulo 3 del Reglamento
n° 136/66/CEE, cuando el precio en la Comunidad sea
superior a las cotizaciones mundiales, la diferencia entre
dichos precios puede cubrirse mediante una restitucion a
la exportacién de aceite de oliva a los terceros paises.

(2)  Por el Reglamento (CEE) n° 616/72 de la Comisién (), se
han adoptado las modalidades relativas a la fijacion y a
la concesion de la restitucién a la exportacion de aceite
de oliva.

(3)  En virtud de lo dispuesto en el apartado 3 del articulo 3
del Reglamento n° 136/66/CEE, la restitucion debe ser la
misma para toda la Comunidad.

(4)  Con arreglo a lo dispuesto en el apartado 4 del articulo
3 del Reglamento n° 136/66/CEE, la restituciéon para el
aceite de oliva debe fijarse tomando en consideracion la
situacion y las perspectivas de evolucidn, en el mercado
de la Comunidad, de los precios del aceite de oliva y de
las disponibilidades, asi como de los precios del aceite de
oliva en el marco mundial. No obstante, en el caso en
que la situacién del mercado mundial no permita deter-
minar las cotizaciones mas favorables del aceite de oliva,
se podrd tener en cuenta el precio en el mercado de los
principales aceites vegetales que compiten con el aceite
de oliva y de la diferencia registrada a lo largo de un
periodo representativo entre dicho precio y el del aceite
de oliva. El importe de la restitucion no podrd ser supe-
rior a la diferencia existente entre el precio del aceite de
oliva en la Comunidad y aquél en el mercado mundial,
ajustado, en su caso, para tomar en consideracién los
gastos de exportacion de los productos en este tltimo
mercado.

(5)  Con arreglo a lo dispuesto en la letra b) del parrafo
tercero del apartado 3 del articulo 3 del Reglamento n°
136/66/CEE, se podra decidir que la restitucion sea fijada
mediante adjudicacién. La adjudicaciéon se referira al
importe de la restitucion y se podrd limitar a determi-
nados paises de destino, determinadas cantidades, cali-
dades y presentaciones.

(6)  Con arreglo a lo dispuesto en el parrafo segundo del
apartado 3 del articulo 3 del Reglamento n° 136/66/
CEE, las restituciones para el aceite de oliva pueden
fijarse a distintos niveles segin el destino cuando la
situacién del mercado mundial o las exigencias especi-
ficas de determinados mercados lo hagan necesario.

(7)  Las restituciones deben fijarse por lo menos una vez por
mes; que, en caso necesario, pueden modificarse entre
tanto.

(8)  La aplicacion de dichas modalidades a la situacién actual
de los mercados en el sector del aceite de oliva y, en
particular, al precio de dicho producto en la Comunidad
y en los mercados de los terceros paises conduce a fijar
la restitucion en los importes consignados en el anexo.

(9)  El Comité de gestion de las materias grasas no ha
emitido dictamen alguno en el plazo establecido por su
presidente.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se fijan en los importes consignados en el anexo las restitu-
ciones a la exportaciéon de los productos contemplados en la
letra ¢) del apartado 2 del articulo 1 del Reglamento n° 136/
66/CEE.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 20 de febrero de
2004.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de febrero de 2004.

(") DO 172 de 30.9.1966, p. 3025/66. Regulamento cuya tltima modi-
ficacion la constituye el Reglamento (CE) n.> 1513/2001 (DO L 201
de 26.7.2001, p. 4).

() DO 78 de 31.3.1972, p. 1. Regulamento cuya dltima modificacion
la constituye el Reglamento (CE) ne° 2962[77 (DO L 348 de
30.12.1977, p. 53).

Por la Comision
Franz FISCHLER
Miembro de la Comisidn
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ANEXO

del Reglamento de la Comisién, de 19 de febrero de 2004, por el que se fijan las restituciones a la exportacién
del aceite de oliva

Cédigo producto Destino Unidad de medida Importe de las restituciones
1509 10 90 9100 A00 EUR/100 kg 0,00
1509 10 90 9900 A00 EUR/100 kg 0,00
1509 90 00 9100 A00 EUR/100 kg 0,00
1509 90 00 9900 A00 EUR/100 kg 0,00
151000 90 9100 A00 EUR/100 kg 0,00
1510 00 90 9900 A00 EUR/100 kg 0,00

NB: Los c6digos de los productos y los cédigos de los destinos de la serie «A» se definen en el Reglamento (CEE) n° 3846/87 de la Comi-
sién (DO L 366 de 24.12.1987, p. 1), modificado.
Los cddigos de los destinos numéricos se definen en el Reglamento (CE) n° 2081/2003 de la Comisién (DO L 313 de 27.11.2003,
p. 11).
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REGLAMENTO (CE) Ne 300/2004 DE LA COMISION
de 19 de febrero de 2004

por el que se fijan los tipos de las restituciones aplicables a determinados productos del sector del
azicar exportados en forma de mercancias no incluidas en el anexo I del Tratado

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1260/2001 del Consejo, de 19 de
junio de 2001, por el que se establece la organizacién comtn
de mercados en el sector del azicar ('), modificado por el
Reglamento (CE) n° 2196/2003 de la Comisién (%), y, en parti-
cular, la letra a) del apartado 5 y el apartado 15 de su articulo
27,

Considerando lo siguiente:

1

(
(
(
(

1
2
3
7)

) D
) D
) D
) D

[oje)eo)e]

De conformidad con lo dispuesto en los apartados 1 y 2
del articulo 27 del Reglamento (CE) n° 1260/2001, se
puede compensar la diferencia entre los precios en el
mercado internacional y los precios en la Comunidad de
los productos mencionados en las letras a), ¢), d), f), g) y
h) del apartado 1 del articulo 1 de dicho Reglamento
mediante una restitucién a la exportacién cuando estos
productos se exporten en forma de mercancias que
figuran en el anexo V de dicho Reglamento. El Regla-
mento (CE) n° 1520/2000 de la Comisién, de 13 de julio
de 2000, por el que se establecen, respecto a determi-
nados productos agricolas exportados en forma de
mercancias no incluidas en el anexo I del Tratado, las
disposiciones comunes de aplicacion relativas al régimen
de la concesion de restituciones a la exportacion y los
criterios de fijacion de su importe (), cuya dltima modi-
ficacién la constituye el Reglamento (CE) n° 740/
2003 (*), determina para cudles de estos productos
procede fijar un tipo de restitucion aplicable a su expor-
tacion en forma de mercancias incluidas en el anexo I
del Reglamento (CE) n° 1260/2001.

Con arreglo a lo dispuesto en el apartado 1 del articulo
4 del Reglamento (CE) n° 1520/2000, se debe fijar para
cada mes el tipo de la restituciéon por 100 kilogramos de
cada uno de los productos de base de que se trate.

El apartado 3 del articulo 27 del Reglamento (CE) n°
1260/2001 y el articulo 11 del Acuerdo sobre agricul-
tura, celebrado en el marco de las negociaciones multila-
terales de la Ronda Uruguay, establecen que la restitu-
cién concedida a la exportacién para un producto incor-
porado en una mercancia no puede ser superior a la
aplicable al mismo producto exportado en su estado
natural.

Las restituciones fijadas en el presente Reglamento
pueden ser objeto de fijacién anticipada, ya que la situa-
cion del mercado en los meses venideros no puede deter-
minarse en la actualidad.

L 178 de 30.6.2001, p. 1.

L 328 de 17.12.2003, p. 17.
L 177 de 15.7.2000, p. 1.
L 106 de 29.4.2003, p. 12.

©)

()
()
()
()
()
( 0

Los compromisos adquiridos en materia de restituciones
que pueden concederse a la exportacion de productos
agricolas incorporados en mercancias no incluidas en el
anexo [ del Tratado pueden peligrar por la fijacion anti-
cipada de tipos de restitucién elevados. En consecuencia,
conviene adoptar medidas de salvaguardia en estas situa-
ciones sin impedir por ello la celebracién de contratos a
largo plazo. La fijacién de un tipo de restitucion especi-
fico para la fijacion anticipada de las restituciones es una
medida que permite alcanzar estos objetivos diferentes.

Con arreglo al Reglamento (CE) n° 1039/2003 del
Consejo, de 2 de junio de 2003, por el que se adoptan
medidas auténomas y transitorias relativas a la importa-
cién de determinados productos agricolas transformados
originarios de Estonia y a la exportacién a Estonia de
determinados productos agricolas transformados (°), al
Reglamento (CE) n° 1086/2003 del Consejo, de 18 de
junio de 2003, por el que se adoptan medidas auté-
nomas y transitorias relativas a la importacién de deter-
minados productos agricolas transformados originarios
de Eslovenia y a la exportacién a Eslovenia de determi-
nados productos agricolas transformados (°), al Regla-
mento (CE) n° 1087/2003 del Consejo, de 18 de junio
de 2003, por el que se adoptan medidas auténomas y
transitorias relativas a la importacién de determinados
productos agricolas transformados originarios de Letonia
y a la exportacién a Letonia de determinados productos
agricolas transformados (), al Reglamento (CE) n° 1088/
2003 del Consejo, de 18 de junio de 2003, por el que se
adoptan medidas auténomas y transitorias relativas a la
importacién de determinados productos agricolas trans-
formados originarios de Lituania y a la exportacién a
Lituania de determinados productos agricolas transfor-
mados (*), al Reglamento (CE) n° 1089/2003 del
Consejo, de 18 de junio de 2003, por el que se adoptan
medidas auténomas y transitorias relativas a la importa-
cion de determinados productos agricolas transformados
originarios de la Reptiblica Eslovaca y a la exportacién
de determinados productos agricolas transformados a la
Reptblica Eslovaca (°), y al Reglamento (CE) n° 1090/
2003 del Consejo, de 18 de junio de 2003, por el que se
adoptan medidas auténomas y transitorias relativas a la
importacién de determinados productos agricolas trans-
formados originarios de la Reptblica Checa y a la expor-
tacion a la Reptiblica Checa de determinados productos
agricolas transformados (%), a partir del 1 de julio de
2003 se suprimen las restituciones a los productos
agricolas transformados no incluidos en el anexo I del
Tratado cuando se exporten a Estonia, Eslovenia,
Letonia, Lituania, Reptblica Eslovaca o Republica Checa.

51 de 19.6.2003, p. 1.
63 de 1.7.2003, p. 1.

63 de 1.7.2003, p. 38.
63 de 1.7.2003, p. 56.

DOL1
DOL1
DO L 163 de 1.7.2003, p. 19.
DOL1
DOL1

1) DO L 163 de 1.7.2003, p. 73.
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Con arreglo al Reglamento (CE) n° 999/2003 del
Consejo, de 2 de junio de 2003, por el que se adoptan
medidas auténomas y transitorias relativas a la importa-
cién de determinados productos agricolas transformados
originarios de Hungria y a la exportacion a Hungria de
determinados productos agricolas transformados (!), a
partir del 1 de julio de 2003 se suprimen las restitu-
ciones a las mercancias incluidas en el apartado 2 de su
articulo 1 cuando se exporten a Hungrfa.

Con arreglo al Reglamento (CE) n° 1890/2003 del
Consejo, de 27 de octubre de 2003, por el que se
adoptan medidas de cardcter auténomo y transitorio
relativas a la importacién de determinados productos
agricolas transformados originarios de Malta y a la
exportacion a Malta de determinados productos agricolas
transformados (?), a partir del 1 de noviembre de 2003,
se suprimen las restituciones a los productos agricolas
transformados no incluidos en el anexo I del Tratado
cuando se exporten a Malta.

Es necesario seguir garantizando una gestion estricta,
teniendo en cuenta las previsiones de gasto, por un lado,
y las disponibilidades presupuestarias, por otro.

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

(10)

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se fijan, con arreglo a lo establecido en el anexo del presente
Reglamento, los tipos de las restituciones aplicables a los
productos de base que figuran en el anexo A del Reglamento
(CE) n° 1520/2000 y en los apartados 1 y 2 del articulo 1 del
Reglamento (CE) n° 1260/2001, y exportados en forma de
mercancias incluidas en el anexo V del Reglamento (CE) n°
1260/2001.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 20 de febrero de
2004.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de febrero de 2004.

L 146 de 13.6.2003, p. 10.

L 278 de 29.10.2003, p. 1.

Por la Comision
Erkki LIIKANEN

Miembro de la Comisidn
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ANEXO

Tipos de las restituciones aplicables a partir del 20 de febrero de 2004 a determinados productos del sector del
azdcar exportados en forma de mercancias no incluidas en el anexo I del Tratado

Tipos de las restituciones (en EUR/100 kg) (!)

Cédigo NC Designacion de la mercancia _— .
g g En caso de fijacion anticipada de
las restituciones

En los demds casos

49,13

170199 10 Azcar blanco 49,13

(") A partir del 1 de julio de 2003 estos tipos no son aplicables a las mercancias no incluidas en el anexo I del Tratado que se exporten a
Estonia, Eslovenia, Letonia, Lituania, Reptiblica Eslovaca o Republica Checa ni a las mercancias mencionadas en el apartado 2 del
articulo 1 del Reglamento (CE) n° 999/2003 cuando se exporten a Hungria. A partir del 1 de noviembre de 2003 estos tipos no son
aplicables a las mercancias no incluidas en el anexo I del Tratado cuando se exporten a Malta.
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REGLAMENTO (CE) Ne 301/2004 DE LA COMISION
de 19 de febrero de 2004

por el que se fija la restitucion mdxima a la exportaciéon de avena en el marco de la licitacién
contemplada en el Reglamento (CE) n° 1814/2003

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

Visto el Reglamento (CEE) n° 1766/92 del Consejo, de 30 de
junio de 1992, por el que se establece la organizacién comin
de mercados en el sector de los cereales ('),

Visto el Reglamento (CE) n° 1501/95 de la Comisién, de 29 de
junio de 1995, por el que se establecen determinadas disposi-
ciones de aplicacion del Reglamento (CEE) n° 1766/92 del
Consejo en lo que respecta a la concesion de las restituciones a
la exportacion y a las medidas que deben adoptarse en caso de
perturbacion en el sector de los cereales (?), y, en particular, su
articulo 4,

Visto el Reglamento (CE) n° 1814/2003 de la Comision, de 15
de octubre de 2003, relativo a una medida especial de interven-
cion para los cereales en Finlandia y en Suecia para la campaiia
2003/2004 (), y, en particular, su articulo 9,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n° 1814/2003 ha abierto una licita-
cion de la restitucion de avena producida en Finlandia y
en Suecia y destinada a ser exportada de Finlandia y de
Suecia a todos los terceros paises, excluidos Bulgaria,
Chipre, Estonia, Hungria, Letonia, Lituania, Malta,
Polonia, Republica Checa, Rumania, Eslovaquia y Eslo-
venia.

(2)  En virtud del articulo 9 del Reglamento (CE) n° 1814/
2003, la Comision, basandose en las ofertas comuni-
cadas y con arreglo al procedimiento establecido en el

articulo 23 del Reglamento (CEE) n° 1766/92, puede
decidir fijar una restitucién mdxima a la exportacion
siguiendo los criterios a que se refiere el articulo 1 del
Reglamento (CE) n° 1501/95. En este caso, el contrato se
adjudicard al licitador o licitadores cuya oferta sea igual
o inferior a la restitucién méaxima.

(3)  La aplicacion de los criterios precitados a la situacion
actual de los mercados del cereal considerado lleva a fijar
la restitucién méxima a la exportaciéon en el importe
indicado en el articulo 1.

(4 El Comité de gestion de los cereales no ha emitido
dictamen alguno en el plazo establecido por su presi-
dente.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Para las ofertas comunicadas del 13 al 19 de febrero de 2004
en el marco de la licitacion contemplada en el Reglamento (CE)
n° 1814/2003, la restitucién maxima a la exportacién de avena
se fijard en 21,95 EUR/t.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 20 de febrero de
2004.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de febrero de 2004.

() DO L 181 de 1.7.1992, p. 21; Reglamento cuya dltima modifica-
ci6n la constituye el Reglamento (CE) n° 1104/2003 (DO L 158 de
27.6.2003, p. 1).

() DO L 147 de 30.6.1995, p. 7; Reglamento cuya dltima modifica-
cién la constituye el Reglamento (CE) n° 1431/2003 (DO L 203 de
12.8.2003, p. 16).

() DO L 265 de 16.10.2003, p. 25.

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién
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REGLAMENTO (CE) Ne 302/2004 DE LA COMISION
de 19 de febrero de 2004

relativo a las ofertas comunicadas para la importacion de sorgo en el marco de la licitacién contem-
plada en el Reglamento (CE) n° 238/2004

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

Visto el Reglamento (CEE) n° 1766/92 del Consejo, de 30 de
junio de 1992, por el que se establece la organizacién comin
de mercado en el sector de los cereales (), y, en particular, el
apartado 1 de su articulo 12,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n° 238/2004 de la Comision (%), ha
abierto una licitaciéon de la reduccidon mdxima del
derecho de importacién de sorgo en Espaiia.

(2)  Con arreglo al articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1839/
95 de la Comision (°), basdndose en las ofertas comuni-
cadas puede decidir, de acuerdo con el procedimiento
previsto en el articulo 23 del Reglamento (CEE) n° 1766/
92, que no dara curso a la licitacion.

(3)  Teniendo en cuenta, en particular, los criterios previstos
en los articulos 6 y 7 del Reglamento (CE) n° 1839/95,
no resulta oportuno proceder a la fijaciéon de una reduc-
cién maxima del derecho.

(4)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité de gestion de los
cereales.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

No se dard curso a las ofertas comunicadas del 13 al 19 de
febrero de 2004 en el marco de la licitacion para la reduccién
del derecho de importacién de sorgo contemplada en el Regla-
mento (CE) n° 238/2004.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 20 de febrero de
2004.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de febrero de 2004.

() DO L 181 de 1.7.1992, p. 21. Reglamento cuya dltima modifica-
ci6n la constituye el Reglamento (CE) n° 1104/2003 (DO L 158 de
27.6.2003, p. 1).

() DO L 40 de 12.2.2004, p. 23.

() DO L 177 de 28.7.1995, p. 4. Reglamento cuya dltima modifica-
cién la constituye el Reglamento (CE) n° 2235/2000 (DO L 256 de
10.10.2000, p. 13).

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién
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REGLAMENTO (CE) Ne 303/2004 DE LA COMISION
de 19 de febrero de 2004

relativo a las ofertas comunicadas para la importacion de maiz en el marco de la licitacién contem-
plada en el Reglamento (CE) n° 2315/2003

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

Visto el Reglamento (CEE) n° 1766/92 del Consejo, de 30 de
junio de 1992, por el que se establece la organizacién comtn
de mercados en el sector de los cereales (1), y, en particular, el
apartado 1 de su articulo 12,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n° 2315/2003 de la Comisi6n (3, ha
abierto una licitacion de la reduccién mdaxima del
derecho de importacién de maiz en Portugal procedente
de paises terceros.

(2)  Con arreglo al articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1839/
95 de la Comisién (*), la Comisién, basindose en las
ofertas comunicadas, puede decidir, de acuerdo con el
procedimiento previsto en el articulo 23 del Reglamento
(CEE) n° 1766/92, que no dard curso a la licitacion.

(3) Teniendo en cuenta, en particular, los criterios previstos
en los articulos 6 y 7 del Reglamento (CE) n° 1839/95,
no resulta oportuno proceder a la fijacion de una reduc-
cién maxima del derecho.

(4)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se
ajustan al dictamen del Comité de gestion de los
cereales.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

No se dard curso a las ofertas comunicadas del 13 al 19 de
febrero de 2004 en el marco de la licitaciéon para la reduccién
del derecho de importacion de maiz contemplada en el Regla-
mento (CE) n° 2315/2003.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 20 de febrero de
2004.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 19 de febrero de 2004.

() DO L 181 de 1.7.1992, p. 21; Reglamento cuya dltima modifica-
ci6n la constituye el Reglamento (CE) n° 1104/2003 (DO L 158 de
27.6.2003, p. 1).

() DO L 342 de 30.12.2003, p. 34.

() DO L 177 de 28.7.1995, p. 4; Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n° 2235/2000 (DO L 256 de
10.10.2000, p. 13).

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién
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DIRECTIVA 2004/9/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 11 de febrero de 2004
relativa a la inspeccion y verificacion de las buenas pricticas de laboratorio (BPL)

(Version codificada)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),

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

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 88/320/CEE del Consejo, de 7 de junio de
1988, relativa a la inspeccién y verificacion de las
buenas précticas de laboratorio (BPL) (}), ha sido modifi-
cada en diversas ocasiones y de forma sustancial.
Conviene, en aras de una mayor racionalidad y claridad,
proceder a una codificacion de dicha Directiva.

(2)  La aplicacién de sistemas de organizacién y de condi-
ciones normalizadas para la planificacion, realizacion,
registro y difusion de los estudios de laboratorio para los
ensayos no clinicos de productos quimicos a fin de
proteger las personas, los animales y el medio ambiente,
en lo sucesivo denominados buenas prdcticas de laboratorio
(BPL), contribuye a fomentar la confianza de los Estados
miembros en la calidad de los resultados obtenidos.

(3)  El Consejo de la Organizacién para la Cooperacion y el
Desarrollo Econémicos (OCDE), en el anexo 2 de su
Decision de 12 de mayo de 1981 sobre aceptacion
mutua de datos para la evaluacion de los productos
quimicos, adopté los principios de buenas practicas de
laboratorio, que son aceptados en la Comunidad y que
se especifican en la Directiva 2004/10/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre
la aproximacién de las disposiciones legales, reglamenta-
rias y administrativas relativas a la aplicacién de los prin-
cipios de buenas précticas de laboratorio y al control de
su aplicacién para las pruebas sobre las sustancias
quimicas ().

(") DO C 85 de 8.4.2003, p. 137.

(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 1 de julio de 2003 (no publi-
cado atin en el Diario OficialP)) y Decision del Consejo de 20 de
enero de 2004.

() DO L 145 de 11.6.1988, p. 35; Directiva cuya tltima modificacion
la constituye el Reglamento (CE) n° 1882/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

(*) Véase la pagina 44 del presente Diario Oficial.

