Diario Oficial

de las Comunidades Europeas

Edici6n
en lengua espafiola

ISSN 1012-9200 |

L 227

36° afio

Legislacion

Sumario

1 Actos cuya publicacion es una condicion para su aplicabilidad

Reglamento (CEE) n° 2470/93 de la Comisioén, de 7 de septiembre de 1993, por el
que se fijan las exacciones reguladoras sobre la importacion del aztcar blanco y del
AZUCAr €N DIULO ...ttt ittt e

Reglamento (CEE) n° 2471/93 de la Comisién, de 7 de septiembre de 1993, por el
que se fijan las exacciones reguladoras a la importacién aplicables a los cereales y a
las harinas, grafiones y sémolas de trigo o de centeno .......................

Reglamento (CEE) n° 2472/93 de la Comision, de 7 de septiembre de 1993, por el
que se fijan las primas que se afiaden a las exacciones reguladoras a la importacién
para los cereales, la harina y lamalta ................ ... ...l

Reglamento (CEE) n° 2473/93 de la Comisibn, de 7 de septiembre de 1993, por el
que se modifican las exacciones reguladoras aplicables a la importaciéon de productos
transformados a base de cereales y de arroz ............ ...l

8 de septiembre de 1993

II  Actos cuya publicacion no es una condicion para su aplicabilidad

Comisién

Directiva 93/67/CEE de la Comisién, de 20 de julio de 1993, por la que se
fijan los principios de evaluacién del riesgo, para el ser humano y el medio
ambiente, de las sustancias notificadas de acuerdo con la Directiva
67/548/CEE del ConsSejo .........cooiuiiniiiiiiiiiiiiiiiiieinreneeennnennns

93/484/CEE :

Decisién de la Comision, de 27 de agosto de 1993, por la que se adopta el
plan que establece la asignaciéon a los Estados miembros de recursos
imputables al ejercicio presupuestario de 1994 para el suministro de
alimentos procedentes de las existencias de intervencién en beneficio de las
personas mas necesitadas de la Comunidad ...................... ... ...

93/485/CEE :

Decisién de la Comisidn, de 6 de septiembre de 1993, por la que se concluye
el procedimiento antidumping relativo a las importaciones de bicicletas
originarias de Taiwn ...... ... ... ... ... L.,

Los actos cuyos titulos van impresos en caracteres finos son actos de gestién corriente, adoptados en el marco de la politica agraria, y que
tienen generalmente un periodo de validez limitado.

Los actos cuyos titulos van impresos en caracteres gruesos y precedidos de un asterisco son todos los demds actos.




8.9.93

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

Ne L 227/1

(Actos cuya publicacion es una condicién para su aplicabilidad)

REGLAMENTO (CEE) N° 2470/93 DE LA COMISION
de 7 de septiembre de 1993

por el que se fijan las exacciones reguladoras sobre la importacién del azticar
blanco y del azdcar en bruto

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econdémica
Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n° 1785/81 del Consejo, de
30 de junio de 1981, por el que se establece una organiza-
ciébn comtn de mercados en el sector del aztcar ('), cuya
4ltima modificacién la constituye el Reglamento (CEE)
n° 1548/93 (3, y, en particular, el apartado 8 de su articulo
16,

Visto el Reglamento (CEE) n° 3813/92 del Consejo, de 28
de diciembre de 1992, relativo a la unidad de cuenta y a
los tipos de conversién que han de aplicarse en el marco
de la politica agricola comin(}), y, en particular, su
articulo S,

Considerando que el Reglamento (CEE) n° 1695/93 de la

Comisién (*), modificado en dltimo lugar por el Regla-
mento (CEE) n° 2465/93 (°), ha fijado las exacciones regu-
ladoras aplicables a la importacion del azdcar blanco y el
azicar en bruto;

Considerando que la aplicacién de las normas y modali-
dades mencionadas en el Reglamento (CEE) n° 1695/93 a
los datos de que dispone la Comisién en la actualidad

conduce a modificar las exacciones reguladoras actual-
mente en vigor, con arreglo al Anexo del presente Regla-
mento ;

Considerando que, para permitir el normal funciona-
miento del régimen de las exacciones reguladoras, es
conveniente aplicar para el calculo de éstas el tipo repre-
sentativo de mercado registrado durante el periodo de
referencia de 6 de septiembre de 1993 por lo que se
refier.e a las monedas flotantes,

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO :

Articulo 1

Se fijan en el Anexo las exacciones reguladoras sobre la
importacién contempladas en el apartado 1 del articulo
16 del Reglamento (CEE) n° 1785/81, para el azicar en
bruto de la calidad tipo y para el azicar blanco.