(4)  En la realizacion de ensayos de los productos quimicos,
es conveniente que los recursos de mano de obra espe-
cializada y de laboratorios de ensayo no se malgasten
por la necesidad de duplicar las pruebas debido a las
diferencias en las practicas de laboratorio de un Estado
miembro a otro. Ello afecta de manera especial a la
proteccién de los animales, la cual exige que se limite el
ntimero de experimentos con animales, de conformidad
con lo dispuesto en la Directiva 86/609/CEE del Consejo,
de 24 de noviembre de 1986, relativa a la aproximacion
de las disposiciones legales, reglamentarias y administra-
tivas de los Estados miembros respecto a la proteccion
de los animales utilizados para experimentacion y otros
fines cientificos (°). El reconocimiento mutuo de los
resultados de las pruebas realizadas con métodos norma-
lizados y reconocidos es condicién bésica para reducir el
niimero de experimentos en dicho dmbito.

(5)  Con el fin de que los resultados de los ensayos obtenidos
por los laboratorios en un Estado miembro sean recono-
cidos también por los demds Estados miembros, es nece-
sario establecer un sistema armonizado de verificacién
de estudios e inspeccién de laboratorios que garantice
que éstos operan ajustindose a las BPL.

(6)  Los Estados miembros deben designar a las autoridades
competentes para efectuar el control del cumplimiento
de las BPL.

(7) Un comité, cuyos miembros serdn nombrados por los
Estados miembros, debe asistir a la Comisién en la apli-
cacién técnica de la presente Directiva y cooperar con
sus esfuerzos para fomentar la libre circulacién de
mercancias mediante el reconocimiento mutuo por los
Estados miembros de los procedimientos para controlar
el cumplimiento de las BPL. El comité creado por la
Directiva 67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio de
1967, relativa a la aproximacién de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas en materia de
clasificacion, embalaje y etiquetado de las sustancias peli-
grosas (%), debe utilizarse con este propdsito.

(8)  Dicho comité podrd asistir a la Comisién no sélo en la
aplicacion de la presente Directiva, sino también en la
contribucién al intercambio de informacién y expe-
riencia en este campo.

() DO L 358 de 18.12.1986, p. 1.

(®) DO 196 de 16. 8. 1967, p. 1; Directiva cuya ultima modificacion la
constituye el Reglamento (CE) n° 807/2003 (DO L 122 de
16.5.2003, p. 36).
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(9)  Las medidas necesarias para la aplicaciéon de la presente
Directiva deben aprobarse con arreglo a la Decision
1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por
la que se establecen los procedimientos para el ejercicio
de las competencias de ejecucién atribuidas a la Comi-
sién (1).

(10) La presente Directiva no debe afectar a las obligaciones
de los Estados miembros relativas a los plazos de trans-
posicién de las Directivas que figuran en la parte B del
anexo IL

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1. La presente Directiva se aplicard a la inspeccién y verifica-
cién de los sistemas de organizacién y de las condiciones de
planificacién, realizacion, registro y difusién de los estudios de
laboratorio para ensayos no clinicos, efectuados con fines regla-
mentarios, de todos los productos quimicos (tales como cosmé-
ticos, productos quimicos industriales, medicamentos, aditivos
alimentarios, aditivos para piensos y plaguicidas) con objeto de
determinar sus efectos en las personas, los animales y el medio
ambiente.

2. A los efectos de la presente Directiva, se entenderdn por
buenas prdcticas de laboratorio las practicas de laboratorio reali-
zadas de conformidad con los principios establecidos en la
Directiva 2004/10/CE.

3. La presente Directiva no afectard a la interpretacién y
evaluacion de los resultados de los ensayos.

Articulo 2

1. Los Estados miembros verificardn, con arreglo al procedi-
miento previsto en el articulo 3, el cumplimiento de las BPL
por todos los laboratorios localizados en su territorio que
declaren aplicar las BPL en la realizacién de ensayos de
productos quimicos.

2. Cuando se cumpla lo dispuesto en el apartado 1 y el
resultado de la inspeccion y verificacién sea satisfactorio, el
Estado miembro de que se trate podra certificar la declaracion,
por parte de un laboratorio que afirme que tanto él como los
ensayos por él realizados son conformes a los principios de
BPL, utilizando la expresion «Evaluacién de conformidad con
las BPL segtin la Directiva 2004/9/CE, efectuada el 000 (fecha)».

Articulo 3

1. Los Estados miembros designardn las autoridades encar-
gadas de la inspeccién de los laboratorios situados en su terri-
torio y de la verificacién de los estudios realizados por los labo-
ratorios para evaluar la observancia de las BPL.

(') DOL 184 de 17.7.1999, p. 23.

2. Las autoridades contempladas en el apartado 1 inspeccio-
nardn los laboratorios y revisardn los estudios con arreglo a las
disposiciones del anexo 1.

Articulo 4

1. Los Estados miembros elaborardn cada afio un informe
relativo a la aplicacion de las BPL en su territorio.

Dicho informe incluird una lista de los laboratorios inspeccio-
nados, las fechas en que se llevaron a cabo dichas inspecciones
y un breve resumen de las conclusiones de las inspecciones.

2. Los informes se enviardn anualmente a la Comision, a
mas tardar el 31 de marzo. La Comisién comunicard dichos
informes al comité contemplado en el apartado 1 del articulo
7. Dicho comité podrd solicitar informacion adicional, que
complemente los elementos mencionados en el apartado 1 del
presente articulo.

3. Los Estados miembros garantizarin que la informaci6n
que pueda tener repercusiones comerciales y cualquier otro
tipo de informacién confidencial a la que tengan acceso en
virtud de sus actividades de control de la conformidad a las BPL
se facilite Gnicamente a la Comision, a las autoridades regula-
doras nacionales y al organismo que patrocine el laboratorio o
patrocinador del estudio directamente relacionado con la
inspeccién o el control de estudios especifico.

4. No tendrdn cardcter confidencial los nombres de los labo-
ratorios sujetos a inspeccion por parte de una autoridad desig-
nada, su conformidad con las BPL y las fechas en que se hayan
efectuado las inspecciones de laboratorio o los controles de los
estudios.

Articulo 5

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 6, los resul-
tados de las inspecciones de laboratorios y de las revisiones de
estudios relativas a la conformidad con las BPL realizadas por
un Estado miembro serdn vinculantes para los demds Estados
miembros.

2. Cuando un Estado miembro considere que un laboratorio
situado en su territorio, que afirme cumplir las BPL, no las
cumple en realidad, hasta el punto de que pueda verse compro-
metida la integridad o la autenticidad de los estudios que
realiza, informard inmediatamente de ello a la Comisién. Esta
informard a los demds Estados miembros.

Articulo 6

1. Cuando un Estado miembro tenga razones para creer que
un laboratorio situado en otro Estado miembro que afirme
cumplir las BPL ha realizado un ensayo sin ajustarse a las BPL,
podré solicitar informacién complementaria de dicho Estado
miembro y, en particular, podrd requerir la realizaciéon de otra
revision de estudios, eventualmente acompafiada por una nueva
inspeccion.
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En caso de que los Estados miembros de que se trate no
llegaren a un acuerdo, informardn inmediatamente de ello a los
demds Estados miembros y a la Comisién, e indicardn las
razones de su decision.

2. La Comisién examinard lo mds pronto posible los
motivos expuestos por los Estados miembros en el seno del
comité contemplado en el apartado 1 del articulo 7; adoptard
posteriormente las medidas adecuadas de conformidad con el
procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 7. A
este respecto, podrd recabar la opinion de expertos de las auto-
ridades designadas de los Estados miembros.

3. Si la Comisién considera que es necesario introducir
modificaciones en la presente Directiva con el fin de resolver
situaciones contempladas en el apartado 1, iniciard el procedi-
miento contemplado en el apartado 2 del articulo 7 a fin de
adoptar dichas modificaciones.

Articulo 7

1. La Comisién estard asistida por el Comité previsto en el
articulo 29 de la Directiva 67/548/CEE, denominado en lo
sucesivo el Comité.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decisién
1999/468|CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

3. El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de
la Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

4. El Comité aprobard su reglamento interno.

Articulo 8

1. El comité podrd examinar cualquier cuestion que le
someta su presidente, bien por propia iniciativa o a instancia
del representante de algtin Estado miembro, relativa a la aplica-
cién de la presente Directiva, y en particular sobre:

— la cooperacion entre las autoridades designadas por los
Estados miembros en las cuestiones técnicas y administra-
tivas relacionadas con la aplicacion de las BPL, y

— el intercambio de informacién sobre la formacién de
inspectores.

2. Las modificaciones necesarias para adaptar al progreso
técnico la expresion a que se refiere el apartado 2 del articulo 2
y el anexo se adoptardn con arreglo al procedimiento contem-
plado en el apartado 2 del articulo 7.

Articulo 9
Queda derogada la Directiva 88/320/CEE, sin perjuicio de las
obligaciones de los Estados miembros en cuanto a los plazos de
transposicion que figuran en la parte B del anexo IL
Las referencias a la Directiva derogada se entenderan hechas a
la presente Directiva con arreglo a la tabla de correspondencias
que figura en el anexo IIL

Articulo 10
La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 11

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

Hecho en Estrasburgo, el 11 de febrero de 2004.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
p. COX M. McDOWELL
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ANEXO 1

Las disposiciones para la inspeccién y verificacion de las BPL contenidas en las partes A y B son aquéllas contenidas
respectivamente en los anexos I (Directrices relativas a los procedimientos de control del cumplimiento de las buenas
practicas de laboratorio) y II (Pautas de conducta en las inspecciones de las instalaciones de ensayo y comprobaciones de
estudios) de la Decision-Recomendacién del Consejo de la OCDE sobre el cumplimiento de los principios de las buenas
practicas de laboratorio [C(89) 87 (final)], de 2 de octubre de 1989, segtin la Decision del Consejo de la OCDE «Modifi-
cando los anexos a la Decision-Recomendacion del Consejo sobre el cumplimiento de principios de las buenas practicas
de Laboratorio» [C(95) 8 (final)], de 9 de marzo de 1995.

PARTE A

REVISION DE LAS DIRECTRICES RELATIVAS A LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DEL CUMPLI-
MIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO (BPL)

La aceptacion mutua de los datos experimentales generados para su presentacion a las autoridades reguladoras de los
paises miembros de la OCDE exige que se armonicen los procedimientos adoptados para vigilar el cumplimiento de las
BPL y se comparen la calidad y el rigor de los mismos. La finalidad de la presente parte de este anexo es ofrecer a los
Estados miembros orientaciones practicas detalladas sobre la estructura, los mecanismos y los procedimientos que
deberdn adoptar al establecer programas nacionales de control del cumplimiento de las BPL, de forma que los respectivos
programas sean aceptables en el dmbito internacional.

Entre los acuerdos alcanzados estaba el de que los Estados miembros adoptardn los principios de BPL y establecerdn
procedimientos de control de su cumplimiento con arreglo a las practicas juridicas y administrativas nacionales, y a sus
respectivas prioridades en asuntos como, por ejemplo, el alcance de los trabajos iniciales y subsiguientes respecto a las
categorfas de sustancias quimicas y los tipos de ensayos. Dado que los Estados miembros, en funcién de su marco
juridico para el control de las sustancias quimicas, pueden crear mds de un organismo de control de las BPL, es posible
que se establezca mds de un programa de cumplimiento de las mismas. Las directrices presentadas a continuaciéon
abarcan todos y cada uno de esos organismos y programas de cumplimiento, segtin corresponda.

Definicion de términos

A la presente parte del anexo le son aplicables los términos definidos en los denominados «principios de buenas précticas
de laboratorio» de la OCDE, adoptados en virtud del articulo 1 de la Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo. Asimismo, le serdn aplicables las siguientes definiciones:

— Principios BPL: los principios de buenas practicas de laboratorio coherentes con los principios de BPL de la OCDE
adoptados en el articulo 1 de la Directiva 2004/10/CE.

— Control del cumplimiento de las BPL: inspeccion periddica de laboratorios y/o verificacién de estudios al objeto de
comprobar el cumplimiento de los principios de BPL.

— Programa (nacional) de cumplimiento de las BPL: plan especifico establecido por un Estado miembro para vigilar,
mediante inspecciones y verificaciones de estudios, el cumplimiento de las BPL por parte de los laboratorios exis-
tentes en su territorio.

— Organismo (nacional) de control de las BPL: organismo creado en un Estado miembro con el cometido de supervisar
el cumplimiento de las BPL por parte de los laboratorios que se encuentran dentro de su territorio, y de desempefiar
las demds funciones relacionadas con las BPL que se determinan a escala nacional. Se entiende que en un Estado
miembro puede crearse mas de uno de estos organismos.

— Inspeccion de laboratorios: examen in situ de los procedimientos y practicas de los laboratorios, a fin de evaluar su
grado de cumplimiento de los principios BPL. En las inspecciones se examinan las estructuras administrativas y los
procedimientos normalizados de trabajo de cada laboratorio, se mantienen entrevistas con el personal técnico y se
evalta la calidad e integridad de los datos generados por el laboratorio, presentando un informe de todo ello.

— Verificacién de estudios: comparacién de los datos primarios y de los registros correspondientes con el informe
provisional o final, para determinar si los datos primarios se han recogido con exactitud en el informe y si los
ensayos se han realizado conforme al protocolo y a procedimientos normalizados de trabajo, para conseguir infor-
macién suplementaria no facilitada en el informe, y para determinar si en la obtencién de los datos se han seguido
practicas que puedan menoscabar su validez.

— Inspector: la persona que realiza inspecciones de laboratorios y verificacion de estudios en nombre del organismo
(nacional) de control de las BPL.

— Grado de cumplimiento de las BPL: grado de fidelidad de un laboratorio a los principios BPL, evaluado por el orga-
nismo (nacional) de control de las BPL.

— Autoridad reguladora: organismo nacional con atribuciones legales en determinados aspectos del control de las
sustancias quimicas.
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Elementos de los procedimientos de control del cumplimiento BPL
Administracion

La aplicacion de un programa (nacional) de cumplimiento de las BPL debe corresponder a un organismo constituido de
forma adecuada, con identidad juridica propia, dotado de personal suficiente y que actiie dentro de un marco administra-
tivo bien definido.

Los Estados miembros deben:

— hacer que el organismo (nacional) de control de las BPL sea directamente responsable de un «equipo» adecuado de
inspectores que posean la competencia técnica y cientifica necesaria, o bien que sea responsable en dltima instancia
de tal «equipo»,

— publicar documentos relativos a la adopcién de los principios BPL en sus respectivos territorios,

— publicar documentos con informacién detallada sobre el programa (nacional) de cumplimiento de las BPL, incluida
informacién sobre el marco juridico o administrativo dentro del cual opera el programa, asi como referencias a leyes
publicadas, documentos normativos (reglamentos, cddigos de practicas, etc.), manuales de inspeccion, directrices,
periodicidad de las inspecciones, criterios de los programas de inspeccion, etc.,

— llevar un archivo de los laboratorios inspeccionados (y su grado de cumplimiento de las BPL) y de los estudios verifi-
cados, concebido para atender necesidades nacionales e internacionales.

Confidencialidad

Los organismos (nacionales) de control de las BPL tendrdn acceso a informacién muy valiosa desde el punto de vista
comercial y puede ocurrir que, en alguna ocasién, deban sacar de un laboratorio documentos delicados desde el punto
de vista comercial o hacer mencién detallada de ellos en sus informes.

Los Estados miembros deben:

— adoptar disposiciones para la preservacién del cardcter confidencial, no sélo por parte de los inspectores, sino
también de toda persona que tenga acceso a informacién confidencial debido a actividades de control del cumpli-
miento de las BPL,

— velar por que, a menos que se haya eliminado toda informacion delicada y confidencial de cardcter comercial, los
informes sobre las inspecciones de laboratorios y las verificaciones de estudios se pongan sélo a disposicién de las
autoridades reguladoras y, cuando proceda, de los laboratorios inspeccionados o interesados por las verificaciones de
estudios y de los promotores de los estudios.

Personal y capacitacion

Los organismos de control de las BPL deben:
— Velar por que el nimero de inspectores disponibles sea suficiente.

El ntimero necesario de inspectores dependerd de:

a) el nimero de laboratorios que participen en el programa de cumplimiento de las BPL;

b) la frecuencia con la que sea preciso juzgar el grado de cumplimiento por parte de los laboratorios;
¢) el nimero y la complejidad de los estudios realizados por los laboratorios;
)

d) el nimero de inspecciones o verificaciones especiales prescritas por las autoridades reguladoras.

— Velar por que los inspectores tengan la titulacion y capacitacién adecuadas.

Los inspectores deben estar cualificados y poseer experiencia practica en la gama de disciplinas cientificas de interés
para los ensayos de sustancias quimicas. Los organismos de control de las BPL deben:

a) hacer que se adopten disposiciones para la correcta capacitacion de los inspectores, teniendo en cuenta la titula-
cién y experiencia particulares de los mismos;

b) fomentar las consultas con el personal de los organismos (nacionales) de control de las BPL de los demds paises
miembros de la OCDE y, en particular, las actividades conjuntas de capacitacion, cuando sea necesario, para
impulsar la armonizacién internacional de las actividades de interpretacion y aplicacién de los principios BPL asi
como de control del cumplimiento de dichos principios.

— Cerciorarse de que el personal del organismo de inspeccion, incluidos los expertos contratados, no tenga intereses
econdmicos o de otro tipo en los laboratorios inspeccionados, los estudios verificados o las empresas que patrocinan
dichos estudios.

— Dotar a los inspectores de un medio de identificacion (por ejemplo, una tarjeta de identidad).
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Los inspectores pueden ser:
— miembros de la plantilla permanente del organismo (nacional) de control de las BPL,
— miembros de la plantilla permanente de un érgano distinto del organismo (nacional) de control de las BPL,

— empleados mediante contrato, u otra modalidad, por el organismo (nacional) de control de las BPL para realizar
inspecciones de laboratorios o verificaciones.

En los dos dltimos casos el organismo (nacional) de control de las BPL serd el responsable dltimo para determinar el
grado de cumplimiento de las BPL por parte del laboratorio y la calidad y/o aceptabilidad de la verificacion de un
estudio, asi como para adoptar cualquier medida necesaria referente a los resultados de la inspeccion o de la verificacion.

Programas (nacionales) de cumplimiento de las BPL

La finalidad del control del cumplimiento de las BPL es comprobar que los laboratorios han aplicado los principios BPL
al realizar los estudios y que pueden brindar la seguridad de que los datos resultantes son de una calidad adecuada.
Como se ha indicado anteriormente, los Estados miembros deben publicar informacién detallada sobre sus respectivos
programas (nacionales) de cumplimiento de las BPL. Tal informacién debe, entre otros:

— Definir el alcance y la amplitud del programa.

Un programa (nacional) de cumplimiento de las BPL puede tener por objeto sélo una gama limitada de sustancias
quimicas como, por ejemplo, productos quimicos industriales, plaguicidas, productos farmacéuticos, etc., o bien
abarcar todas las sustancias quimicas. Debe definirse el alcance del control del cumplimiento, tanto en lo que
respecta a las clases de sustancias quimicas como a los tipos de pruebas sometidas a dicha vigilancia, por ejemplo,
las pruebas fisicas, quimicas, toxicoldgicas o ecotoxicoldgicas.

— Indicar el mecanismo por el que los laboratorios se inscriben en el programa.

La aplicacion de los principios BPL a los datos sobre proteccién de la salud y del medio ambiente obtenidos con fines
de regulacion puede ser obligatoria. Debe existir un mecanismo en virtud del cual el organismo (nacional) de control
de las BPL pueda comprobar el cumplimiento de los principios BPL por parte de los laboratorios.

— Facilitar informacién sobre las categorias de inspecciones y verificaciones.

Los programas (nacionales) de cumplimiento de las BPL deben incluir:

a) disposiciones sobre las inspecciones de laboratorios; estas inspecciones deben incluir tanto la inspeccién general
de instalaciones como la verificacion de uno o mds estudios en ejecucion o ya concluidos;

b) disposiciones sobre inspecciones y verificaciones especiales solicitadas por una autoridad reguladora como, por
¢jemplo, las motivadas por dudas resultantes de la presentacion de datos a una autoridad reguladora.

— Definir la potestad de los inspectores para acceder a los laboratorios y a los datos que posean (incluidas las muestras,
procedimientos normalizados de trabajo, y otros documentos).

Pese a que los inspectores se abstendrdn normalmente de acceder a los laboratorios en contra de la voluntad de la
direccion, puede darse la circunstancia de que el acceso al laboratorio y a los datos sea esencial para proteger la salud
publica y el medio ambiente. Por ello, deben establecerse la potestad conferida en tales casos al organismo (nacional)
de control de las BPL.

— Describir los procedimientos de inspeccion de los laboratorios y de verificacion de estudios relativos al control del
cumplimiento de las BPL.

Dicha documentacién deberd indicar los procedimientos que se seguirdn para examinar los procedimientos organiza-
tivos y las condiciones en que se planifican, realizan, controlan y registran los estudios de los laboratorios. La parte B
del presente anexo ofrece informacidn orientativa sobre estos procedimientos.

— Describir las medidas que se puedan adoptar a raiz de las inspecciones y las verificaciones de estudios.

Seguimiento de las inspecciones de laboratorios y verificaciones de estudios

Una vez concluida la inspeccién de un laboratorio y la verificacion de estudios, el inspector redactard un informe con
sus conclusiones.
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Los Estados miembros deberdn adoptar medidas cuando, en el curso de la inspeccién de laboratorio o la verificacion de
estudios, o después de ellas, se observen desviaciones respecto de los principios BPL. Las medidas apropiadas deberdn
describirse en los documentos del organismo (nacional) de control de las BPL.

Si la inspeccién de un laboratorio o la verificacién de un estudio revela sélo ligeras desviaciones respecto de los princi-
pios BPL, debe pedirse al laboratorio que las corrija. Puede resultar necesario que, en su momento, el inspector deba
volver a visitar el laboratorio para verificar que se han efectuado las correcciones.

Cuando no se observe ninguna desviacion, o s6lo desviaciones ligeras, los organismos (nacionales) de control de las BPL
deberan:

— formular una declaracién diciendo que se ha inspeccionado el laboratorio, y se ha comprobado que funciona de
conformidad con los principios BPL. La declaracién debe incluir la fecha de la inspeccion y, en su caso, las categorias
de los estudios inspeccionados. Estas declaraciones pueden servir para transmitir informacién a las autoridades
responsables del control de las BPL de otros paises miembros,

y ademds (o alternativamente),

— hacer llegar a la autoridad reguladora que hubiera solicitado la verificacion del estudio un informe detallado de las
conclusiones.

Cuando se observen desviaciones graves, las medidas adoptadas por los organismos (nacionales) de control de las BPL
dependerdn de las circunstancias particulares de cada caso, asi como de las disposiciones legales o administrativas con
arreglo a las cuales se haya establecido el control de BPL en los respectivos paises. A continuacién se enumeran, sin que
haya que limitarse a ellas, alguna de las medidas que cabe adoptar:

— formulacién de una declaraciéon que exponga en detalle las insuficiencias o defectos observados que pudieran afectar
a la validez de los estudios realizados en el laboratorio,

— formulacién de una recomendacién de rechazo de un estudio dirigido a la autoridad reguladora,

— suspension de las inspecciones y/o de las verificaciones de estudios en el laboratorio y, por ejemplo y cuando sea
administrativamente posible, dar de baja al laboratorio en el programa de cumplimiento de BPL o de toda lista o
registro de laboratorios sujetos a inspecciones de BPL,

— exigencia de que se adjunte a los informes sobre estudios especificos una declaracién detallando las desviaciones,

— accién por via judicial, cuando las circunstancias lo justifiquen y lo permitan los procedimientos legales o administra-
tivos.

Procedimiento de apelacién

Los problemas o las discrepancias de opinién entre los inspectores y la direccion de los laboratorios se resolverdn
normalmente en el curso de la inspeccién del laboratorio o la verificacion de estudios. No obstante, es posible que no
siempre se pueda llegar a un acuerdo. Para estos casos, debe existir un procedimiento que permita el que los laboratorios
puedan presentar alegaciones sobre el resultado de una inspeccién o una verificacion de estudios para el control del
cumplimiento de las BPL y/o sobre las medidas que las autoridades propongan adoptar al respecto.

PARTE B

REVISION DE LAS PAUTAS DE CONDUCTA EN LAS INSPECCIONES DE LABORATORIOS Y LAS COMPRO-
BACIONES DE ESTUDIOS

Introduccion

La finalidad de la presente parte de este anexo es ofrecer orientacion para la realizacién de inspecciones de laboratorios
y verificaciones de estudios que sean mutuamente aceptables para los paises miembros. Esta parte del anexo trata princi-
palmente de las inspecciones de laboratorios, actividad a la que los inspectores de BPL dedican gran parte de su tiempo.
Una inspeccién de un laboratorio suele incluir una verificacion de estudios o «revision», pero habrd ocasiones en las que
deban realizarse verificaciones de estudios a peticién, por ejemplo, de una autoridad reguladora. Al final de este anexo se
ofrece orientacion general para la realizacion de verificaciones de estudios.
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Las inspecciones de laboratorios se realizan a fin de determinar la medida en que los laboratorios y los estudios cumplen
los principios BPL y para determinar la integridad de los datos, de forma que se tenga la seguridad de que los datos resul-
tantes son de calidad suficiente para la deliberacion y la adopcion de decisiones por parte de las autoridades reguladoras.
Las inspecciones se traducen en informes en los que se describe el grado de cumplimiento de las BPL por parte de un
laboratorio. Las inspecciones de laboratorios deben realizarse con regularidad y como forma habitual de crear y
mantener un registro que muestre el grado de cumplimiento de las BPL por parte de los laboratorios.

Si se desea més informacion sobre los puntos tratados en la presente parte de este anexo pueden consultarse los docu-
mentos de consenso en materia de BPL de la OCDE (en ellos se trata, por ejemplo, el papel y las responsabilidades del
director del estudio).

Definicion de términos

A la presente parte de este anexo le son aplicables los términos definidos en los principios de BPL de la OCDE, adop-
tados en virtud del articulo 1 de la Directiva 2004/10/CE y en la parte A de este anexo.

Inspecciones de laboratorios

Las inspecciones para verificar el cumplimiento de los principios BPL pueden tener lugar en cualquier tipo de laboratorio
que genere datos referentes a la proteccién de la salud o del medio ambiente con fines normativos. Es posible que los
inspectores tengan que verificar datos relativos a las propiedades fisicas, quimicas, toxicoldgicas o ecotoxicoldgicas de un
producto o un preparado. En algunos casos los inspectores pueden necesitar la asistencia de expertos en determinadas
disciplinas.

La gran diversidad de laboratorios, tanto en lo que respecta a la disposicion material como a la estructura administrativa,
unida a la variedad de tipos de estudios con que se enfrentan los inspectores hace que éstos deban usar sus propios crite-
rios para juzgar el grado y la amplitud del cumplimiento de los principios BPL. No obstante, los inspectores deben esfor-
zarse por adoptar un enfoque uniforme al evaluar si, en el caso de un laboratorio o estudio determinados, se ha alcan-
zado un grado satisfactorio de cumplimiento de cada principio.

En la seccién siguiente se facilita orientacién sobre los diferentes aspectos de los laboratorios, incluyendo su personal, y
los procedimientos que suelen tener que examinar los inspectores. En cada seccion se especifica el fin perseguido y se da
una lista ilustrativa de los puntos concretos que pueden examinarse en el curso de una inspeccion. Las listas no son en
modo alguno exhaustivas.

Los inspectores no deben preocuparse de la necesidad o los objetivos del estudio, ni de la interpretacion de las conclu-
siones de los estudios en lo que atafie a los riesgos para la salud humana o el medio ambiente. Estos aspectos incumben
a las autoridades reguladoras a las que se presentan los datos con fines normativos.

Resulta inevitable que las inspecciones de laboratorios y las verificaciones de estudios alteren el funcionamiento normal
de los laboratorios. Por ello, los inspectores deben efectuar su labor siguiendo planes minuciosamente preparados y, en
la medida de lo posible, respetar los deseos de la Direccion del laboratorio en lo que se refiere al momento de las visitas
a ciertas partes de las instalaciones.

Al realizar las inspecciones de los laboratorios y verificaciones de estudios, los inspectores tendrdn acceso a informacion
confidencial, valiosa desde el punto de vista comercial. Es esencial que se cuiden de que s6lo el personal autorizado
pueda acceder a tal informacion. Sus deberes en este sentido deberdn fijarse dentro del programa (nacional) de control
del cumplimiento de las BPL.

Procedimientos de inspeccion
Preinspeccién

Finalidad: familiarizar al inspector con el laboratorio que va a inspeccionar, en lo que atafie a la estructura administra-
tiva, la disposicion fisica de los edificios y la gama de estudios.

Antes de realizar una inspeccion a un laboratorio o una verificacion de estudios, los inspectores deberdn familiarizarse
con las instalaciones que van a visitar. Para ello deberdn estudiar toda la informacién disponible sobre éstas, consultando
documentacién como, por ejemplo, informes de inspecciones anteriores, datos sobre la disposicién de las instalaciones,
organigramas, informes sobre estudios, protocolos y curriculum vitae del personal. Mediante estos documentos se recogerd
informacion relativa a:

— el tipo, las dimensiones y la disposicion de las instalaciones,
— la gama de estudios que probablemente vayan a encontrarse en el curso de la inspeccion,

— la estructura administrativa de las instalaciones.
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Los inspectores deben revisar con particular atencion toda deficiencia sefialada en inspecciones anteriores. Cuando no se
haya realizado ninguna inspeccion anterior, puede efectuarse una visita de preinspeccion para obtener la informacion
pertinente.

Deberd informarse a los laboratorios de la fecha y hora de llegada de los inspectores, del objetivo de la visita y del
tiempo que los inspectores prevén permanecer en los locales. Ello permitird al laboratorio asegurar la presencia del
personal y disponer de la documentacién adecuada. Cuando se tengan que examinar documentos o registros determi-
nados, puede ser util indicdrselos al laboratorio antes de la visita, de forma que estén disponibles al efectuar la inspec-
cion.

Reunién preliminar

Finalidad: informar a la direccion y al personal del laboratorio de las razones de la inspeccién del laboratorio o la verifi-
cacién de estudios que se va a realizar y precisar las zonas del laboratorio y el estudio o estudios que serdn objeto de
verificacion, asi como los documentos y el personal a los que pueda afectar.

Los detalles administrativos y practicos de una inspeccién de laboratorio o de una verificacion de estudio deben discu-
tirse con la Direccion al comienzo de la visita. En la reunién preliminar, los inspectores deberan:

— exponer la finalidad y el alcance de la visita,

— indicar la documentacion que necesitardn para la inspeccion del laboratorio, por ejemplo: listas de estudios en ejecu-
cién y concluidos, estudios planificados, procedimientos normalizados de trabajo, informes sobre estudios, etc. El
acceso a los documentos de interés y, en su caso, las medidas para hacer copias de los mismos deben convenirse en
esta reunion,

— adquirir una nocién clara de la estructura administrativa (organizacion) y del personal del laboratorio o solicitar
informacién sobre el particular,

— solicitar informacién sobre la realizacién de estudios no sujetos a los principios BPL en las dreas del laboratorio
donde se realizan estudios de BPL,

— indicar las partes del laboratorio que, en principio, serdn objeto de inspeccion,

— indicar los documentos y los especimenes que se necesitaran para la verificacion del estudio o los estudios, en ejecu-
cién o concluidos, que se hayan seleccionado,

— indicar que al concluir la inspeccidn se celebrard una reunién final.

Antes de proseguir la inspeccion, conviene que el inspector establezca contacto con la unidad de garantia de calidad
(UGCQ) del laboratorio.

Por regla general, los inspectores comprobardn que, al inspeccionar los laboratorios, resulta ttil hacerse acompariar por
un miembro de la unidad de garantia de calidad.

Asimismo, conviene que los inspectores pidan que se les reserve un lugar adecuado para el examen de documentos y
otras actividades.

Organizacién y personal

Finalidad: determinar si las instalaciones cuentan con personal cualificado, recursos humanos y servicios de apoyo sufi-
cientes para la gama y el nimero de estudios que se realizan en ellos, si la estructura organizativa es adecuada y si la
Direccion ha establecido una politica de capacitacion y de vigilancia de la salud del personal, adecuada a los estudios que
se efectden en las instalaciones.

Deberd solicitarse a la direccién que facilite documentos, como, por ejemplo:
— planos de las diferentes plantas del edificio,
— organigramas de la gestién de la instalacion, de su organizacién en el dmbito cientifico,

— curriculum vitae del personal técnico que intervenga en el tipo o tipos de estudios que vayan a ser objeto de verifica-
cion,

— listas de estudios en ejecucion y concluidos con informacién sobre el tipo de estudio, las fechas de inicio y finaliza-
cion, sistemas experimentales, método de aplicacion de los productos de ensayo y nombre del director del estudio,

— politica de vigilancia de salud laboral,

— descripcion de los cometidos del personal, programas y registros de formacion del personal,

— indice de los procedimientos normalizados de trabajo (PNT),

— PNT especiales relacionados con los estudios o los procedimientos objeto de inspeccion o verificacion,

— lista de los directores de estudios y los promotores relacionados con los estudios verificados.
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El inspector debe comprobar en particular:
— las listas de los estudios en ejecucion y concluidos, para cerciorarse del volumen de trabajo que realiza el laboratorio,

— la identidad y cualificacion de los directores de los estudios, y del jefe de la unidad de garantia de calidad y del
restante personal directivo,

— la existencia de PNT aplicables a todas las actividades de ensayo pertinentes.

Programa de garantia de calidad

Finalidad: determinar la adecuacién de los mecanismos aplicados para que la direccion se cerciore de que los estudios
del laboratorio se realizan conforme a los principios de BPL.

Con este objeto deberd solicitarse al responsable de la unidad de garantia de calidad (UGC) una demostracién de los
sistemas y métodos de inspeccion y control de estudios con fines de garantia de calidad, asi como del sistema de registro
de las observaciones efectuadas durante dicho control. Los inspectores deben comprobar:

— la titulacién del responsable y el personal de la UGC,
— que la UGC realiza sus funciones con independencia del personal que participa en los estudios,

— la forma en que la UGC planifica y realiza las inspecciones, como vigila las fases criticas detectadas en un estudio y
de qué recursos dispone para las actividades de inspeccién y control con fines de garantia de calidad,

— si existen disposiciones de control por medio de muestras de los casos en que la duracién de los estudios sea tan
breve que no resulte factible vigilar cada uno de ellos,

— la amplitud y profundidad del control con fines de garantia de calidad de las fases précticas del estudio,
— la amplitud y profundidad del control con fines de garantia de calidad del funcionamiento habitual del laboratorio,

— el procedimiento de garantia de calidad para verificar el informe final, a fin de comprobar de su concordancia con
los datos primarios,

— si la direccién recibe de la UGC informes sobre los problemas que puedan afectar a la calidad o integridad de un
estudio,

— las medidas adoptadas por la UGC cuando se observan desviaciones,
— la funcién que la UGC desempeiia cuando los estudios o partes de ellos se realizan en laboratorios subcontratados,

— el papel de la UGC en la labor de examen, revision y actualizacion de los PNT.

Instalaciones

Finalidad: determinar si las instalaciones, tanto interiores como exteriores, retinen condiciones adecuadas en cuanto a
dimensiones, construccion, disefio y ubicacion para satisfacer las exigencias de los estudios realizados.

El inspector deberd comprobar que:

— el disefio permite un grado de separacion suficiente para que, por ejemplo, las sustancias quimicas, animales,
alimentos, muestras patoldgicas, etc., de un estudio no puedan confundirse con los de otro,

— existen procedimientos de control y supervision del medio ambiente que funcionen correctamente en zonas criticas
como, por ejemplo, los animalarios y otros lugares de sistemas experimentales bioldgicos, las zonas de almacena-
miento de sustancias o las zonas de laboratorio,

— las condiciones generales de mantenimiento de las distintas instalaciones son adecuadas y se dispone, en casos de
necesidad, de procedimientos para el control de plagas.

Cuidado, alojamiento y confinamiento de los elementos utilizados en los sistemas experimentales bioldgicos

Finalidad: determinar si el laboratorio, en caso de realizar estudios con animales u otros elementos utilizados en sistemas
experimentales bioldgicos, dispone de medios auxiliares y condiciones adecuadas para el cuidado, alojamiento y confina-
miento de los mismos, a fin de evitar el estrés u otros problemas que pudieran afectar al experimento y, en consecuencia,
a la calidad de los datos.

Es posible que un laboratorio realice estudios que requieran diferentes especies de animales o plantas, sistemas micro-
bianos u otros sistemas celulares o subcelulares. El tipo de sistema experimental empleado determinard los aspectos que
el inspector deberd vigilar en lo referente al cuidado, alojamiento y confinamiento. Utilizando sus propios criterios, el
inspector deberd comprobar, en funcién de las pruebas realizadas, que:

— se dispone de instalaciones adecuadas a los sistemas experimentales utilizados y a sus exigencias,

— existen medidas para la cuarentena de los animales y plantas que se introducen en la instalacién y que tales medidas
funcionan satisfactoriamente,
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— existen medidas para aislar a los animales (u otros elementos de sistemas experimentales bioldgicos, si es preciso)
que se sepa o se sospeche que estdn enfermos o son portadores de una enfermedad,

— existen actividades de supervisién y control del estado de salud, el comportamiento y otros aspectos, adecuadas al
sistema experimental,

— el equipo para conseguir las condiciones ambientales que requiera cada prueba es adecuado, estd bien mantenido y
es eficaz,

— las jaulas de animales, comederos, depésitos y otros recipientes, asi como el equipo accesorio, se mantienen suficien-
temente limpios,

— se efectan como es debido los andlisis para comprobar las condiciones ambientales y los sistemas auxiliares,

— existen medios para extraer y evacuar los desechos y residuos de origen animal, y la evacuacién se realiza minimi-
zando la infestacién por pardsitos, los malos olores, los riesgos de enfermedad y la contaminacién del medio
ambiente,

— se dispone, para todas las pruebas, de zonas de almacenamiento de los alimentos destinados a los animales o mate-
riales analogos; que estas zonas no se usan para almacenar otros materiales, como productos de ensayo, plaguicidas
quimicos o desinfectantes, y que estdn separadas de las zonas donde se alojan los animales o se almacenan productos
bioldgicos,

— los alimentos y el material de lechos de los animales se protegen contra el deterioro por condiciones ambientales
desfavorables, infestacién o contaminacion.

Aparatos, materiales, reactivos y especimenes

Finalidad: comprobar que el laboratorio dispone de instrumentos, funcionando y situados correctamente, en cantidad
suficiente y de capacidad adecuada para responder a las exigencias de los ensayos que se realizan en la instalacién, y
comprobar que los materiales, reactivos y especimenes se etiquetan, usan y almacenan correctamente.

El inspector deberd comprobar que:
— los aparatos se mantienen limpios y en buen estado de funcionamiento,

— se llevan registros de funcionamiento, mantenimiento, comprobacion, calibracion y validacion de los equipos e
instrumentos de medicion (incluidos los sistemas informadticos),

— los materiales y los reactivos quimicos se etiquetan correctamente y se almacenan a las temperaturas adecuadas,
teniéndose en cuenta las fechas de caducidad. Las etiquetas de los reactivos deben indicar su origen, identidad,
concentracion y demds informacién pertinente,

— los especimenes se identifican satisfactoriamente por sistema experimental, estudio, naturaleza y fecha de muestra,

— los instrumentos y los materiales utilizados no alteran de forma apreciable los sistemas experimentales de las
pruebas.

Sistemas experimentales

Finalidad: comprobar que existen procedimientos adecuados para el manejo y el control de los distintos sistemas experi-
mentales requeridos para los estudios realizados en la instalacién, como, por ejemplo, los sistemas quimicos y fisicos,
celulares y microbianos, vegetales o animales.

Sistemas fisicos y quimicos

El inspector deberd comprobar que:

— cuando lo requieran los protocolos, se ha determinado la estabilidad de los productos de ensayo y de referencia, y se
han utilizado los productos de referencia especificados en los protocolos,

— en los sistemas automatizados, los datos generados en forma de gréficos, recogidos en registros o listados de orde-
nador se tratan como documentos de datos primarios y se archivan.

Sistemas bioldgicos

Teniendo en cuenta los puntos mencionados relativos al cuidado, alojamiento y confinamiento de los sistemas experi-
mentales bioldgicos, el inspector deberd comprobar que:

— los sistemas experimentales son los especificados en los protocolos de estudio,

— los sistemas experimentales estdn identificados de forma adecuada, o especialmente cuando sea necesario, en todo
momento durante el estudio; y se lleva un archivo con informacién detallada sobre la recepcién de los sistemas y el
ntmero de éstos recibido, utilizado, sustituido o desechado,

— los espacios de alojamiento y confinamiento de los sistemas estdn identificados de forma adecuada y con toda la
informacién necesaria,
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— existe una separacion adecuada de los estudios que se realizan con las mismas especies de animales (o los mismos
sistemas experimentales bioldgicos), pero con productos diferentes,

— existe una separacion adecuada de las especies animales (y otros sistemas experimentales bioldgicos) tanto en el
espacio como en el tiempo,

— el entorno de los sistemas experimentales es el especificado en el protocolo o en los procedimientos normalizados de
trabajo (PNT) en cuanto a aspectos como la temperatura y los ciclos de iluminacion-oscuridad,

— los registros referentes a la recepcion, manejo, alojamiento, confinamiento, cuidado y evaluacién de la salud son los
adecuados para los sistemas experimentales,

— se llevan registros escritos de los exdmenes, medidas de cuarentena, morbilidad, mortalidad, comportamiento, diag-
néstico y tratamiento de los sistemas experimentales animales y vegetales, y de aspectos andlogos, seglin proceda
para cada sistema experimental bioldgico,

— existen disposiciones para la adecuada eliminacién o evacuacién de los desechos y residuos al finalizar los ensayos.

Productos de ensayo y de referencia

Finalidad: determinar si el laboratorio cuenta con procedimientos normalizados para: i) tener la seguridad de que la iden-
tidad, actividad, cantidad y composicién de los productos de ensayo y de referencia se ajustan a las respectivas especifica-
ciones, y ii) recibir y almacenar adecuadamente los productos de ensayo y de referencia.

El inspector deberd comprobar que:

— existen procedimientos escritos para registrar la recepcion (incluida la identificacién de la persona responsable), el
manejo, la toma de muestras, la utilizacion y el almacenamiento de los productos de ensayo y de referencia,

— los recipientes de productos de ensayo y de productos de referencia se etiquetan debidamente,

— las condiciones de almacenamiento son las adecuadas para mantener la concentracién, pureza y estabilidad de los
productos de ensayo y de referencia,

— se llevan registros escritos sobre la identidad, pureza, composicion y estabilidad de los productos de ensayo y de refe-
rencia, asi como, cuando corresponda, para impedir la contaminacién de las mismas,

— existen procedimientos para determinar, cuando corresponda, la homogeneidad y la estabilidad de las mezclas que
contengan productos de ensayo y productos de referencia,

— se etiquetan los recipientes que contengan mezclas (o diluciones) de productos de ensayo y de referencia, y se llevan
registros sobre la homogeneidad y estabilidad de los respectivos contenidos, segtin corresponda,

— cuando el estudio tenga una duracion superior a cuatro semanas, se han tomado muestras de cada lote de productos
de ensayo y de productos de referencia para su andlisis, y se han conservado durante un periodo adecuado,

— los procedimientos de mezcla de productos se han concebido de forma que prevengan errores de identificacion o la
contaminacion reciproca.

Procedimientos normalizados de trabajo (PNT)

Finalidad: establecer si el laboratorio cuenta con procedimientos normalizados de trabajo escritos para todos los aspectos
importantes de las actividades que realiza, teniendo en cuenta que los PNT escritos constituyen uno de los medios mds
importantes para controlar las actividades de las instalaciones. Los PNT tienen una relacién directa con los aspectos mds
corrientes de los ensayos realizados en el laboratorio.