Articulo 2

El presente Reglamento entrardi en vigor el 8 de
septiembre de 1993.

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

en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 7 de septiembre de 1993.

() DO n° L 177 de 1. 7. 1981, p. 4.

() DO n° L 154 de 25. 6. 1993, p. 10.
() DO n° L 387 de 31. 12. 1992, p. 1.
() DO n° L 159 de 1. 7. 1993, p. 40.
() DO n° L 226 de 7. 9. 1993, p. 13.

Por la Comisién
René STEICHEN

Miembro de la Comisién
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ANEXO

del Reglamento de la Comisién, de 7 de septiembre de 1993, por el que se fijan las exac-
ciones reguladoras sobre la importacién para el azicar blanco y el aziicar en bruto

(en ecus/100 kg)

Codigo NC : . Importe de la exaccién reguladora (°)
1701 11 10 36,95 (")

1701 11 90 36,95(Y)

1701 1210 : 36,95()

1701 12 90 36,95 ()

1701 91 00 43,48

1701 99 10 4348

1701 99 90 43,48 (3

(') El importe de la exaccion reguladora aplicable se calculara con arreglo a las disposiciones del articulo 2 o 3 del
Reglamento (CEE) n° 837/68 de la Comisi6n.

(%) De acuerdo con lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 16 del Reglamento (CEE) n° 1785/81, el presente
importe se aplicard también a los azlcares obtenidos a partir de aziicar blanco y de azdcar bruto a los que se
hayan afiadido sustancias distintas de los aromatizantes o colorantes.

(%) De acuerdo con el apartado 1 del articulo 101 de la Decisién 91/482/CEE, no se aplicardn exacciones reguladoras
a los productos originarios de los paises y territorios de Ultramar.




8.9.93

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

Ne L 227/3

REGLAMENTO (CEE) N 2471/93 DE LA COMISION
de 7 de septiembre de 1993

por el que se fijan las exacciones reguladoras a la importacién aplicables a los
cereales y a las harinas, grafiones y sémolas de trigo o de centeno

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
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 ('), modi-
ficado por el Reglamento (CEE) n° 2193/93 (3), y, en parti-
«cular, el apartado 5 de su articulo 10 y el apartado 3 de su
articulo 11,

Visto el Reglamento (CEE) n° 3813/92 del Consejo, de 28
de diciembre de 1992, relativo a la unidad de cuenta y a
los tipos de conversién que han de aplicarse en el marco
de la politica agricola comun (%),

Considerando que el Reglamento (CEE) n° 1680/93 de la
Comisién (*) y todos los Reglamentos que posteriormente
lo han modificado han fijado las exacciones reguladoras
aplicables a la importacién de cereales, de harinas de trigo
y de centeno, y grafiones y sémolas de trigo;

Considerando que, para permitir el normal funciona-
miento del régimen de las exacciones reguladoras, es
conveniente aplicar para el cilculo de éstas el tipo repre-
sentativo de mercado registrado durante el periodo de

referencia de 6 de septiembre de 1993 por lo que se
refiere a las monedas flotantes ;

Considerando que la aplicacién de las modalidades
mencionadas en el Reglamento (CEE) n° 1680/93 a los
precios de oferta y a las cotizaciones de dicho dia de los
que tiene conocimiento la Comisién conduce a modificar
las exacciones reguladoras actualmente en vigor con
arreglo al Anexo del presente Reglamento,

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO :

Articulo 1

Se fijan en el Anexo las exacciones reguladoras que deben
percibirse a la importacién de los productos contem-
plados en las letras a), b) y c) del apartado 1 del articulo 1
del Reglamento (CEE) n° 1766/92.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 8 de
septiembre de 1993.

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

en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 7 de septiembre de 1993.

() DO n° L 181 de 1. 7. 1992, p. 21.
() DO n° L 196 de 5. 8. 1993, p. 22.
%) DO n° L 387 de 31. 12. 1992, p. 1.
() DO n° L 159 de 1. 7. 1993, p. 8.