El inspector deberd comprobar que:

— cada drea del laboratorio cuenta con las pertinentes copias de los PNT, debidamente autorizadas y de disponibilidad
inmediata,

— existen procedimientos para la revision y actualizacién de los PNT,
— toda modificacién de los PNT ha sido autorizada y fechada,
— se mantiene archivo histérico de los procedimientos normalizados de trabajo,

— existen PNT disponibles para las siguientes actividades, sin limitarse necesariamente a ellas:

i) recepcion, determinacion de la identidad, pureza, composicion y estabilidad, etiquetado, manipulacion, toma de
muestras, uso y almacenamiento de productos de ensayo y de referencia,

i) uso, mantenimiento, limpieza, calibracion y validacién de los instrumentos de medicion, los sistemas informa-
ticos y los equipos de control ambiental,

iii) preparacion de reactivos y formulaciones de dosificacion,

iv) registro, notificacién, almacenamiento y recuperacién de archivos e informes,
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V) preparacion y control medioambiental de las dreas en que se encuentran los sistemas experimentales,
) recepcion, traslado, situacion, caracterizacion, identificacion y cuidado de los sistemas experimentales,
vii) manipulacién de los sistemas experimentales antes, durante y después de finalizar el estudio,

) evacuacion de los sistemas experimentales,

uso de agentes de control de plagas y de limpieza,

actividades dentro del programa de garantia de calidad.

Realizacién del estudio

Finalidad: verificar que existen protocolos escritos y que los mismos y la ejecucién del estudio se ajustan a los principios
BPL.

El inspector deberd comprobar que:

— el protocolo de estudio ha sido firmado por el director del estudio,

— el director del estudio ha firmado y fechado todas las modificaciones del protocolo,

— se ha registrado la fecha en que el promotor acepté el protocolo (cuando asi corresponda),

— las mediciones, observaciones y exdmenes se ajustan al protocolo y a los PNT correspondientes,

— los resultados de estas mediciones, observaciones y exdmenes se han registrado directa y puntualmente, con exactitud
y de forma legible, y fueron firmados (o visados con las iniciales) y fechados,

— los cambios de los datos primarios, incluidos los almacenados en ordenador, no ocultan entradas anteriores, incluido
el motivo del cambio, la persona responsable del mismo y la fecha en que se hizo,

— queda asegurada la identificacion de los datos generados o almacenados en ordenador y la adecuacién de los procedi-
mientos para protegerlos de modificaciones no autorizadas y de posibles pérdidas,

— los sistemas informdticos utilizados en el estudio son fiables, precisos y han sido validados,
— se han investigado y evaluado todos los imprevistos registrados en los datos primarios,

— los resultados presentados en los informes (provisional o final) del estudio son congruentes y completos, y reflejan
correctamente los datos primarios.

Informes sobre los resultados del estudio
Finalidad: determinar si los informes finales se elaboran en conformidad con los principios BPL.

Al examinar el informe final, el inspector deberd comprobar que:

— el informe estd firmado y fechado por el director del estudio, indicando que acepta la responsabilidad de su validez y
confirmando que el estudio se ha realizado de acuerdo con los principios BPL,

— el informe estd firmado y fechado por otros cientificos principales en caso de que se incluyan informes de disciplinas
cooperadoras,

— el informe incluye una declaracién de calidad, firmada y fechada,
— las enmiendas, si las hubiera, han sido efectuadas por el personal competente,

— el informe indica la ubicacion en los archivos de todas las muestras, los especimenes y los datos primarios.

Archivo y conservacion de los registros

Finalidad: determinar si el laboratorio ha generado registros e informes satisfactorios y si se han adoptado disposiciones
adecuadas para el almacenamiento y la conservacion de los registros y el material de informacién.

El inspector deberd comprobar:
— que se ha especificado la persona responsable del archivo,

— el archivo de protocolos, datos primarios (incluidos los de estudios de BPL interrumpidos), informes finales, muestras
y especimenes, asi como de los expedientes de titulacion y capacitacion del personal,
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— el procedimiento de recuperacién de la documentacién archivada,

— los procedimientos por los que se permite el acceso a los archivos tnicamente al personal autorizado y se lleva un
registro de las personas a las que se concede acceso a datos primarios, diapositivas, etc.,

— que se lleva un inventario de las entradas y salidas de documentacion de los archivos,

— que los registros y la documentacion se conservan durante el tiempo necesario o adecuado, y que se hallan prote-
gidos contra pérdidas o dafios a causa de incendio, condiciones ambientales adversas, etc.

Verificacion de estudios

Por lo general, las inspecciones de laboratorios incluirdn, entre otras cosas, verificaciones de estudios en las que se revi-
sardn estudios en ejecucion o concluidos. Este tipo de verificaciones solicitadas a menudo por las autoridades reguladoras
pueden realizarse independientemente de las inspecciones de laboratorios. Dada la gran variedad de los tipos de estudios
que pueden ser objeto de verificaciones, es preferible ofrecer s6lo orientacion de cardcter general, por lo que los inspec-
tores y demds participantes en las verificaciones de estudios deberdn proceder en dltima instancia segin sus propios
criterios al decidir la naturaleza y amplitud de sus exdmenes. La finalidad serd reconstruir un estudio, comparando el
informe final con el protocolo, los procedimientos normalizados de trabajo pertinentes, los datos primarios y otros
materiales archivados.

En ciertos casos, como, por ejemplo, cuando haya que examinar cortes de tejido al microscopio, es posible que los
inspectores requieran la asistencia de otros expertos para realizar una comprobacion eficaz.

Al efectuar la comprobacion de un estudio, el inspector deberd:

— conseguir los nombres, descripcion del puesto de trabajo y restimenes de la titulacion, capacitacion y experiencia de
una seleccion de personas participantes en el estudio o estudios, tales como el director y los cientificos principales,

— comprobar que existe suficiente personal capacitado en las materias de interés para el estudio o estudios de que se
trate,

— identificar cada aparato o componente del equipo especial utilizado en el estudio, y examinar los registros de calibra-
cién, mantenimiento y servicio del equipo,

— examinar los registros referentes a la estabilidad de los productos de ensayo, de los andlisis de dichos productos y de
los compuestos, de los andlisis de los alimentos para los animales, etc.,

— tratar de determinar, por medio de entrevistas si es posible, las funciones que tenfan asignadas las personas partici-
pantes en el estudio durante el periodo de realizacién del mismo, a fin de asegurarse de que dichas personas tuvieron
tiempo de llevar a cabo las tareas especificadas en el protocolo o el informe del estudio,

— conseguir ejemplares de todos los documentos referentes a los procedimientos de control, o que formen parte inte-
grante del estudio, entre ellos:
i) el protocolo,
i) los PNT vigentes cuando se realizo el estudio,

iii) libros de registro, cuadernos de notas de laboratorio, expedientes, fichas de trabajo, listados de ordenador, etc.;
comprobar los célculos, cuando proceda,

iv) el informe final.

En los estudios en que se utilicen animales (como roedores u otros mamiferos), los inspectores deben realizar un segui-
miento de cierto porcentaje de ejemplares desde su llegada al laboratorio hasta la necropsia, prestando especial atencién
a los registros referentes a:

— peso corporal de los animales, cantidad de agua y alimentos ingeridos, preparacién y administracién de dosis, etc.,
— observaciones clinicas y conclusiones resultantes de la necropsia,

— exdmenes bioldgicos,

— patologia.

Conclusién de las inspecciones o las verificaciones de estudios

Tras completar una inspeccion de un laboratorio o verificacién de estudio, el inspector deberd estar dispuesto a discutir
sus conclusiones ante los representantes del laboratorio en una reunién final y deberd elaborar un informe escrito, deno-
minado «nforme de inspeccion».
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Es probable que la inspeccion de un laboratorio revele una serie de ligeras desviaciones con respecto a los principios
BPL pero, por lo general, esas desviaciones no serdn suficientemente importantes para afectar a la validez de los estudios
procedentes del laboratorio. En tales casos, es razonable que el inspector indique en el informe que el laboratorio desa-
rrolla sus actividades de acuerdo con los principios BPL establecidos por el organismo (nacional) de control de las BPL.
Ahora bien, el inspector deberd comunicar detalladamente al laboratorio las insuficiencias o defectos detectados y pedir
a la direccién del mismo garantias de que se adoptardn medidas para corregirlos.

Es posible que el inspector tenga que volver a visitar el laboratorio al cabo de cierto tiempo para comprobar que se han
adoptado las medidas necesarias.

Si, en el curso de una verificacién de estudios o una inspecciéon de laboratorio, se detecta una desviacion grave con
respecto a los principios BPL que, en opinion del inspector, posiblemente haya afectado a la validez de ese estudio o de
los estudios realizados en la instalacion, el inspector deberd dar cuenta al organismo (nacional) encargado del programa
de cumplimiento de las BPL. Las acciones adoptadas por dicha autoridad y/o por la autoridad reguladora, segtin proceda,
dependerdn de la naturaleza y la gravedad de los incumplimientos y de las disposiciones legales y administrativas del
programa de cumplimiento de las BPL.

Cuando se haya realizado una verificacién de estudio a peticién de una autoridad reguladora, se elaborard un informe
completo con las conclusiones, que se enviard a dicha autoridad a través del organismo nacional de control de las BPL
correspondiente.
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ANEXO II

PARTE A
DIRECTIVA DEROGADA, CON SUS MODIFICACIONES SUCESIVAS
(contempladas en el articulo 9)

Directiva 88/320/CEE del Consejo (DO L 145 de 11.6.1988, p. 35)

Directiva 90/18/CEE de la Comisién (DO L 11 de 13.1.1990, p. 37)
Directiva 1999/12/CE de la Comisién (DO L 77 de 23.3.1999, p. 22)

Reglamento (CE) n° 1882/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1)
(solamente el punto 8 del anexo III)

PARTE B
PLAZOS DE TRANSPOSICION EN EL DERECHO NACIONAL

(contemplados en el articulo 9)

Directiva Fecha limite de transposicion
88/320/CEE 1.1.1989
90/18/CEE 1.7.1990
1999/12/CE 30.9.1999
ANEXO 111

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Directiva 88/320/CEE

Presente Directiva

Articulos 1 a 6
Articulo 7
Articulo 8

Articulo 9

Articulo 10

Anexo

Articulos 1 a 6
Articulo 8
Articulo 7
Articulo 9
Articulo 10
Articulo 11
Anexo |
Anexo Il
Anexo III
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DIRECTIVA 2004/ 10/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 11 de febrero de 2004

sobre la aproximacién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas relativas a la
aplicacion de los principios de buenas pricticas de laboratorio y al control de su aplicacién para las
pruebas sobre las sustancias quimicas (versién codificada)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo ('),

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

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 87/18/CEE del Consejo, de 18 de diciembre
de 1986, sobre la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas relativas a la
aplicacién de los principios de pricticas correctas de
laboratorio y al control de su aplicacion para las pruebas
sobre las sustancias quimicas (°), ha sido modificada de
forma sustancial. Conviene, en aras de una mayor racio-
nalidad y claridad, proceder a una codificacién de dicha
Directiva.

(2)  La Directiva 67/548|CEE del Consejo, de 27 de junio de
1967, relativa a la aproximacién de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas en materia de
clasificacién, embalaje y etiquetado de las sustancias peli-
grosas (*), impone la realizacion de pruebas sobre las
sustancias quimicas para permitir la evaluacién de sus
riesgos potenciales para el hombre y para el medio
ambiente.

(3) Cuando se someten a pruebas las materias activas de los
plaguicidas debe hacerse de conformidad con la Direc-
tiva 67/548|CEE.

(4)  La Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se esta-
blece un c6digo comunitario sobre medicamentos veteri-
narios (°), y la Directiva 2001/83/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por
la que se establece un cédigo comunitario sobre medica-
mentos para uso humano (%), prevén que las pruebas no
clinicas sobre los productos farmacéuticos deben reali-
zarse segun los principios de buenas practicas de labora-

(') DO C 85 de 8.4.2003, p. 138.

(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 1 de julio de 2003 (no publi-
cado atn en el Diario Oficialp)‘ y Decision del Consejo de 20 de
enero de 2004.

() DO L 15 de 17.1.1987, p. 29; Directiva modificada por la Directiva
1999/11/CE de la Comisién (DO L 77 de 23.3.1999, p. 8).

() DO 196 de 16.8.1967, p. 1; Directiva cuya dltima modificacion la
constituye el Reglamento (CE) n° 807/2003 (DO L 122 de
16.5.2003, p. 36).

() DO L 311 de 28.11.2001, p. 1.

(°) DO L 311 de 28.11.2001, p. 67; Directiva cuya tltima modificacién
la constituye la Directiva 2003/63/CE de la Comisién (DO L 159 de
27.6.2003, p. 46).

torio (BPL) vigentes en la Comunidad para las sustancias
quimicas, cuyo cumplimiento es asimismo exigido en
otras normas comunitarias.

(5)  Los métodos que deben seguirse para realizar dichas
pruebas se especifican en el anexo V de la Directiva 67/
548|CEE.

(6)  Es necesario aplicar principios de BPL para la realizacion
de las pruebas previstas por la Directiva 67/548/CEE,
para que los resultados de dichas pruebas sean de alta
calidad y comparables.

(7)  Los recursos consagrados a la realizacion de pruebas no
deben malgastarse por la repeticion de pruebas debido a
divergencias en las practicas de laboratorio entre los
Estados miembros.

(8)  El Consejo de la Organizacién de Cooperacion y Desa-
rrollo Econémicos (OCDE) adopté, el 12 de mayo de
1981, una Decision relativa a la aceptacién mutua de los
datos para la evaluacién de los productos quimicos. El
26 de julio de 1983 emitié una Recomendacion relativa
al reconocimiento mutuo de la adecuacién a las BPL. Los
principios de BPL han sido modificados por la Decision
del Consejo de la OCDE [C(97) 186 (Final)].

(9)  Para garantizar la protecciéon de los animales es nece-
sario limitar el niimero de experimentos de los que son
objeto. El mutuo reconocimiento de los resultados obte-
nidos sobre la base de métodos uniformes y reconocidos
es condicion esencial para reducir el niimero de dichos
experimentos.

(10) Resulta importante establecer un procedimiento que
permita la adaptacion rdpida de los principios de BPL.

(11)  La presente Directiva no debe afectar a las obligaciones
de los Estados miembros relativas a los plazos de trans-
posicién de las Directivas que figuran en la parte B del
anexo IL

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1. Los Estados miembros adoptardn todas las medidas nece-
sarias para garantizar que los laboratorios que realicen pruebas
sobre los productos quimicos de conformidad con la Directiva
67/548|CEE cumplan los principios de buenas précticas de
laboratorio (BPL) especificados en el anexo [ de la presente
Directiva.
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2. Siotras disposiciones comunitarias establecieren la aplica-
cién de los principios de BPL para las pruebas sobre productos
quimicos con objeto de evaluar la seguridad para el hombre o
el medio ambiente, el apartado 1 serd, igualmente, aplicable.

Articulo 2

En el momento de la entrega de los resultados de las pruebas,
los laboratorios a que se refiere el articulo 1 deberdn certificar
que dichas pruebas se hayan realizado de conformidad con los
principios de BPL contempladas en dicho articulo.

Articulo 3

1. Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias
para controlar el respeto de los principios de BPL. Dichas
medidas incluirdn, en particular, inspecciones y comproba-
ciones de estudios de conformidad con las recomendaciones de
la OCDE en este campo.

2. Los Estados miembros comunicarin a la Comision el
nombre de las autoridades encargadas del control de la aplica-
cién de los principios de BPL contemplado en el apartado 1. La
Comision informara de ello a los demds Estados miembros.

Articulo 4

Toda adaptacién a los principios de BPL mencionados en el
articulo 1 serd adoptada de conformidad con el procedimiento
establecido en el articulo 29 de la Directiva 67/548|CEE.

Articulo 5

1. Si disposiciones comunitarias exigieren la aplicacién de
los principios de BPL a raiz de la entrada en vigor de la
presente Directiva para pruebas que atafian a productos
quimicos, los Estados miembros no podrdn prohibir, restringir
u obstaculizar, basindose en razones de principios de BPL, la
comercializacién de los productos quimicos si los principios
aplicados por los laboratorios fueren conformes a los contem-
plados en el articulo 1.

2. Si un Estado miembro demostrare, basindose en una
motivacion detallada, que la aplicacién de los principios de las
BPL y el control de su aplicacién para las pruebas sobre las
sustancias quimicas revela que una sustancia quimica, a pesar
de haber sido examinada conforme a los requisitos de la
presente Directiva, supone un peligro para el hombre o para el

medio ambiente, podrd prohibir provisionalmente o someter a
condiciones especiales en su territorio la comercializacién de
dicha sustancia. Informard de ello inmediatamente a la Comi-
sién y a los demds Estados miembros, precisando los motivos
que justifiquen su decision.

En un plazo de seis semanas, la Comision procederd a consultar
a los Estados miembros interesados, y a continuacién emitird
su dictamen y tomard sin demora las medidas apropiadas.

Si la Comisién estimare que son necesarias adaptaciones
técnicas de la presente Directiva, las mismas serdn adoptadas
bien por la Comisién, bien por el Consejo, de acuerdo con el
procedimiento previsto en el articulo 4. En tal caso, el Estado
miembro que haya adoptado las medidas de salvaguardia podra
mantenerlas hasta la entrada en vigor de las citadas adap-
taciones.

Articulo 6

Queda derogada la Directiva 87/18/CEE, sin perjuicio de las
obligaciones de los Estados miembros en cuanto a los plazos de
transposicion de las Directivas, que figuran en la parte B del
anexo 1L

Las referencias a la Directiva derogada se entenderdn hechas a
la presente Directiva con arreglo a la tabla de correspondencias
que figura en el anexo IIL

Articulo 7
La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 8

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
miembros.

Hecho en Estrasburgo, el 11 de febrero de 2004.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
p. COX M. McDOWELL
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SECCION I

INTRODUCCION

Prefacio

La calidad de los estudios no clinicos de seguridad sanitaria y medioambiental en que se basan las evaluaciones de riesgos
es un tema que interesa profundamente tanto al Estado como a la industria. Por esta razon, los paises miembros de la
OCDE fijaron criterios sobre la precision de dichos estudios.

A fin de prevenir una diversificacion de programas de aplicacion que pudiera dificultar el comercio internacional de
sustancias quimicas, los paises miembros de la OCDE han procurado lograr la armonizacion internacional de los
métodos de ensayo y las buenas practicas de laboratorio. En 1979 y 1980, un grupo internacional de expertos, estable-
cido conforme al programa especial sobre el control de sustancias quimicas, elabord los denominados «Principios de
Buenas Prdcticas de Laboratorio de la OCDE» (BPL), basdndose en las précticas y la experiencia de gestién y cientificas
comunes de diversas fuentes nacionales e internacionales. EI Consejo de la OCDE adopté en 1981 estos principios de
BPL, como anexo a la Decision del Consejo sobre la aceptacion mutua de datos sobre la evaluacién de sustancias
quimicas [C(81) 30 (Final)].

En 1995 y 1996, se formd un nuevo grupo de expertos para revisar y poner al dia los principios. El documento actual
es el resultado del consenso alcanzado por este grupo y anula y reemplaza los principios originales adoptados en 1981.

Los principios de buenas précticas de laboratorio tienen por objeto promover la calidad de los datos de estudio. La
comparacion de la calidad de estos datos constituye la base de su aceptacién mutua entre paises. Si cada pais puede
basarse con confianza en datos de estudios desarrollados en otros paises, es posible evitar la duplicacién de estudios, con
el consiguiente ahorro de tiempo y recursos. La aplicacion de estos principios debe contribuir a evitar que surjan
obstdculos técnicos para el comercio y a continuar mejorando la proteccion de la salud humana y el medio ambiente.

1. Ambito de aplicacién

Los principios de buenas practicas de laboratorio deben aplicarse a los ensayos no clinicos de seguridad sobre
productos de ensayo contenidos en productos farmacéuticos, plaguicidas, cosméticos, medicamentos veterinarios,
aditivos utilizados en la alimentacién humana y animal, y sustancias quimicas industriales. Estos productos de
ensayo suelen ser sustancias quimicas sintéticas, pero también pueden ser de origen natural o bioldgico y, en
algunas circunstancias, puede tratarse de organismos vivos. El propésito de los estudios con estos productos es
obtener datos sobre sus propiedades y su inocuidad para la salud humana y el medio ambiente.

Los estudios no clinicos de seguridad sanitaria y medioambiental cubiertos por los principios de buenas précticas
de laboratorio incluyen los trabajos realizados en laboratorios e invernaderos y los trabajos de campo.

A menos que se autoricen exenciones especificas en virtud de la legislacion nacional, los principios de buenas
précticas de laboratorio son aplicables a todos los estudios no clinicos de seguridad sanitaria y ambiental requeridos
por los reglamentos con el fin de registrar o autorizar productos farmacéuticos, plaguicidas, aditivos destinados a la
alimentacién humana y animal, cosméticos, medicamentos veterinarios y productos similares, asi como para la
regulacion de las sustancias quimicas industriales.

2. Definicién de términos

2.1. Buenas prdcticas de laboratorio

Buenas précticas de laboratorio (BPL): sistema de calidad relacionado con los procesos organizativos y las condi-
ciones bajo las cuales los estudios no clinicos de seguridad sanitaria y medioambiental son planificados, realizados,
controlados, registrados, archivados e informados.

2.2. Términos referentes a la organizacion del laboratorio

1. Laboratorio: conjunto de personas, locales y unidades operativas necesarios para la realizacién de estudios no
clinicos de seguridad sanitaria y medioambiental. En caso de estudios multicéntricos (los que se realizan en
mads de un centro) el laboratorio comprende el lugar donde estd ubicado el director del estudio y todos y cada
uno de los centros de ensayo que individual o colectivamente puedan considerarse laboratorios.
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2. Centro de ensayo: emplazamiento o emplazamientos donde se lleva a cabo una o varias fases de un estudio.

10.

. Direccién del laboratorio: persona o personas con la autoridad y la responsabilidad formal de que el labora-

torio esté organizado y funcione de acuerdo con los principios de buenas practicas de laboratorio.

. Direccién del centro de ensayo (si se ha nombrado): persona o personas responsables de asegurarse de que la

fase o fases del estudio sometidas a su responsabilidad se llevan a cabo de acuerdo con los principios de buenas
précticas de laboratorio.

. Promotor: entidad que encarga, financia y/o presenta un estudio no clinico de seguridad sanitaria o medioam-

biental.

. Director del estudio: persona responsable de la realizacion del estudio no clinico sobre seguridad sanitaria o

medioambiental.

. Investigador principal: persona que, en el caso de estudios multicéntricos acttia en nombre del director del

estudio y tiene responsabilidades definidas en cuanto a las fases del estudio que le han sido delegadas. La
responsabilidad del director del estudio de la realizacion global del estudio no puede delegarse en el investi-
gador principal; no son delegables la aprobacién del protocolo y sus modificaciones, la aprobacion del informe
final, y el asegurar que son seguidos los principios de las buenas précticas de laboratorio.

. Programa de garantia de calidad: sistema definido, incluyendo personal, el cual es independiente de la realiza-

cion de los estudios y estd concebido para asegurar a la direccién que el laboratorio cumple con los principios
de buenas practicas de laboratorio.

. Procedimientos normalizados de trabajo (PNT): procedimientos documentados que describen cémo realizar

ensayos o actividades normalmente no detalladas en los protocolos o gufas.

Lista de estudios programados: recopilaciéon de la informacién para ayudar a la evaluacién de la carga de
trabajo y para el seguimiento de estudios en el laboratorio.

2.3. Términos referentes a los estudios no clinicos de seguridad sanitaria y medioambiental

. Estudio no clinico de seguridad sanitaria y medioambiental, en adelante referido simplemente como «estudio»:

experimento o conjunto de experimentos en los cuales el producto de ensayo es examinado bajo las condi-
ciones del laboratorio o del medio ambiente, a fin de obtener datos de sus propiedades y/o su seguridad, desti-
nados a la presentacion ante las autoridades reguladoras competentes.

. Estudios de corta duracién: estudio con un plazo de ejecucion corto y realizado con técnicas rutinarias comdn-

mente utilizadas.

. Protocolo: documento en que se definen los objetivos y el disefio experimental para la realizacion del estudio,

incluidas sus posibles modificaciones.

. Modificacién al protocolo: cambio intencionado en el protocolo después de la fecha del inicio del mismo.

. Desviacion del protocolo: cambio no intencionado del protocolo después de la fecha de iniciacion del mismo.

. Sistema experimental: todo sistema bioldgico, quimico, fisico o combinaciéon de los mismos, utilizado en un

estudio.

. Datos primarios: registros y documentacion original del laboratorio, o copias compulsadas de los mismos, que

son resultado de las observaciones y actividades originales en un estudio. Los datos primarios también pueden
incluir, por ejemplo, fotografias, copias en microfilm o microficha, datos legibles por ordenador, observaciones
dictadas, datos registrados por instrumentos automatizados, o cualquier otro medio de almacenamiento de
datos reconocido como apto para almacenar con seguridad la informacién durante el periodo especificado en
la seccion 10.
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8. Espécimen: todo material derivado del sistema experimental para su examen, andlisis o almacenamiento.

9. Fecha de inicio de la fase experimental: fecha en que se recogen los primeros datos especificos de un estudio.
10. Fecha de finalizacion de la fase experimental: dltima fecha en que se recogen datos de un estudio.
11. Fecha de inicio del estudio: fecha en que el director del estudio firma el protocolo.

12. Fecha de finalizacién del estudio: fecha en que el director del estudio firma el informe final.

2.4. Términos referentes al producto de ensayo

1.1.

1. Producto de ensayo: elemento objeto de un estudio.

2. Producto de referencia («producto de control): elemento utilizado para proporcionar una base de comparacion
con el producto de ensayo.

3. Lote: cantidad especifica de un producto de ensayo o de referencia producida durante un mismo ciclo de fabrica-
cién de forma tal que quepa esperar que presente un cardcter uniforme y deba designarse como tal.

4. Vehiculo: todo agente portador utilizado para mezclar, dispersar o solubilizar el producto de ensayo o de refe-
rencia, a fin de facilitar la administracion o la aplicacion al sistema experimental.
SECCION Il

PRINCIPIOS DE BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO

Organizacién y personal del laboratorio

Responsabilidades de la direccion del laboratorio

1. La direccién de cada laboratorio deberd asegurarse de que en éste se cumplen los principios de buenas précticas
de laboratorio.

2. Las responsabilidades de la direccién incluyen las siguientes funciones, sin limitarse necesariamente a ellas:

a) asegurar que existe una declaracién que identifica al individuo o individuos del laboratorio que ejercen la
responsabilidad de director tal como estd definida en estos principios de buenas practicas de laboratorio;

=

asegurar la disponibilidad de suficiente personal cualificado, locales apropiados, equipos y materiales para
la oportuna y adecuada realizacion del estudio;

asegurar el mantenimiento de un registro de titulaciones, capacitaciones, experiencia y descripcion del
puesto de trabajo individualizado para cada profesional y técnico;

(g)
R

&

asegurar que el personal comprende claramente las funciones que debe llevar a cabo y, en caso necesario,
proporcionar la formacién necesaria para el ejercicio de las mismas;

o
-~

asegurar que se establecen y se siguen procedimientos normalizados de trabajo apropiados y técnicamente
vélidos; aprobando todos los procedimientos normalizados de trabajo, tanto originales como revisiones;

f) asegurar que existe un programa de garantia de calidad con el correspondiente personal asignado y
asegurar que la responsabilidad de garantfa de calidad se ejerce en conformidad con los principios de
buenas précticas de laboratorio;

asegurar que, antes del inicio de cada estudio, el director del laboratorio nombra un director de estudio
con la titulacion, capacitacion y experiencia apropiadas. La sustitucién de un director de estudio deberd
hacerse segtin procedimientos establecidos, y documentarse de forma adecuada;

©

=

asegurar, que en caso de estudios multicéntricos, si es necesario, se designe un investigador principal con la
titulacion, capacitacién y experiencia apropiadas para supervisar la fase o fases del estudio delegadas. La
sustitucién de un investigador principal deberd hacerse segtin procedimientos establecidos, y documentarse
de forma adecuada;
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1.2.
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i) asegurar que el director del estudio aprueba por escrito el protocolo;

asegurar que el director del estudio ha puesto el protocolo aprobado a disposicién del personal de garantia
de calidad;

asegurar el mantenimiento de un archivo histérico de todos los procedimientos normalizados de trabajo;

=

asegurar que se nombra un responsable para la gestion del archivo;
asegurar el mantenimiento de la lista de estudios programados;
asegurar que los suministros del laboratorio cumplen los requisitos apropiados para su uso en un estudio;

asegurar, que en estudios multicéntricos, existen claras lineas de comunicacion entre el director del estudio,
el o los investigadores principales, el programa de garantia de calidad y el personal del estudio;

asegurar que los productos de ensayo y de referencia estdn debidamente caracterizados;

establecer procedimientos que aseguren que los sistemas automatizados son los adecuados para el propé-
sito previsto, y estdn validados, se utilizan y mantienen de conformidad con los principios de buenas
practicas de laboratorio.

3. Cuando una o varias fases de un estudio se realicen en un centro de ensayo, las responsabilidades definidas en

el

punto anterior corresponderdn a la direccion del centro de ensayo (si se ha designado) con las siguientes

excepciones: letras g), i), j) y o) del punto 1.1.2.

Responsabilidades del director del estudio

1. El
la

director del estudio es el tinico punto de control del estudio y a ¢l corresponde la responsabilidad global de
realizacion del estudio y de su informe final.

2. Las responsabilidades del director del estudio incluyen las siguientes funciones, sin limitarse necesariamente a
ellas:

a)

b)

o

(=N
=

°

aprobar el protocolo del estudio y toda modificacién que se haga al mismo, firmdndola y fechdndola;

asegurar que el personal de garantia de calidad disponga a tiempo de una copia del protocolo y de toda
modificacién producida, manteniendo durante la realizacién del estudio una comunicacién efectiva con el
personal de garantia de calidad en funcién de las necesidades;

asegurar que el protocolo, modificaciones y procedimientos normalizados de trabajo, estdn disponibles para
el personal del estudio;

asegurar, en un estudio multicéntrico, que el protocolo y el informe final identifican y definen el papel de
cada investigador principal, laboratorio y centro de ensayo participante en la realizacion del estudio;

asegurar que se siguen los procedimientos especificados en el protocolo; evaluar y documentar las repercu-
siones de las desviaciones del protocolo sobre la calidad e integridad del estudio, tomando, en caso nece-
sario, las acciones correctoras necesarias, y admitir las desviaciones que se produzcan durante la realizacion
del estudio respecto a los procedimientos normalizados de trabajo;

asegurar que todos los datos primarios generados se documentan y registran integramente;
asegurar que se han validado los sistemas automatizados utilizados en el estudio;

firmar y fechar el informe final, indicando su aceptabilidad sobre la validez de los datos y sefialar en qué
medida el estudio cumple los principios de buenas pricticas de laboratorio;

asegurar que tras la finalizacion del estudio (incluso en caso de interrupcion) son archivados: el protocolo,
el informe final, los datos primarios y el material de soporte.
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1.3.

1.4.

2.1

2.2.

Responsabilidades del investigador principal

El investigador principal asegurard que las fases del estudio delegadas se llevan a cabo de conformidad con los
principios de buenas précticas de laboratorio que sean aplicables.

Responsabilidades del personal del estudio

. Todo el personal involucrado en la realizacion del estudio deberd tener conocimiento de aquellas partes de los

principios de buenas précticas de laboratorio aplicables a su participacion en el estudio.

. El personal del estudio deberd tener acceso al protocolo y a los correspondientes procedimientos normalizados

de trabajo aplicables a su participacién en el estudio. Al personal del estudio le corresponderd la responsabi-
lidad de cumplir las instrucciones que figuran en estos documentos. Toda desviacién de estas instrucciones
deberd documentarse y comunicarse directamente al director del estudio y, si procede, al investigador prin-
cipal.

. El personal del estudio serd responsable de registrar los datos primarios con rapidez y exactitud y de acuerdo

con los principios de buenas pricticas de laboratorio; asimismo, serd responsable de la calidad de los datos.

. El personal del estudio deberd tomar las debidas precauciones sanitarias para minimizar los riesgos para su

salud y asegurar la integridad del estudio. Asimismo, los miembros del personal de estudio deberdn comunicar
a la persona adecuada toda enfermedad o alteracién médica relevante, a fin de que puedan ser excluidos en
caso necesario de las operaciones que pudieran afectar al estudio.

Programa de garantia de calidad

General

. El laboratorio deberd contar con un programa de garantia de calidad documentado, a fin de asegurar que los

estudios realizados cumplen los principios de buenas précticas de laboratorio.

. El programa de garantia de calidad deberd ser llevado a cabo por una persona o por personas designadas por

direccién y directamente responsables ante ella, y estardn familiarizados con los procedimientos de trabajo.

. La persona o personas responsables del programa de garantia de calidad no podrn estar involucradas en la

realizacion del estudio que deban asegurar.

Responsabilidades del personal de garantia de calidad

Las responsabilidades del personal de garantia de calidad incluyen las siguientes funciones, sin limitarse necesaria-
mente a ellas:

a)

O
~

mantener copia de todos los protocolos aprobados y procedimientos normalizados de trabajo aprobados y en
uso en el laboratorio, y tener acceso a una copia actualizada de la lista de estudios programados;

verificar que el protocolo del estudio contiene la informacion necesaria para cumplir los principios de buenas
précticas de laboratorio. Esta verificacién deberd hacerse constar por escrito;

realizar inspecciones para determinar si todos los estudios se llevan a cabo conforme a los principios de buenas
précticas de laboratorio y que los protocolos y los procedimientos normalizados de trabajo se han puesto a
disposicion del personal de estudio y son seguidos.

Las inspecciones pueden ser de tres tipos, de acuerdo con lo previsto en los procedimientos normalizados de
trabajo del programa de garantia de calidad:

— inspecciones basadas en estudios,

— inspecciones basadas en instalaciones,

— inspecciones basadas en procesos.
Deberdn llevar un registro de las inspecciones realizadas;
auditar los informes finales para comprobar que los métodos, procedimientos y observaciones estdn exacta y

completamente descritos, y que los resultados del informe reflejan exacta y completamente los datos primarios
de los estudios;
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3.2

3.3.

3.4.
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¢) informar rdpidamente por escrito de los resultados de cada inspeccion a la direccion y al director del estudio,
asi como, cuando proceda, al investigador o investigadores principales y a la respectiva direccion;

f) elaborar y firmar una declaracién, que deberd incluirse en el informe final, en la que se especifiquen los tipos
de inspecciones realizadas y sus fechas, incluyendo la fase o fases del estudio inspeccionadas, y las fechas en
que los resultados de las inspecciones se informaron a la direccién, al director del estudio y, en su caso, al
investigador principal. Esta declaracion también deberd servir para confirmar que el informe final refleja fiel-
mente los datos primarios.

Instalaciones

General

1. Las instalaciones deberdn reunir las condiciones de tamafio, construccion y ubicacion adecuadas para satisfacer
los requerimientos del estudio y reducir al minimo las posibles alteraciones que puedan interferir en la validez
del estudio.

2. El disefio de las instalaciones deberd posibilitar que exista una separaciéon adecuada entre las diferentes activi-
dades, a fin de asegurar la correcta realizacion de cada estudio.

Instalaciones del sistema experimental

1. El laboratorio deberd disponer de un niimero de salas o dreas suficiente para asegurar el aislamiento de
sistemas experimentales o proyectos individuales en que se utilicen sustancias u organismos de los que se
conozca o se sospeche que puedan comportar peligros bioldgicos.

2. Deberd disponerse de salas o dreas apropiadas para el diagndstico, el tratamiento y el control de enfermedades,
a fin de asegurar que los sistemas experimentales no sufren un grado de deterioro inaceptable.

3. El laboratorio deberd contar con salas o dreas de almacenamiento adecuadas para los suministros y los equipos.
Las salas o dreas de almacenamiento deberdn estar separadas de las salas o dreas donde se alojen los sistemas
experimentales y deberdn ofrecer proteccion adecuada contra la infestacion, contaminacion y/o el deterioro.

Instalaciones para el manejo de productos de ensayo y de referencia

1. Para prevenir la contaminacion o las mezclas, deberdn existir salas o dreas separadas para la recepcion y alma-
cenamiento de los productos de ensayo y de referencia y para la mezcla de los productos de ensayo con un
vehiculo.

2. Las salas o las dreas de almacenamiento para los productos de ensayo deberdn estar separadas de las salas o
dreas en que se encuentran los sistemas experimentales. Estas deberan reunir las condiciones adecuadas para
preservar la identidad, la concentracién, la pureza y la estabilidad, asi como garantizar un almacenamiento
seguro de las sustancias peligrosas.

Salas de archivo

Deberd contarse con instalaciones de archivo para almacenar y recuperar de forma segura protocolos, datos
primarios, informes finales, muestras de productos de ensayo y especimenes. El disefio del archivo y las condi-
ciones de archivo deberdn ser las adecuadas para proteger su contenido contra un deterioro acelerado o prema-
turo.

Evacuacion de residuos

La manipulacion y la eliminacién de residuos deberdn llevarse a cabo de forma que no pongan en peligro la inte-
gridad de los estudios. Esto supone la existencia de instalaciones adecuadas de recogida, almacenamiento y elimi-
nacién de los residuos, asi como de procedimientos de descontaminacién y transporte.

Aparatos, materiales y reactivos

1. Los aparatos, incluidos los sistemas automatizados validados, utilizados para la obtencién, almacenamiento y
recuperacién de datos y para el control de factores medioambientales relevantes para el estudio deberan estar
debidamente ubicados y contar con el disefio y la capacidad adecuados.
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. Los aparatos utilizados en un estudio deberdn ser examinados, limpiados, mantenidos y calibrados periddica-

mente, siguiendo procedimientos normalizados de trabajo. Cada una de estas actividades deberd registrarse
debidamente. La calibracién deberd, en su caso, responder a normas de medicion nacionales o internacionales.

. Los aparatos y materiales utilizados en un estudio no deberdn interferir negativamente con los sistemas experi-

mentales.

. Las sustancias quimicas, los reactivos y las soluciones deberdn etiquetarse indicando la identidad (sefialando, si

procede su concentracion), fecha de caducidad y las condiciones especificas de almacenamiento. La informa-
cién referente a la procedencia, fecha de preparacion y estabilidad deberd estar disponible. La fecha de cadu-
cidad podra retrasarse mediante evaluacion o andlisis debidamente documentados.

Sistemas experimentales

Sistemas fisicos y quimicos

1. Los aparatos utilizados para la obtencién de datos fisicos o quimicos deberdn estar debidamente situados y

contar con el disefio y la capacidad apropiados.

2. La integridad de los sistemas experimentales fisicos y quimicos deberd estar garantizada.

Sistemas bioldgicos

1. A fin de asegurar la calidad de los datos, deben establecerse y mantenerse condiciones apropiadas para el alma-

cenamiento, el alojamiento, la manipulacién y el cuidado de los sistemas experimentales bioldgicos.

. Siempre que la integridad del estudio lo exija, los sistemas experimentales animales y vegetales deberdn ser

aislados inmediatamente después de su recepcién, hasta que su estado sanitario haya sido evaluado. Si se
produjese una mortalidad o morbilidad anormal, el lote en cuestién no deberd utilizarse en ningin estudio y,
en su momento, deberd ser destruido de forma humanitaria. En la fecha de inicio de un experimento, los
sistemas experimentales deberdn estar libres de toda enfermedad o trastorno que pudiese afectar al objetivo o
la realizacion del estudio. Los sistemas experimentales que enfermen o resulten dafiados en el transcurso de un
estudio deberdn ser aislados y, en caso necesario, tratados, a fin de mantener la integridad del estudio. Todo
diagnéstico y tratamiento de una enfermedad que se produzca antes o en el transcurso de un estudio deberd
quedar registrado.

. Deberdn mantenerse registros de procedencia, fecha y condiciones de llegada de los sistemas experimentales.

. Antes de la primera administracién o aplicacion del producto de ensayo o de referencia, los sistemas experi-

mentales bioldgicos deberdn aclimatarse al entorno del ensayo durante un periodo adecuado.

. Los alojamientos y recipientes de los sistemas experimentales deberdn estar correctamente identificados. En los

casos en que sea posible, los sistemas experimentales individuales que deban retirarse de su alojamiento o reci-
piente durante la realizacién del estudio deberdn ir convenientemente identificados.

. Durante su periodo de utilizacién, los alojamientos y los recipientes de los sistemas experimentales deberdn

limpiarse y desinfectarse a intervalos apropiados. Todo el material que entre en contacto con el sistema experi-
mental deberd estar libre de cualquier nivel de contaminantes que pudiesen afectar al estudio. Los lechos de los
animales deberdn cambiarse segin requiera la buena practica del uso, manejo y cria de animales. El uso de
agentes antiparasitarios deberd documentarse.

. Los sistemas experimentales utilizados en los estudios de campo deberdn estar situados de forma que se evite

que el estudio se vea afectado por aerosoles errdticos y el uso previo de plaguicidas.

Productos de ensayo y de referencia

Recepcion, manipulacion, toma de muestras y almacenamiento

1. Deberdn mantenerse registros que incluyan la caracterizacién de los productos de ensayo y de referencia, fecha

de recepcion, fecha de caducidad, y cantidades recibidas y utilizadas en los estudios.
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2. Deberdn establecerse procedimientos de manipulacion, toma de muestras y almacenamiento, a fin de asegurar
el mayor grado posible de homogeneidad y estabilidad, y de evitar la contaminacién o la mezcla.

3. Los recipientes de almacenamiento deberdn llevar indicados los datos de identificacion, la fecha de caducidad e
instrucciones especificas de almacenamiento.

Caracterizacion

1. Todo producto de ensayo y de referencia deberd ser debidamente identificado [ejemplo: por cddigo, ntimero de
CAS (Chemical Abstracts Service), nombre y pardmetros biolgicos].

2. En cada estudio deberd conocerse, la identidad, incluidos el nimero de lote, pureza, composicion, concentra-
ciones y demds caracteristicas necesarias para definir cada lote de producto de ensayo o de referencia.

3. En los casos en que el producto de ensayo sea suministrado por el promotor, deberd existir un mecanismo
desarrollado en colaboracién entre el promotor y el laboratorio, para verificar la identidad del producto de
ensayo objeto del estudio.

4. En todos los estudios deberd conocerse la estabilidad de los productos de ensayo y de referencia en condiciones
de almacenamiento y de ensayo.

5. Si el producto de ensayo se administra o se aplica en un vehiculo, deberd determinarse la homogeneidad,
concentracion y estabilidad del producto de ensayo en ese vehiculo. En el caso de los productos de ensayo utili-
zados en estudios de campo (como por ejemplo las mezclas en tanques), estos valores pueden determinarse
mediante diferentes experimentos de laboratorio.

6. En todos los estudios, excepto los estudios de corta duracion, deberd conservarse una muestra a efectos anali-
ticos de cada lote de producto de ensayo.

Procedimientos normalizados de trabajo

1. Todo laboratorio deberd contar con unos procedimientos normalizados de trabajo escritos y aprobados por la
direccién del laboratorio, dirigidos a garantizar la calidad e integridad de los datos obtenidos por el laboratorio.
Las revisiones de los procedimientos normalizados de trabajo deberdn ser aprobadas por la direccién del labo-
ratorio.

2. Toda unidad o drea separada del laboratorio deberd tener disponible inmediatamente los procedimientos
normalizados de trabajo vigentes relacionados con las actividades que en ellas se realicen. Pueden utilizarse
como complementos de estos procedimientos normalizados de trabajo libros de texto, métodos analiticos,
articulos y manuales publicados.

3. Las desviaciones de los procedimientos normalizados de trabajo relacionadas con el estudio deberdn documen-
tarse y ser admitidas por el director del estudio y, en su caso, el investigador principal.

4. Deberdn estar disponibles procedimientos normalizados de trabajo para las siguientes categorfas de actividades
del laboratorio, sin limitarse a ellas (los conceptos recogidos bajo cada titulo deben considerarse ejemplos ilus-
trativos):

1) Productos de ensayo y de referencia
Recepcién, identificacion, etiquetado, manipulacion, muestreo y almacenamiento.
2) Aparatos, materiales y reactivos
a) Aparatos:
Uso, mantenimiento, limpieza y calibracién.
b) Sistemas informatizados:
Validaci6n, funcionamiento, mantenimiento, seguridad, control de modificaciones y copias de seguridad.
¢) Materiales, reactivos y soluciones:
Preparacion y etiquetado.
3) Mantenimiento de registros, informes, almacenamiento y recuperacion

Codificacion de estudios, recopilacion de datos, preparacién de informes, sistemas de indizacidon, trata-
miento de datos, incluido el uso de sistemas informatizados.
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4) Sistemas experimentales (cuando proceda)

(S
=

Preparacion de la sala y sus condiciones ambientales para el sistema experimental.

b) Procedimientos de recepcion, transferencia, correcta ubicacion, caracterizacion, identificacion y cuidado
del sistema experimental.

¢) Preparacion, observaciones y exdmenes del sistema experimental, antes, durante y a la conclusion del
estudio.

d) Manipulacién de los individuos de un sistema experimental hallados moribundos o muertos durante el
estudio.

o
-

Recogida, identificacion y manipulacién de especimenes, incluidas la autopsia y la histopatologfa.

f) Situacién y colocacion de sistemas experimentales en parcelas de ensayo.

1
~

Procedimientos de garantia de calidad

Actuacién del personal de garantia de calidad en la planificacién, programacion, realizacion, documentacién
y redaccion de informes de auditorfa.

Realizacion del estudio

Protocolo

1. Cada estudio debe contar con un protocolo escrito previo a su iniciacién. El protocolo deberd ser aprobado y
fechado por el director del estudio. El personal de garantia de calidad deberd comprobar que el protocolo
cumple las BPL segun lo especificado en la letra b) del punto 2.2. El protocolo deberd ser también aprobado
por la direccion del laboratorio y el promotor, si asi lo exigiese la normativa o la legislacién nacional del pais
donde se realizase el estudio.

2. a) Las modificaciones al protocolo deberdn justificarse y ser aprobadas y fechadas por el director del estudio, y
mantenerse en todo momento junto al protocolo.

b) Las desviaciones del protocolo deberdn ser descritas, explicadas, reconocidas y fechadas en su momento por

el director del estudio y/o el investigador principal y mantenerse en todo momento junto a los datos prima-
rios del estudio.

3. En el caso de los estudios de corta duracion, puede utilizarse un protocolo general acompafiado por un suple-
mento especifico del estudio en cuestion.

Contenido del protocolo

El protocolo deberd contener, sin limitarse a ella, la siguiente informacion:

1. Identificacion del estudio, el producto de ensayo y el producto de referencia:
a) titulo descriptivo;
b) descripcion sobre la naturaleza y el objetivo del estudio;

¢) identificacion del producto de ensayo mediante cddigo o denominaciéon (IUPAC; niimero CAS, pardmetros
bioldgicos, etc.);

d) nombre del producto de referencia que se utilizard.
2. Informacién referente al promotor y al laboratorio:
a) nombre y direccion del promotor;
b) nombre y direccién de todos los laboratorios y centros de ensayo involucrados;
¢) nombre y direccién del director del estudio;

d) nombre y direccion del investigador o investigadores principales, y la fase o fases del estudio delegadas por
el director del estudio y sometidas a la responsabilidad del investigador principal.
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3. Fechas:

a) la fecha de la firma de aprobacion del protocolo por parte del director del estudio; y fecha de la firma de
aprobacion del protocolo por parte de la direccion del laboratorio y del promotor, si asi lo exigiese la
normativa o la legislacion nacional del pais donde se realice el estudio;

b) las fechas propuestas de inicio y finalizacién del experimento.

4. Métodos de ensayo
Referencia a las guias de la OCDE, otras guias o métodos que se usardn.
5. Otras (cuando procedan):

a) justificacion de la eleccion del sistema experimental;

b) caracterizacion del sistema experimental, indicando especie, cepa, subcepa, origen, nimero, rango de peso
corporal, sexo, edad y demds datos pertinentes;

¢) método de administracién y motivos de su eleccion;
d) los niveles de dosis y/o la concentracion, frecuencia y duracién de la administracion o la aplicacion;

e) informacién detallada del disefio experimental, incluida una descripcion del desarrollo cronoldgico del
estudio, de todos los métodos, materiales y condiciones, tipo y frecuencia de los andlisis, medidas, observa-
ciones y exdmenes que deberdn llevarse a cabo, y los métodos estadisticos que serdn utilizados (en caso
necesario).

6. Documentos

Una lista de los documentos que deben conservarse.

Realizacién del estudio

1. Cada estudio debe identificarse de forma tnica. Esta identificacion deberd aparecer en todos los asuntos relacio-
nados con el estudio. Los especimenes del estudio deberdn identificarse para confirmar su origen. Esta identifi-
cacion deberd permitir la trazabilidad apropiada para cada espécimen y el estudio.

2. El estudio deberd ser realizado de acuerdo con el protocolo.

3. Todos los datos generados durante la realizacion del estudio deberdn ser registrados inmediatamente de forma
directa, exacta y legible por las personas responsables del registro de datos. Estos registros deberdn ir fechados
y firmados por ribrica o iniciales de dichos responsables.

4. Toda modificacién de los datos primarios deberd realizarse de forma que no dificulte la lectura de la entrada
previa e indicando la razén del cambio, y deberd ir fechada y firmada o marcada con las iniciales de la persona
que la introduce.

5. Los datos obtenidos como entradas directas de ordenador deberdn ser identificados en tiempo y fecha de su
introduccién por la persona responsable de su entrada. Los sistemas computerizados deberdn disefiarse para
poder posibilitar en todo momento la conservacién de datos que permitan realizar auditorias retrospectivas
que muestren todos los cambios de los datos sin ocultar los datos originales. Debe ser posible asociar todos los
cambios de datos con las personas que los han realizado, por ejemplo, por medio de firmas electrénicas con
hora y fecha. Las modificaciones deberdn justificarse en todos los casos.

Informacién de los resultados del estudio

General

1. Finalizado un estudio deberd elaborarse un informe final. En el caso de los estudios de corta duracion, podrd
elaborarse un informe final estandarizado complementado por un anexo especificamente referido al estudio en
cuestion.

2. Los informes de los investigadores principales o de cientificos participantes en el estudio deberdn ir firmados y
fechados por ellos mismos.
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3. El informe final deberd ser firmado y fechado por el director del estudio a objeto de indicar su aceptacion de la
responsabilidad de la validez de los datos. Deberd mencionarse la medida en que el estudio cumple los princi-
pios de buenas practicas de laboratorio.

4. Toda correccién o adicion a un informe final deberd hacerse en forma de modificacion. Las modificaciones
deberdn especificar claramente la razén de las correcciones o adiciones y deberdn ser firmadas y fechadas por
el director del estudio.

5. El cambio de formato del informe final para cumplir con los requisitos de presentacion de un registro nacional
o de una autoridad reguladora no constituird una correccion, adicién o modificacion al informe final.

Contenido del informe final

El informe final deberd incluir, sin limitarse a ella, la siguiente informacion:
1. Identificacién del estudio, del producto de ensayo y del producto de referencia:
a) titulo descriptivo;

b) identificacién del producto de ensayo mediante c6digo o denominacién (IUPAC; nimero CAS, parametros
bioldgicos, etc.);

¢) nombre del producto de referencia que serd utilizado;

d) caracterizacién del producto de ensayo incluyendo pureza, estabilidad y homogeneidad.
2. Informacién referente al promotor y al laboratorio:

a) nombre y direccion del promotor;

b) nombre y direccién de todos los laboratorios y centros de ensayo que participan;

¢) nombre y direccion del director del estudio;

d) nombre y direccion del investigador o investigadores principales y la fase o fases del estudio delegadas, si
procede;

¢) nombre y direccion de los cientificos que han aportado informes al informe final.
3. Fechas
Las fechas de inicio y finalizacion de la fase experimental.
4. Declaracién
Una declaracién del programa de garantia de calidad en la que se enumeren los tipos de inspecciones realizadas
y las fechas en que tuvieron lugar, especificando la fase o fases examinadas, y las fechas en que se informaron
los resultados de la inspeccién a la direccidn, al director del estudio y, en su caso, al investigador principal. Esta
declaracién también servird para confirmar que el informe final refleja fielmente los datos primarios.
5. Descripcion de los materiales y los métodos de ensayo:
a) descripcion de los métodos y los materiales utilizados;
b) referencia a las gufas OCDE, otras gufas o métodos de ensayo.
6. Resultados:
a) un resumen de los resultados;
b) toda la informacién y los datos requeridos en el protocolo;
¢) una exposicién de los resultados, incluyendo cdlculos y determinaciones de la significacion estadistica;
d) una evaluacién y discusion de los resultados y, si procede, las conclusiones alcanzadas.

7. Archivo

El lugar donde se conservard el protocolo, muestras de productos de ensayo y de referencia, especimenes, datos
primarios y el informe final.
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Archivo y conservacién de documentos y materiales

Deberdn conservarse en los archivos durante el periodo especificado por las autoridades competentes:

a) el protocolo, datos primarios, muestras de elementos de ensayo y de referencia, especimenes y el informe final
de cada estudio;

b) registros de todas las inspecciones realizadas por el personal del programa de garantia de calidad, y la lista de
estudios programados;

) registros de las titulaciones, capacitacion, experiencia y descripcién de puestos de trabajo del personal;
d) registros e informes del mantenimiento y calibracion de los aparatos;
) documentos de validacion de los sistemas informatizados;

f) el archivo histérico de los procedimientos normalizados de trabajo;

g) registros de los controles medioambientales.

En caso de que no se haya precisado un periodo de conservacién necesario, deberd documentarse la eliminacion
final de todo material de estudio. Cuando, por cualquier razon, deban eliminarse muestras de productos de ensayo
y de referencia o especimenes antes del vencimiento del periodo de conservacion requerido, deberd justificarse y
documentarse convenientemente. Las muestras de productos de ensayo y de referencia y los especimenes deberdn
conservarse Uinicamente mientras la calidad de la preparacién permita la evaluacion.

El material conservado en los archivos deberd estar indizado, a fin de facilitar el adecuado almacenamiento y recu-
peracion.

Solamente podrd tener acceso a los archivos el personal autorizado por la direccion. Las entradas y salidas de
material de los archivos deberdn registrarse de forma adecuada.

Si un laboratorio o un archivo contratado cesa su actividad y no tiene sucesor legal, el archivo deberd transferirse
a los archivos del promotor o los promotores de los estudios.
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ANEXO 11
PARTE A

Directiva derogada, con su modificacién

(contempladas en el articulo 6)

Directiva 87/18/CEE del Consejo (DO L 15 de 17.1.1987, p. 29)
Directiva 1999/11/CE de la Comisién (DO L 77 de 23.3.1999, p. 8)

PARTE B
Plazos de transposicién en el Derecho nacional

(contemplados en el articulo 6)

Directiva Fecha limite de transposicion
87/18|CEE 30 de junio de 1988
1999/11/CE 30 de septiembre de 1999
ANEXO III

Tabla de correspondencias

Directiva 87/18/CEE Presente Directiva

Articulos 1 a 5 Articulos 1 a 5

Articulo 6 —

— Articulo 6

— Articulo 7

Articulo 7 Articulo 8
Anexo Anexo |
— Anexo Il

— Anexo Il
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(Actos cuya publicacion no es una condicion para su aplicabilidad)

CONSEJO

DECISION DEL CONSEJO
de 19 de febrero de 2004

que prorroga el periodo de aplicacién de las medidas de la Decisiéon 2002/148/CE, por la que se
dan por concluidas las consultas iniciadas con Zimbabwe en aplicacion del articulo 96 del Acuerdo
de Asociacién ACP-CE

(2004/157|CE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular el segundo pdrrafo del apartado 2 de su articulo 300,

Visto el Acuerdo interno relativo a las medidas y los procedi-
mientos que deben adoptarse para la aplicacién del Acuerdo de
Asociacion ACP-CE firmado en Cotont el 23 de junio de
2000 ("), aplicado con cardcter provisional en virtud de la Deci-
sién 2000/771/CE de los representantes de los Gobiernos de
los Estados miembros de 18 de septiembre de 2000 (3, y en
particular su articulo 3,

Vista la propuesta de la Comision,
Considerando lo siguiente:

(1) En la Decisién 2002/148/CE () se dieron por concluidas
las consultas con la Reptiblica de Zimbabwe en aplica-
cién de la letra c) del apartado 2 del articulo 96 del
Acuerdo de Asociacion ACP-CE y se adoptaron las
medidas oportunas especificadas en el anexo de dicha
Decision.

(2)  Por la Decision 2003/112/CE, la aplicacion de las
medidas mencionadas en el articulo 2 de la Decision
2002/148/CE se prorrogd por un periodo adicional de
12 meses. De conformidad con el articulo 1 de la Deci-
sién 2003/112/CE, las medidas dejardn de aplicarse el
20 de febrero de 2004.

(3)  Los elementos esenciales citados en el articulo 9 del
Acuerdo de Asociacion ACP-CE siguen siendo violados
por el Gobierno de Zimbabwe y las actuales condiciones

() DO L 317 de 15.12.2000, p. 376.

() DOL 317 de 15.12.2000, p. 375.

() DO L 50 de 21.2.2002, p. 64; Decisién modificada por la Decision
2003/112/CE (DO L 46 Ee 20.2.2003, p. 25).

en Zimbabwe no garantizan el respeto de los derechos
humanos, los principios democréticos y el Estado de
Derecho.

(4)  Por consiguiente, procede prorrogar el periodo de aplica-
cion de las medidas.

DECIDE:

Articulo 1

La aplicacion de las medidas mencionadas en el articulo 2 de la
Decision 2002/148/CE, prorrogada hasta el 20 de febrero de
2004 por el articulo 1 de la Decision 2003/112/CE, se
prorrogard por otro periodo de 12 meses, hasta el 20 de
febrero de 2005. Las medidas se revisardn periddicamente y
como minimo en un plazo de seis meses.

Se dirigird al Presidente de Zimbabwe la carta que figura en el
anexo de la presente Decision.
Articulo 2

La presente Decision entrard en vigor el dia de su publicacién
en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Hecho en Bruselas, el 19 de febrero de 2004.

Por el Consejo
El Presidente
M. McDOWELL
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ANEXO

Bruselas, el ... 1 9 "02"‘ lou‘

CARTA AL PRESIDENTE DE ZIMBABWE

La Unién Europea concede la mdxima importancia a las disposiciones del articulo 9 del Acuerdo de Asociacién ACP-CE.
Como elementos esenciales del Acuerdo de Asociacion, el respeto de los derechos humanos, las instituciones democra-
ticas y el Estado de Derecho constituyen la base de nuestras relaciones.

Mediante carta de 19 de febrero de 2002, la Union Europea le informé de su decision de dar por concluidas las
consultas celebradas en aplicacion del articulo 96 del Acuerdo de Asociacion ACP-CE y de adoptar determinadas
«medidas oportunas» en el sentido de lo dispuesto por la letra c) del apartado 2 del articulo 96 de dicho Acuerdo.

Mediante carta de 19 de febrero de 2003, la Unién Europea le informé de su decisién de no revocar la aplicacion de las
«medidas oportunas».

Hoy, pasado otro perfodo de 12 meses, la Unién Europea considera que los principios democriticos siguen sin respetarse
en Zimbabwe y que el Gobierno de Zimbabwe no ha hecho progresos en las cinco dreas que se mencionaban en la Deci-
sién del Consejo de 18 febrero de 2002 (fin de la violencia con motivacién politica, elecciones libres y justas, libertad de
los medios de comunicacion, independencia del poder judicial, fin de las ocupaciones ilegales de explotaciones agrarias).
Ademds, la Unién Europea observa que el Gobierno de Zimbabwe no ha tomado iniciativa positiva alguna de acuerdo
con las medidas, consideradas como punto de referencia para evaluar dichos progresos, que la Unién Europea comunicd
a la SADC con motivo de las dos tltimas reuniones del Comité SADC/UE.

Teniendo en cuenta lo anterior, la Unién Europea no considera que puedan revocarse las «medidas oportunas».

Las medidas no se revocardn hasta que se den las condiciones que garanticen el respeto de los derechos humanos, los
principios democrdticos y el Estado de Derecho. La Unién Europea se reserva el derecho de adoptar medidas restrictivas
adicionales.

La Unién Europea seguird de cerca la evolucion de los acontecimientos en Zimbabwe y quiere subrayar una vez mds que
dichas medidas no penalizan al pueblo de Zimbabwe y que mantendrd su contribucién a las operaciones de cardcter
humanitario y a los proyectos que constituyan un apoyo directo a la poblacion, en especial los del sector social, la demo-
cratizacion, el respeto de los derechos humanos y el Estado de Derecho, que no quedan afectados por estas medidas. Para
el ejercicio 2003-2004 la contribucion de la Comunidad Europea en operaciones de ayuda alimentaria y humanitaria en
Zimbabwe alcanzé los 85 millones de euros, ademds de la asistencia bilateral prestada por los Estados miembros de la
Unién Europea.

La Unién Europea desea proseguir el didlogo con Zimbabwe sobre la base del Acuerdo de Asociacion ACP-CE y espera
que usted hard cuanto esté en su mano por restaurar el respeto de los principios esenciales del Acuerdo de Asociacion y
encaminar a su pafs hacia la paz social y la recuperacién econdmica. Ello permitirfa levantar la suspension de la firma
del Programa Indicativo Nacional para Zimbabwe del noveno FED y reanudar todas las actividades de cooperacién en un
futuro préximo.

Le saluda atentamente,

Por la Comision Por el Consejo

QMM tL.s\_LM__L.,\;\.kI{
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COMISION

DECISION DE LA COMISION
de 16 de febrero de 2004

por la que se modifica la Decisién 92/216/CEE en lo relativo a la publicaciéon de la lista de autori-
dades coordinadoras

[notificada con el niimero C(2004) 390]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2004/158/CE)

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

Vista la Directiva 90/428/CEE del Consejo, de 26 de junio de
1990, relativa a los intercambios de équidos destinados a
concurso y por la que se fijan las condiciones de participacion
en dichos concursos (), y, en particular, el apartado 3 de su
articulo 4,

Considerando lo siguiente:

(1)  Con arreglo a las normas de desarrollo del articulo 4 de
la Directiva 90/428/CEE, cada Estado miembro debe
designar, en un primer momento, una autoridad coordi-
nadora responsable de reunir los datos necesarios.

(2)  La Decisiéon 92/216/CEE de la Comision, de 26 de
marzo de 1992, relativa a la reunién de datos sobre los
concursos de équidos contemplados en el apartado 2 del
articulo 4 de la Directiva 90/428/CEE del Consejo (),
establece la publicacion de una lista de las autoridades
coordinadoras en la serie C del Diario Oficial.

(3) A efectos de informacion del piblico interesado, parece
més eficaz publicar dicha lista en el sitio web de la
Comision.

(4 Por tanto, la Decision 92/216/CEE debe modificarse en
consecuencia.

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

() DO L 224 de 18.8.1990, p. 60.
() DO L 104 de 22.4.1992, p. 77.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

El apartado 2 del articulo 1 de la Decisién 92/216/CEE se susti-
tuird por el texto siguiente:

«2.  Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el
nombre y la direccién de la autoridad coordinadora desig-
nada con arreglo a lo dispuesto en el apartado 1. Basdndose
en dicha comunicacién, la Comision elaborard una lista de
las autoridades coordinadoras, que publicard en el sitio web
siguiente:

http:/[forum.europa.eu.int/Public/irc/sanco/vets/information».

Articulo 2

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 16 de febrero de 2004.

Por la Comisidn
David BYRNE

Miembro de la Comisidén
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DECISION DE LA COMISION
de 16 de febrero de 2004

por la que se modifica por segunda vez la Decisién 2002/975/CE relativa a la introduccién de la
vacunacion para completar las medidas destinadas a controlar las infecciones de influenza aviar de
baja patogenicidad en Italia y a las medidas especificas de control de los desplazamientos

[notificada con el niimero C(2004) 393]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2004/159/CE)

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

Vista la Directiva 90/425/CEE del Consejo, de 26 de junio de
1990, relativa a los controles veterinarios y zootécnicos aplica-
bles en los intercambios intracomunitarios de determinados
animales vivos y productos con vistas a la realizacion del
mercado interior ('), cuya dltima modificacién la constituye la
Directiva 2002/33/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (),
y, en particular, el apartado 4 de su articulo 10,

Vista la Directiva 89/662/CEE del Consejo, de 11 de diciembre
de 1989, relativa a los controles veterinarios aplicables en los
intercambios intracomunitarios con vistas a la realizacién del
mercado interior (°), cuya dltima modificacién la constituye el
Reglamento (CE) n° 806/2003 (%), y, en particular, el apartado 4
de su articulo 9,

Vista la Directiva 92/40/CEE del Consejo, de 19 de mayo de
1992, por la que se establecen medidas comunitarias para la
lucha contra la influenza aviar (%), cuya dltima modificacion la
constituye el Reglamento (CE) n° 806/2003, y, en particular, su
articulo 16,

Considerando lo siguiente:

(1) En octubre de 2002, Italia informé a la Comisién de que
en las regiones de Veneto y Lombardia se habian produ-
cido infecciones de influenza aviar de baja patogenicidad
del subtipo H7N3 y de que la enfermedad se estaba
propagando con rapidez.

(2) A continuacién, las autoridades italianas tomaron
medidas drésticas para controlar la propagaciéon de la
infeccién, entre ellas la destrucciéon de rebafios infec-
tados. Como medida complementaria para evitar que la
infeccién continuara propagdndose, las autoridades
italianas solicitaron también la autorizacion de un
programa de vacunacién contra la influenza aviar de una
duraciéon minima de 18 meses.

1

() DO L 224 de 18.8.1990, p. 29.
() DO L 315 de 19.11.2002, p. 14.
() DO L 395 de 30.12.1989, p. 13.
( DO L 122 de 16.5.2003, p. 1.

() DO L 167 de 22.6.1992, p. 1.

5

(3)  El programa de vacunacién fue aprobado por la Decision
2002/975|CE de la Comision (°), que establecia las
normas de vacunacion contra la influenza aviar en una
zona descrita en el anexo. La citada Decision inclufa
ademds medidas de control especificas, como las restric-
ciones de los desplazamientos de las aves de corral vivas,
los huevos para incubar y los huevos de mesa destinados
al comercio intracomunitario.

() De acuerdo con la experiencia adquirida, conviene modi-
ficar el programa de vacunacion autorizado a fin de
incluir la posible vacunacién de aves de corral de cria,
asi como modificar los planes de vacunacién aplicados a
los diferentes tipos de aves de corral, en particular las
ponedoras. Las restricciones relativas al mantenimiento
de determinadas categorias de aves de corral por encima
de un limite de edad definido deberfan revisarse teniendo
en cuenta la favorable evolucién epidemioldgica de la
prevalencia de la influenza aviar en esas poblaciones.

(5)  Deberfan revisarse y levantarse las restricciones al
comercio intracomunitario impuestas actualmente sobre
los productos procedentes de explotaciones situadas en
un radio determinado alrededor de una explotacién
infectada por la influenza aviar de baja patogenicidad, a
condicién de que se apliquen determinadas medidas de
cautela.

(6)  La Decision 2001/847/CE de la Comision () autorizaba
el uso del «ensayo discriminatorio» de inmunofluores-
cencia indirecta (ensayo ilFA, indirect immunofluores-
cence assay) en los pavos; habiendo sido perfeccionado,
su aplicaciéon en otras especies de aves de corral, en
particular los pollos, deberia proporcionar las suficientes
garantfas zoosanitarias para el comercio intracomuni-
tario de carne fresca extraida de pollos vacunados.

(7)  Aunque los casos de influenza aviar infectada por virus
de baja patogenicidad han disminuido considerablemente
en los dltimos meses, parece apropiado prolongar el
programa de vacunaciéon otros seis meses, a fin de
proteger a la poblaciéon contra una posible reintroduc-
cion de la infeccion.

(8)  La Decisién 2002/975/CE deberfa modificarse en conse-
cuencia.

() DO L 337 de 13.12.2003, p. 87; Decisién modificada por la Deci-

sién 2003/436/CE (DO L 149 de 17.6.2003, p. 33).
() DO L 315 de 1.12.2001, p. 61.
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(9)  Por otro lado, deberfa aprovecharse esta oportunidad
para derogar las Decisiones de la Comision 2000/149/
CE (), 2003/153/CE (), 2003/359/CE () y 2003/428]
CE (), que fueron adoptadas en relacién con brotes de
influenza aviar de alta patogenicidad ocurridos en 2000
en Italia y en 2003 en los Paises Bajos y Bélgica, y que
ya no son aplicables.

(10)  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

Las modificaciones que Italia ha solicitado introducir en el
programa de vacunacién aprobado por la Decisién 2002/975/
CE, en particular:

a) la posibilidad de vacunar a las aves de corral de cria;

b) la modificacién de los planes de vacunacion aplicables a
diferentes categorias de aves de corral segiin su estatus
inmune, en particular a las ponedoras;

¢) la modificaciéon del programa de seguimiento de las aves de
corral originarias de la zona de vacunacion;

d) la utilizacion de otra vacuna heter6loga que contiene la cepa
Afck/ltaly/1067/1999/H7N1;

e) la prolongacién del periodo de vida de determinadas cate-
gorias de aves de corral; y

f) la prolongacién del programa de vacunacion por otros seis
meses (24 meses en total),

quedardn aprobadas por la presente Decision.

Articulo 2

La Decisién 2002/975/CE quedard modificada como sigue:

1) Se suprimird el apartado 3 del articulo 3.

1

() DOL 50 de 23.2.2000, p. 22.
() DO L 59 de 4.3.2003, p. 32.
() DO L 123 de 17.5.2003, p. 59.
() DO L 144 de 12.6.2003, p. 15.

[oje)eo)e]

7)

2) a) En la letra ¢) del apartado 1 del articulo 5, el texto «3
kilémetros» se sustituird por «un kilémetro».

b) En los apartados 2 y 3 del articulo 5 se insertardn las
palabras «y pollos» e «y pollo» tras las palabras «pavos» y
«pavo», respectivamente, y, en lugar de «carne de pavoy,
se leerd «carne de pavo y de pollo».

3) a) En el primer punto del anexo II se insertardn las palabras
«y pollos» tras la palabra «pavos».

b) El punto 2 del anexo II se sustituird por el texto
siguiente:

«2. Uso del test para el despacho de carne fresca de
pavos y pollos de la zona de vacunacién en Italia
a otros Estados miembros

La carne procedente de pavos y pollos vacunados
contra la influenza aviar podrd despacharse a otros
Estados miembros a condicién de que, cuando todas
las aves se guarden en el mismo edificio, el veteri-
nario oficial haya tomado muestras de sangre, en los
siete dias anteriores al sacrificio, de un minimo de
diez pavos o pollos que hayan sido vacunados y
estén destinados al sacrificio. Sin embargo, cuando
las aves de corral se guarden en mds de un grupo o
cobertizo, se tomardn muestras de, como minimo,
veinte aves vacunadas, seleccionadas aleatoriamente
entre todos los grupos o cobertizos de la explota-
cion.»

Articulo 3
Quedardn derogadas las Decisiones 2000/149/CE, 2003/153/
CE, 2003/359/CE y 2003/428|CE.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 16 de febrero de 2004.

Por la Comision
David BYRNE

Miembro de la Comisidén
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DECISION DE LA COMISION
de 16 de febrero de 2004
por la que se modifica la Decisién 2003/71/CE en lo que respecta al periodo de validez

[notificada con el niimero C(2004) 394]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2004/160/CE)

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

Vista la Directiva 91/496/CEE del Consejo, de 15 de julio de
1991, por la que se establecen los principios relativos a la orga-
nizacién de controles veterinarios de los animales que se intro-
duzcan en la Comunidad procedentes de paises terceros y por
la que se modifican las Directivas 89/662/CEE, 90/425/CEE y
90/675/CEE ('), y, en particular, el apartado 7 de su articulo
18,

Vista la Directiva 97/78/CE del Consejo, de 18 de diciembre de
1997, por la que se establecen los principios relativos a la orga-
nizacién de controles veterinarios de los productos que se
introduzcan en la Comunidad procedentes de paises terceros (),
y, en particular, el apartado 6 de su articulo 22,

Vista la Directiva 2002/99/CE del Consejo, de 16 de diciembre
de 2002, por la que se establecen las normas zoosanitarias apli-
cables a la produccion, transformacion, distribucién e introduc-
cién de los productos de origen animal destinados al consumo
humano () y, en particular, el apartado 4 de su articulo 8,

Considerando lo siguiente:

(1) La aparicién de la anemia infecciosa del salmén (AIS) en
las Islas Feroe dio lugar a la adopcion de la Decision
2003/71/CE de la Comission, de 29 de enero de 2003,
relativa a determinadas medidas de proteccion con
respecto a la anemia infecciosa del salmén en los salmé-
nidos de las Islas Feroe ().

(2)  Pese a las medidas adoptadas por las Islas Feroe, éstas
notificaron en 2003 nuevos brotes de AIS, por lo que
no es previsible la rdpida erradicacion de esta enfer-
medad.

(3)  Teniendo en cuenta la situacién de la enfermedad en las
Islas Feroe, las medidas de proteccion previstas en la
Decisién 2003/71/CE debe seguir aplicindose hasta
febrero de 2005.

(4 Por lo tanto, la Decision 2003/71/CE debe modificarse
para ampliar su periodo de vigencia.

(5)  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
En el articulo 6 de la Decision 2003/71/CE, la fecha «1 de
febrero de 2004» se sustituird por «31 de enero de 2005>.
Articulo 2

Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 16 de febrero de 2004.

Por la Comision
David BYRNE

Miembro de la Comisién

(") DO L 268 de 24.9.1991, p. 56; Directiva modificada por la Direc-
tiva 96/43/CE (DO L 162 é)e 1.7.1996, p. 1).

() DO L 24 de 30.1.1998, p. 9.

() DOL 18 de 21.1.2003, p. 11.

() DO L 26 de 31.1.2003, p.80; Decisién modificada por la Decision
2003/392/CE (DO L 135 de 3.6.2003, p. 27).
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(Actos adoptados en aplicacién del titulo V' del Tratado de la Unién Europea)

POSICION COMUN 2004/161/PESC DEL CONSEJO
de 19 de febrero de 2004
relativa a la prérroga de medidas restrictivas contra Zimbabwe

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular su articulo 15,

Considerando lo siguiente:

(1)  Mediante la Posicion Comuin 2002/145/PESC (!), el
Consejo impuso una prohibicién en lo tocante al sumi-
nistro de armas y material afin, de capacitacién o asis-
tencia técnicas relacionadas con lo anterior y de todo
equipo que pueda utilizarse para la represién interna.

(2)  Mediante la Posicién Comiin 2002/145/PESC, el Consejo
impuso asimismo la prohibicién de viajar y el embargo
de fondos al Gobierno de Zimbabwe y a aquellas
personas sobre las que pesa una gran responsabilidad en
las graves vulneraciones de los derechos humanos y de
la libertad de opinion, de asociacién y reunién pacifica.

(3)  La Posicion Comiin 2002/145/PESC fue modificada por
la Posicion Comtin 2002/600/PESC (3, que extiende las
medidas restrictivas a otras personas sobre las que pesa
una gran responsabilidad en dichas vulneraciones.

(4  La lista de personas sometidas a medidas restrictivas,
anexa a la Posicion Comun 2002/145/PESC, fue actuali-
zada y sustituida por la Decisién 2002/754/PESC del
Consejo (), a raiz de una remodelacion del Gobierno de
Zimbabwe.

(5)  La Posicion Comin 2002/145/CFSP fue nuevamente
modificada y ampliada por la Posicion comin 2003/
115/PESC (%), que expira el 20 de febrero de 2004.

(6)  Teniendo en cuenta que no se han producido cambios
en la situacion de degradacién de los derechos humanos
en Zimbabwe, las medidas restrictivas adoptadas por la
Unién Europea deberian prorrogarse por otros 12
meses.

(7)  El objetivo de dichas medidas restrictivas es animar a las
personas a las que se dirige a rechazar las politicas que
conducen a la supresion de los derechos humanos, de la
libertad de expresion y del buen gobierno.

1

() DOL 50 de 21.2.2002, p. 1.
() DO L 195 de 24.7.2002, p. 1.
() DO L 247 de 14.9.2002, p. 56.
() DO L 46 de 20.2.2003, p. 30.

(8)  Deberfa actualizarse la lista de personas sometidas a
medidas restrictivas, anexa a la Posicion Comiin 2002/
145/PESC, que ya habia sido modificada y sustituida.

(99  La aplicacién de algunas medidas requiere una actuacién
por parte de la Comunidad.

HA ADOPTADO LA SIGUIENTE POSICION COMUN:

Articulo 1

A efectos de la presente Posicion Comdn, se entenderd por
«asistencia técnica» cualquier apoyo técnico relacionado con la
reparacion, desarrollo, fabricacion, montaje, ensayo, manteni-
miento o cualquier otro servicio técnico; la asistencia técnica
podrd adoptar la forma de instruccion, formacion, transmisién
de conocimientos practicos o de servicios de consulta; la asis-
tencia técnica incluird las formas orales de asistencia.

Articulo 2

1. Se prohibe la venta, el suministro, la transferencia o la
exportacion de armamento y material afin de todo tipo,
incluidos armas y municiones, vehiculos y equipo militar,
equipo paramilitar y piezas de repuesto de los articulos mencio-
nados de todo equipo que pueda utilizarse para la represién
interna, por parte de nacionales de los Estados miembros o
desde los territorios de éstos o utilizando buques o aeronaves
que enarbolen su pabellén, sean o no originarios de dichos
territorios.

2. Se prohibira:

a) la concesion, venta, suministro o transferencia de asesora-
miento técnico, servicios de corretaje y demds servicios rela-
tivos a actividades militares y el suministro, la fabricacion, el
mantenimiento y la utilizacién de armas y material afin de
todo tipo, incluidos armas y municiones, vehiculos y equipo
militar, equipo paramilitar y piezas de repuesto de los
articulos mencionados y de todo equipo que pueda utilizarse
para la represion interna, directa o indirectamente a cual-
quier persona, entidad u 6rgano en o para la utilizacién en
Zimbabwe;
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b) ofrecer financiaciéon o asistencia financiera relativa a activi-
dades militares, incluido en particular subvenciones, prés-
tamos y seguros de crédito a la exportacién, por cualquier
venta, suministro, transferencia o exportaciéon de arma-
mento y material afin y de todo equipo que pueda utilizarse
para la represion interna, directa o indirectamente, a cual-
quier persona, entidad u érgano en o para su utilizaciéon en
Zimbabwe.

Articulo 3

1. Elarticulo 2 no se aplicard a:

a) la venta, suministro, transferencia o exportacién de equipos
militares no letales y de todo equipo que pueda utilizarse
para la represion interna destinados tnicamente a un uso
humanitario o de proteccion, o para programas de desa-
rrollo institucional de las Naciones Unidas, la UE y la Comu-
nidad, o material destinado a operaciones de gestion de
crisis de la UE y las Naciones Unidas;

b) el ofrecimiento de financiacién y asistencia financiera rela-
tiva a dichos equipos;

¢) el suministro de asistencia técnica relativa a dichos equipos,

siempre que la correspondiente autoridad competente haya
aprobado previamente dichas exportaciones.

2. El articulo 1 no se aplicard a las prendas de proteccion,
incluidos los chalecos antibala y cascos militares, exportados
temporalmente a Zimbabwe por el personal de las Naciones
Unidas, el personal de la UE, de la Comunidad o de sus Estados
miembros, representantes de los medios de comunicacion y
trabajadores humanitarios y cooperantes, y personal asociado
Unicamente para su uso personal.

Articulo 4

1. Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias
para prevenir que entren o transiten por sus territorios las
personas incluidas en la lista que figura en el anexo que parti-
cipan en actividades que socavan gravemente la democracia en
lo que se refiere al respeto de los derechos humanos y del
Estado de Derecho en Zimbabwe.

2. El apartado 1 no obliga a los Estados miembros a
prohibir a sus propios nacionales la entrada en su territorio.

3. El apartado 1 se entiende sin perjuicio de aquellos casos
en los que un Estado miembro esté obligado por una disposi-
cién de Derecho internacional, es decir:

a) como pafs anfitrion de una organizacion internacional inter-
gubernamental;

b) como pais anfitrién de una conferencia internacional convo-
cada o auspiciada por las Naciones Unidas, o

¢) por un acuerdo multilateral que atribuya privilegios e inmu-
nidades.

El Consejo deberd ser informado debidamente en cada uno de
estos casos.

4. Se considerard que el apartado 3 se aplicard también
cuando un Estado miembro sea pais anfitrion de la Organiza-
cién para la Seguridad y la Cooperacion en Europa (OSCE).

5. Los Estados miembros podrdn conceder exenciones de las
medidas impuestas en el apartado 1 en los casos en que el viaje
esté justificado por razones humanitarias urgentes, o por
razones de asistencia a reuniones de organismos interguberna-
mentales, incluidas las promovidas por la Unién Europea en las
que se mantenga un didlogo politico que fomente directamente
la democracia, los derechos humanos y el Estado de Derecho
en Zimbabwe.

6. Los Estados miembros que deseen conceder las exen-
ciones citadas en el apartado 5 lo notificardn por escrito al
Consejo. Se considerardn concedidas las exenciones a menos
que uno o varios miembros del Consejo presenten objeciones
por escrito antes de transcurridas 48 horas desde la recepcion
de la notificaciéon de la exencién propuesta. En caso de que
algtin miembro del Consejo formule una objecién, el Consejo,
por mayorfa cualificada, podrd resolver la concesién de la exen-
cién propuesta.

7. En aquellos casos en que un Estado miembro, en cumpli-
miento de lo dispuesto en los apartados 3, 4, 5 y 6, autorice a
entrar en su territorio o a transitar por él a alguna de las
personas enumeradas en el anexo, la autorizaciéon quedard limi-
tada al objeto para el cual fue concedida y a las personas a las
que afecte.

Articulo 5

1. Se congelardn todos los fondos y recursos econémicos
pertenecientes a miembros del Gobierno de Zimbabwe y a cual-
quier persona fisica o juridica, entidades u 6rganos asociados
con ellos segtin se enumera en el anexo.

2. No se pondran fondos ni recursos econémicos directa ni
indirectamente en beneficio o a disposicion de las personas
fisicas o juridicas, entidades u 6rganos enumerados en el anexo.

3. Caben excepciones para fondos o recursos econdmicos
que sean:

a) necesarios para sufragar gastos bdsicos, incluido el pago de
alimentos, alquileres o hipotecas, medicamentos y trata-
mientos médicos, impuestos, primas de seguros y servicios
publicos;

b) destinados exclusivamente a pagar honorarios profesionales
razonables y reembolsar gastos relacionados con la presta-
cién de servicios legales;

¢) destinados exclusivamente a pagar retribuciones o exac-
ciones por servicios de conservaciéon ordinarios o de mante-
nimiento de fondos o recursos econdémicos congelados;

d) necesarios para gastos extraordinarios.

4. El apartado 2 no se aplicard al abono en cuentas conge-
ladas de:

a) intereses u otros beneficios correspondientes a esas cuentas,
0

b) pagos correspondientes a contratos, acuerdos u obligaciones
celebrados o contraidos antes de la fecha en que las cuentas
quedaron sujetas a las medidas restrictivas,

siempre que cualquier interés de este tipo, otros beneficios y
pagos sigan estando sujetos al apartado 1.
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Articulo 6

El Consejo, a propuesta de un Estado miembro o de la Comi-
sion, adoptard las modificaciones de la lista recogida en el
anexo con arreglo a la evolucion politica de Zimbabwe.

Articulo 7

A fin de que las medidas mencionadas tengan un mdximo
impacto, la Unién Europea alentard a terceros Estados a
adoptar medidas restrictivas similares a las contenidas en la
presente Posicion Comun.

Articulo 8

La presente Posicion Comun surtird efecto el dia de su adop-
cion.

Se aplicard a partir del 21 de febrero de 2004.

Articulo 9

La presente Posicién Comiin se aplicard durante un periodo de
12 meses. Se mantendrd bajo constante supervision. Se
prorrogard o modificard, segin proceda, si el Consejo estima
que no se han cumplido sus objetivos.

Articulo 10

La presente Posicion Comtn se publicard en el Diario Oficial de
la Unién Europea.

Hecho en Bruselas, el 19 de febrero de 2004.

Por el Consejo
El Presidente
M. McDOWELL
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ANEXO

Lista de personas a que se hace referencia en los articulos 4 y 5

Mugabe, Robert Gabriel

Buka (alias Bhuka), Flora

Bonyongwe, Happyton

Chapfika, David

Charamba, George

Charumbira, Fortune Zefanaya

Chigwedere, Aeneas Soko

Chihuri, Augustine

Chikowore, Enos C.

Chinamasa, Patrick Anthony

Chindori-Chininga, Edward Takaruza

Chipanga, Tongesai Shadreck

Chiwenga, Constantine

Chiwewe, Willard

Chombo, Ignatius Morgan Chiminya

Dabengwa, Dumiso
Goche, Nicholas Tasunungurwa
Gula-Ndebele, Sobuza

Gumbo, Rugare Eleck Ngidi

Hove, Richard

Hungwe, Josaya (alias Josiah) Dunira

Kangai, Kumbirai

Karimanzira, David Ishemunyoro Godi

Kasukuwere, Saviour

Presidente, fecha de nacimiento: 21.2.1924
Secretaria de Estado en el Gabinete del Vicepresidente (antigua Secre-
taria de Estado para el Programa de Reforma Agraria en el Gabinete

del Presidente), fecha de nacimiento: 25.2.1968

Director General de la Organizacion Central de Informacién, fecha de
nacimiento: 6.11.1960

Ministro adjunto de Finanzas y Desarrollo Econdmico

Secretario permanente de Secretarfa de Estado de Informacion y Publi-
cidad, fecha de nacimiento: 4.4.0963

Ministro Adjunto de Administraciones locales, Obras Pablicas y
Vivienda, fecha de nacimiento: 10.6.1962

Ministro de Educacién, Deportes y Cultura, fecha de nacimiento:
25.11.1939

Director de la Policia, fecha de nacimiento: 10.3.1953

Secretario de Agricultura y Redistribucion de Tierras del Politburé de
ZANU, fecha de nacimiento: 1936

Ministro de Justicia, Asuntos Parlamentarios y Juridicos, fecha de naci-
miento: 25.1.1947

antiguo Ministro de Minas y Desarrollo Minero, fecha de nacimiento:
14.3.1955

Ministro adjunto del Interior

General Jefe de las Fuerzas de Defensa de Zimbabwe (antiguo Teniente
General jefe del Ejército de Tierra), fecha de nacimiento: 25.8.1956

Secretario de Estado para Asuntos Especiales en la Oficina del Presi-
dente (antiguo Primer Secretario Ministerio de Asuntos Exteriores),
fecha de nacimiento: 19.3.1949

Ministro de Administracién Local, Obras Pablicas y Vivienda, fecha de
nacimiento: 1.8.1952

Alto Miembro del Comité Central de ZANU, fecha de nacimiento:
1939

Ministro de Estado por la Seguridad Nacional en la Oficina del Presi-
dente (antiguo Ministro de Seguridad), fecha de nacimiento: 1.8.1946

Presidente de la Comisién de Supervisién Electoral
Ministro de Estado para las Empresas estatales y paraestatales en el
Gabinete del Presidente (antiguo Ministro Adjunto de Interior), fecha

de nacimiento: 8.3.1940

Secretario de Asuntos Econdmicos del Politburé de ZANU, fecha de
nacimiento: 1935

Gobernador Provincial de Masvingo, fecha de nacimiento: 7.11.1935

Miembro del Comité Central del Politburé de ZANU, fecha de naci-
miento: 17.2.1938

Secretario de Finanzas del Politburé de ZANU, fecha de nacimiento:
25.5.1947

Vicesecretario de Juventud del Politburé de ZANU, fecha de naci-
miento: 23.10.1970
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Kuruneri, Christopher Tichaona

Langa, Andrew

Lesabe, Thenjiwe V.

Machaya, Jason (alias Jaison) Max

Made, Joseph Mtakwese

Madzongwe, Edna (alias Edina)

Mahofa, Shuvai Ben

Mahoso, Tafataona

Makoni, Zimbarashe

Malinga, Joshua

Mangwana, Paul Munyaradzi

Mangwende, Witness Pasichigare Madunda

Manyika, Elliot Tapfumanei

Manyonda, Kenneth Vhundukai

Marumahoko, Reuben

Masawi, Ephrahim Sango

Masuku, Angeline

Mathema, Cain

Mathuthu, T

Midzi, Amos Bernard (Mugenva)

Mnangagwa, Emmerson Dambudzo

Mohadi, Kembo Campbell Dugishi

Moyo, Jonathan

Moyo, July Gabarari

Moyo, Simon Khaya

Ministro de Finanzas y Desarrollo Econdmico (antiguo Ministro
Adjunto de Finanzas y Desarrollo Econémico), fecha de nacimiento:
4.4.1949

Ministro adjunto de Transportes y Comunicaciones

Secretaria para Asuntos de la Condicion Femenina del Politbur6 de
ZANU, fecha de nacimiento: 1933

Ministro Adjunto de Minas y Desarrollo Minero, fecha de nacimiento:
13.6.1952

Ministro de Agricultura y Desarrollo Rural (antiguo Ministro del Suelo,
la Agricultura y la Rehabilitacion Rural), fecha de nacimiento:
21.11.1954

Vicesecretaria de Produccién y Trabajo del Politburé de ZANU, fecha
de nacimiento: 11.7.1943

Ministra Adjunta de Juventud, Igualdad de Oportunidades y Creacion
de Empleo, fecha de nacimiento: 4.4.1941

Presidente de la Comisién de Informacién y Prensa

Vicesecretario General del Politbur6 de ZANU para Asuntos econd-
micos (antiguo Ministro de Finanzas), fecha de nacimiento: 22.3.1950

Vicesecretario del Politburé de ZANU, Vicesecretario para las Personas
Minusviélidas y Desfavorecidas, fecha de nacimiento: 28.4.1944

Ministro de los Servicios Piblicos, Trabajo y Bienestar Social (antiguo
Ministro de Estado para las Empresas Publicas y Paraestatales en la
Oficina del Presidente), fecha de nacimiento: 10.8.1961

Gobernador Provincial: Harare (antiguo Ministro de Transportes y
Telecomunicaciones), fecha de nacimiento: 15.10.1946

Ministro sin cartera (antiguo Ministro del Desarrollo de la Juventud,
Igualdad de Oportunidades y Creacién de Empleo), fecha de naci-
miento: 30.7.1955

Ministro Adjunto de Industria y Comercio Internacional, fecha de
nacimiento: 10.8.1934

Ministro Adjunto de Energia y de Desarrollo del Poder Energético,
fecha de nacimiento: 4.4.1948

Gobernador Provincial de Mashonaland Central

Gobernadora Provincial: Matabeleland South (Secretaria del Politburd
de ZANU, Secretaria para las Personas Minusvalidas y Desfavorecidas),
fecha de nacimiento: 14.10.1936

Gobernador Provincial: Bulawayo

Vicesecretario de Transportes y Seguridad Social, del Politburé de
ZANU

Ministro de Minas y Desarrollo Minero (antiguo Ministro de la Energfa
y de Desarrollo del poder energético), fecha de nacimiento: 4.7.1952

Presidente del Parlamento, fecha de nacimiento: 5.9.1946

Ministro de Interior (antiguo Ministro Adjunto de Administracion
Local, Obras Publicas y Vivienda), fecha de nacimiento: 15.11.1949

Secretario de Estado de Informacion y de Publicidad en la Oficina del
Presidente, fecha de nacimiento: 12.1.1957

Ministro de Energia y Desarrollo Eléctrico (antiguo Ministro de la
Funcién Piblica, Trabajo y Seguridad Social), fecha de nacimiento:
7.5.1950

Vicesecretario del Politburé de ZANU de Asuntos Juridicos, fecha de
nacimiento: 1945
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Mpofu, Obert Moses

Msika, Joseph W.
Msipa, Cephas George
Muchena, Olivia Nyembesi (alias Nyembezi)

Muchinguri, Oppah Chamu Zvipange

Mudede, Tobaiwa (Tonneth)
Mudenge, Isack Stanilaus Gorerazvo
Mugabe, Grace

Mugabe, Sabina

Mujuru, Joyce Teurai Ropa

Mujuru, Solomon T.R.

Mumbengegwi, Samuel Creighton

Murerwa, Herbert Muchemwa

Mushohwe, Christopher Chindoti

Mutasa, Didymus Noel Edwin

Mutinhiri, Ambros (alias Ambrose)

Mutiwekuziva, Kenneth Kaparadza

Muzenda, Tsitsi V.

Muzonzini, Elisha

Ncube, Abedinico

Ndlovu, Naison K.

Ndlovu, Sikhanyiso

Nhema, Francis

Nkomo, John Landa

Nyambuya, Michael Reuben

Nyoni, Sithembiso Gile Glad

Gobernador Provincial: Matabeleland North (Vicesecretario del Polit-
buré de ZANU de Seguridad Nacional), fecha de nacimiento:
12.10.1951

Vicepresidente, fecha de nacimiento: 6.12.1923
Gobernador Provincial de Midlands, fecha de nacimiento: 7.7.1931

Secretaria de Estado de Ciencia y Tecnologfa en la Oficina del Presi-
dente (antigua Secretaria de Estado en el gabinete del Vicepresidente
Msika), fecha de nacimiento: 18.8.1946

Secretaria del Politburé de ZANU para la Igualdad de Oportunidades y
la Cultura, fecha de nacimiento: 14.12.1958

Secretario General de Tribunales, fecha de nacimiento: 22.12.1942
Ministro de Asuntos Exteriores, fecha de nacimiento: 17.12.1941
Esposa de Robert Gabriel Mugabe, fecha de nacimiento: 23.7.1965

Alto Miembro del Comité Central del Politburé de ZANU, fecha de
nacimiento: 14.10.1934

Ministra de Recursos Hidricos y Desarrollo de Infraestructuras (antigua
Ministra de Recursos Rurales y Desarrollo Hidroldgico), fecha de naci-
miento: 15.4.1955

Alto Miembro del Comité Central del Politburé de ZANU, fecha de
nacimiento: 1.5.1949

Ministro de Industria y de Comercio Internacional (antiguo Ministro
de Enseflanza Superior y Tecnologia), fecha de nacimiento:
23.10.1942

Ministro de Educacién Secundaria y Superior (antiguo Ministro de
Finanzas y Desarrollo Econémico), fecha de nacimiento: 31.7.1941

Ministro de Transportes y Comunicaciones (antiguo Ministro adjunto
de Transportes y Comunicaciones), fecha de nacimiento: 6.2.1954

Ministro de Asuntos Especiales en el Gabinete del Presidente encar-
gado del Programa anticorrupcién y antimonopolios (antiguo Secre-
tario del Politburé de ZANU de Asuntos Exteriores), fecha de naci-
miento: 27.7.1935

Ministro de Desarrollo de la Juventud, Igualdad de Oportunidades y
Creaci6n de Empleo, General de Brigada retirado

Ministro Adjunto para el Desarrollo de la Pequefia y Mediana
Empresa, fecha de nacimiento: 27.5.1948

Alto Miembro del Comité Central del Politburé de ZANU, fecha de
nacimiento: 28.10.1922

General de Brigada (antiguo Director General de la Organizacién
Central de Informacion), fecha de nacimiento: 24.6.1957

Ministro Adjunto de Asuntos Exteriores, fecha de nacimiento:
13.10.1954

Secretario del Politburé de ZANU de Produccién y Trabajo, fecha de
nacimiento: 22.10.1930

Vicesecretario del Politburé de ZANU de Abastecimiento Alimentario,
fecha de nacimiento: 20.9.1949

Ministro de Medio Ambiente y Turismo, fecha de nacimiento:
17.4.1959

Ministro de Asuntos Especiales en la Oficina del Presidente encargado
de las Tierras, la Reforma Agraria y el Reasentamiento, fecha de naci-
miento: 22.8.1934

Teniente General, Gobernador Provincial de Manicaland

Ministro de Desarrollo de la Pequefia y Mediana Empresa (antigua
Secretaria de Estado para el Sector Informal), fecha de nacimiento:
20.9.1949
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Parirenyatwa, David Pagwese
Pote, Selina M.

Rusere, Tinos

Sakupwanya, Stanley

Samkange, Nelson Tapera Crispen

Sekeramayi, Sydney (alias Sidney)
Shamu, Webster

Shamuyarira, Nathan Marwirakuwa

Shiri, Perence
Shumba, Isaiah Masvayamwando
Sibanda, Jabulani

Sibanda, Misheck Julius Mpande
Sibanda, Phillip Valerio

Sikosana, Absolom
Stamps, Timothy

Tawengwa, Solomon Chirume

Tungamirai, Josiah T.

Utete, Charles

Zimonte, Paradzai

Zvinavashe, Vitalis

Ministro de Sanidad e Infancia (ex Ministro Adjunto), fecha de naci-
miento: 2.8.1950

Vicesecretaria del Politburé de ZANU para la Igualdad de Oportuni-
dades y la Cultura

Ministro Adjunto de Recursos Hidricos y Desarrollo de Infraestruc-
turas (antiguo Ministro de Recursos Rurales y Desarrollo Hidrico),
fecha de nacimiento: 10.5.1945

Vicesecretaria del Politburé de ZANU de Sanidad e Infancia
Gobernador Provincial de Mashonaland Occidental
Ministro de Defensa, fecha de nacimiento: 30.3.1944

Ministro de Estado para la aplicacién de politicas en el Gabinete del
Presidente, fecha de nacimiento: 6.6.1945

Secretario del Politburé de ZANU de Informacién y Transparencia,
fecha de nacimiento: 29.9.1928

Teniente General (Ejército del Aire), fecha de nacimiento: 1.11.1955
Ministro Adjunto de Educacién, Deportes y Cultura

Presidente, Asociacién Nacional de Veteranos de la Guerra, fecha de
nacimiento: 31.12.1970

Secretario del Gabinete (sucesor del N.### 93 Charles Utete), fecha
de nacimiento: 3.5.1949

Jefe del Ejército Nacional de Zimbabwe, Teniente General, fecha de
nacimiento: 25.8.1956

Secretario del Politburé de ZANU de Juventud
Ministro de Sanidad e Infancia, fecha de nacimiento: 15.10.1936

Vicesecretario del Politburé de ZANU de Finanzas, fecha de naci-
miento: 15.6.1940

Ministro de Estado de Pueblos Indigenas y Capacitacion, oficial del
ejército del aire retirado (antiguo Secretario del Politburé de ZANU de
Pueblos indigenas y Capacitacién), fecha de nacimiento: 8.10.1948

Presidente del Comité presidencial para la Revision parcelaria (antiguo
Secretario del Gabinete), fecha de nacimiento: 30.10.1938

Director de Prisiones, fecha de nacimiento: 4.3.1947

General retirado (antiguo Jefe de Estado Mayor de la Defensa), fecha
de nacimiento: 27.9.1943
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CORRECCION DE ERRORES

Correccion de errores del Reglamento (CE) n° 276/2004 de la Comisi6n, de 17 de febrero de 2004, relativo a las
ventas periédicas mediante licitacién de carne de vacuno que obra en poder de determinados organismos de
intervencion

(Diario Oficial de las Comunidades Europeas L 47 de 18 de febrero de 2004)

En la pdgina 18, el anexo I se modificard come sigue:
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«ANEXO I — BILAG I — ANHANG I — INTAPAPTHMA I — ANNEX I — ANNEXE I — ALLEGATO I — BIJLAGE I —

ANEXO I — LIITE I — BILAGA 1

Estado miembro Productos (1) Cantidad aproximada
(toneladas)
Medlemsstat Produkter () Tilnaermet mangde
(tons)
.y . Ungefihre Mengen
1
Mitgliedstaat Erzeugnisse (') (Tonnen)
{ ¢ Kata mpoogyyton nosotta
1
Kparog péhog Tpoiovta (') (xovon)
Member State Products (1) Approximate quantity
(tonnes)
Etat membre Produits () Quantité approximative
(tonnes)
Stato membro Prodotti (!) Quantita approssimativa
(tonnellate)
Lidstaat Producten (1) Hoeveelheid bij benadering
(ton)
Estado-Membro Produtos () Quantidade aproximada
(toneladas)
Jasenvaltio Tuotteet (1) Arvioitu mddrd
(tonneina)
Medlemsstat Produkter () Ungefar(l:gnlivanmet

Carne con hueso — Kod, ikke udbenet — Fleisch mit Knochen — Epnpdota tétapta pe kokala — Bone-in
Beef — Viande avec os — Carni non disossate — Vlees met been — Carne com 0sso — Luullinen naudanliha
— Kétt med ben

FRANCE — Quartiers arriere 1,579 ()
— Quartiers avant 5,000 (%)

ITALIA — Quarti posteriori 4,5 ()
— Quarti anteriori 8,2 (%)

Carne deshuesada — Udbenet ked — Fleisch ohne Knochen — Kpéata xopic kokala — Boneless beef —
Viande désossée — Carni senza osso — Vlees zonder been — Carne desossada — Luuton naudanliha —
Benfritt kott

FRANCE — Jarret arriére d'intervention (INT 11) 0,527 (%)
— Tranche grasse d'intervention (INT 12) 0,759 (4
— Tranche d'intervention (INT 13) 0,225 (4
— Semelle d'intervention (INT 14) 1,023 (%
— Rumsteck d'intervention (INT 16) 12,664 (%)
— Faux-filet d'intervention (INT 17) 1,547 (4
— Flanchet d'intervention (INT 18) 0,575 (*
— Jarret avant d'intervention (INT 21) 0,476 (%)
— Epaule d'intervention (INT 22) 0,016 (%
— Poitrine d'intervention (INT 23) 0,035 (%

Véanse los anexos Il y V del Reglamento (CE) n° 562/2000.

Se bilag 11T og V til forordning (EF) nr. 562/2000.

Vgl. Anhinge III und V der Verordnung (EG) Nr. 562/2000.

BAéne mapaptpata I kat V tou kavoviopou (EK) apd. 562/2000.

See Annexes IIl and V to Regulation (EC) No 562/2000.

Voir annexes Il et V du réglement (CE) n° 562/2000.

Cfr. allegati IIl e V del regolamento (CE) n. 562/2000.

Zie de bijlagen IIl en V van Verordening (EG) nr. 562/2000.

Ver anexos Il e V do Regulamento (CE) n.° 562/2000.

Katso asetuksen (EY) N:o 562/2000 liitteet III ja V.

Se bilagorna IIl och V i férordning (EG) nr 562/2000.

Para ser vendido en un lote — Salges samlet som én mangde — Zu verkaufen in einer Menge — Ilpog mwAnon oav pia naptida —
To be sold as one lot — A vendre dans un lot — Da vendersi in un unico lotto — Te verkopen als één partij — Para ser vendido em
um lote — Myytévi yhtend erind — Siljs tillsammans som en enhet.

Para ser vendido en un lote — Salges samlet som én mangde — Zu verkaufen in einer Menge — TIpog moAnon oav pia naptida —
To be sold as one lot — A vendre dans un lot — Da vendersi in un unico lotto — Te verkopen als één partij — Para ser vendido em
um lote — Myytédvi yhtend erdnd — Siljs tillsammans som en enhet.

Para ser vendido en un lote — Swlges samlet som én mangde — Zu verkaufen in einer Menge — Tlpog noAnon oav pia maptida —
To be sold as one lot — A vendre dans un lot — Da vendersi in un unico lotto — Te verkopen als één partij — Para ser vendido em
um lote — Myytévi yhtend erind — Siljs tillsammans som en enhet.”




	Sumario
	Reglamento (CE) no 288/2004 de laComisión, de 19 de febrero de 2004, por el que se establecenvalores globales de importación para la determinación del precio deentrada de determinadas frutas y hortalizas
	Reglamento (CE) no 289/2004 de laComisión, de 19 de febrero de 2004, por el que se fijan los preciosrepresentativos y los importes de los derechos adicionales porimportación de melaza en el sector del azúcar
	Reglamento (CE) no 290/2004 de laComisión, de 19 de febrero de 2004, por el que se fijan lasrestituciones a la exportación del azúcar blanco y del azúcar enbruto sin perfeccionar
	Reglamento (CE) no 291/2004 de laComisión, de 19 de febrero de 2004, que fija el importe máximo dela restitución a la exportación del azúcar blanco a determinadosterceros países para la vigésima primera licitación parcialefectuada en el marco de la licitación permanente contemplada en elReglamento (CE) no 1290/2003
	Reglamento (CE) no 292/2004 de laComisión, de 19 de febrero de 2004, por el que se fijan lasrestituciones a la exportación sin perfeccionar para los jarabes yotros productos del sector del azúcar
	Reglamento (CE) no 293/2004 de laComisión, de 19 de febrero de 2004, relativo a la expedición decertificados de importación de aceite de oliva en el marco delcontingente arancelario de Túnez
	Reglamento (CE) no 294/2004 de laComisión, de 19 de febrero de 2004, por el que se establecendeterminadas cantidades indicativas y límites máximos individualespara la expedición de certificados de importación de plátanos en laComunidad durante el segundo trimestre de 2004, dentro de loscontingentes arancelarios
	Reglamento (CE) no 295/2004 de laComisión, de 19 de febrero de 2004, que modifica el Reglamento (CE)no 2314/2003 en lo que atañe a la cantidad cubierta porla licitación permanente para la reventa en el mercado interno decenteno en poder del organismo de intervención alemán
	Reglamento (CE) no 296/2004 de laComisión, de 19 de febrero de 2004, que modifica el Reglamento(CEE) no 1848/93 por el que se establecen disposicionesde aplicación del Reglamento (CEE) no 2082/92 delConsejo relativo a la certificación de las característicasespecíficas de los productos agrícolas y alimenticios
	Reglamento (CE) no 297/2004 de laComisión, de 19 de febrero de 2004, que completa el anexo delReglamento (CE) no 2400/96 relativo a la inscripción dedeterminadas denominaciones en el Registro de Denominaciones deOrigen Protegidas y de Indicaciones Geográficas Protegidas(Ensaimada de Mallorca o Ensaimada mallorquina)
	Reglamento (CE) no 298/2004 de laComisión, de 19 de febrero de 2004, por el que se fijan lasrestituciones a la producción en los sectores de los cereales y delarroz
	Reglamento (CE) no 299/2004 de laComisión, de 19 de febrero de 2004, por el que se fijan lasrestituciones a la exportación del aceite de oliva
	Reglamento (CE) no 300/2004 de laComisión, de 19 de febrero de 2004, por el que se fijan los tiposde las restituciones aplicables a determinados productos del sectordel azúcar exportados en forma de mercancías no incluidas en elanexo I del Tratado
	Reglamento (CE) no 301/2004 de laComisión, de 19 de febrero de 2004, por el que se fija larestitución máxima a la exportación de avena en el marco de lalicitación contemplada en el Reglamento (CE) no1814/2003
	Reglamento (CE) no 302/2004 de laComisión, de 19 de febrero de 2004, relativo a las ofertascomunicadas para la importación de sorgo en el marco de lalicitación contemplada en el Reglamento (CE) no238/2004
	Reglamento (CE) no 303/2004 de laComisión, de 19 de febrero de 2004, relativo a las ofertascomunicadas para la importación de maíz en el marco de lalicitación contemplada en el Reglamento (CE) no2315/2003
	Directiva 2004/9/CE del Parlamento Europeo ydel Consejo, de 11 de febrero de 2004, relativa a la inspección yverificación de las buenas prácticas de laboratorio (BPL) (Versióncodificada) (1)
	Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo ydel Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre la aproximación de lasdisposiciones legales, reglamentarias y administrativas relativas ala aplicación de los principios de buenas prácticas de laboratorioy al control de su aplicación para las pruebas sobre las sustanciasquímicas (versión codificada) (1)
	Decisión del Consejo, de 19 de febrero de 2004,que prorroga el período de aplicación de las medidas de la Decisión2002/148/CE, por la que se dan por concluidas las consultasiniciadas con Zimbabwe en aplicación del artículo 96 del Acuerdo deAsociación ACP-CE
	Decisión de la Comisión, de 16 de febrero de2004, por la que se modifica la Decisión 92/216/CEE en lo relativoa la publicación de la lista de autoridades coordinadoras[notificada con el número C(2004) 390](1)
	Decisión de la Comisión, de 16 de febrero de2004, por la que se modifica por segunda vez la Decisión2002/975/CE relativa a la introducción de la vacunación paracompletar las medidas destinadas a controlar las infecciones deinfluenza aviar de baja patogenicidad en Italia y a las medidasespecíficas de control de los desplazamientos [notificada con elnúmero C(2004) 393] (1)
	Decisión de la Comisión, de 16 de febrero de2004, por la que se modifica la Decisión 2003/71/CE en lo querespecta al período de validez [notificada con el número C(2004)394] (1)
	Posición Común 2004/161/PESC del Consejo, de 19de febrero de 2004, relativa a la prórroga de medidas restrictivascontra Zimbabwe
	Corrección de errores del Reglamento (CE)no 276/2004 de la Comisión, de 17 de febrero de 2004,relativo a las ventas periódicas mediante licitación de carne devacuno que obra en poder de determinados organismos de intervención(DO L 47 de 18.2.2004)