Por la Comisidn
René STEICHEN

Miembro de la Comision.
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ANEXO

del Reglamento de la Comisién, de 7 de septiembre de 1993, por el que se fijan las exac-
ciones reguladoras a la importacién aplicables a los cereales y a las harinas, grafiones y
sémolas de trigo o de centeno

(en ecus/t)
Cédigo NC Paises terceros (*)
0709 90 60 ' 138,13() ()
071290 19 138,13 () ()
1001 10 00 ’ 68,43 () ()
1001 90 91 88,07
1001 90 99 88,07 (°)
1002 00 00 112,35 (%)
1003 00 10 ‘ 103,92
1003 00 20 . 103,92
1003 00 80 103,92 (%)
1004 00 00 86,98
100510 90 138,13 (%) ©)
1005 90 00 138,13() ()
1007 00 90 140,94 (%)
1008 10 00 ) 20,67 ()
1008 20 00 28,03 ()
1008 3000 . - 28,03(9
1008 90 10 )
1008 9090 : 28,03
1101 00 00 160,81 (°)
110210 00 194,80
1103 11 30 139,91
1103 11 50 139,91
1103 11 90 183,48
1107 10 11 167,64
1107 10 19 128,01
1107 10 91 195,86
1107 10 99 149,09
1107 20 00 171,96

(') Para el trigo duro, originario de Marruecos y transportado directamente desde dicho pais a la Comunidad, la exac-
cién reguladora se reducird en 0,60 ecus por tonelada.

() Con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CEE) n° 715/90 las exacciones reguladoras no se aplicaran a los
productos originarios de 1os Estados de Africa, del Caribe y del Pacifico e importados directamente en los depar-
tamentos franceses de Ultramar.

(%) Para el maiz originario de los Estados de Africa, del Caribe y del Pacifico, la exaccién reguladora a la importacién
en la Comunidad se reducird en 1,81 ecus por tonelada.

(¥) Para el mijo y el sorgo originarios de los Estados de Africa, del Caribe y del Pacifico, la exaccién reguladora a la
importacién en la Comunidad se percibird con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CEE) n° 715/90.

(%) Para el trigo duro y el alpiste producidos en Turquia y transportados directamente desde dicho pais a la Comuni-
dad, la exaccién reguladora se reducird en 0,60 ecus por tonelada.

(%) La exaccion reguladora percibida a la importacién de centeno producido en Turquia y transportado directamente
desde dicho pais a la Comunidad se define en los Reglamentos (CEE) n° 1180/77 del Consejo (DO n° L 142 de 9.
6. 1977, p. 10), modificado en Gltimo lugar por el Reglamento (CEE) n° 1902/92 (DO n° L 192 de 11. 7. 1992, p.
3), y (CEE) n° 2622/71 de la Comisién (DO n° L 271 de 10. 12. 1971, p. 22), modificado por el Reglamento (CEE)
n° 560/91 (DO n° L 62 de 8. 3. 1991, p. 26).

() A la importacién del producto del cédigo NC 1008 90 10 (tritical), se percibird la exaccién reguladora aplicable al
centeno.

(*) De acuerdo con el apartado 1 del articulo 101 de la Decision 91/482/CEE, no se aplicarin exacciones reguladoras
a los productos originarios de los paises y territorios de Ultramar.

(*) Los productos de dicho cédigo importados de Polonia, Checoslovaquia y Hungria con arreglo a los Acuerdos
interinos celebrados entre esos paises y la Comunidad para los que se presente un certificado EUR 1, expedido
en las condiciones previstas en el Reglamento (CEE) n°> 585/92, estarin sujetos a las exacciones reguladoras
contempladas en el Anexo de ese mismo Reglamento.
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REGLAMENTO (CEE) Ne 2472/93 DE LA COMISION
de 7 de septiembre de 1993

por el que se fijan las primas que se afiaden a las exacciones reguladoras a la
importacién para los cereales, la harina y la malta

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econdémica
Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n° 1766/92 del Consejo, de 30
de junio de 1992, por el que se establece la organizacion
comin de mercados en el sector de los cereales ('), modi-
ficado por el Reglamento (CEE) n° 2193/93 (3, y, en parti-
cular, el apartado 4 de su articulo 12,

Visto el Reglamento (CEE) n° 3813/92 del Consejo, de 28
de diciembre de 1992, relativo a la unidad de cuenta y a
los tipos de conversién que han de aplicarse en el marco
de la politica agricola comun (), '

Considerando que el Reglamento (CEE) n° 1681/93 de la
Comisién (*) y todos los Reglamentos que posteriormente
lo han modificado han fijado las primas que se afiaden a
las exacciones reguladoras para los cereales y la malta;

Considerando que, para permitir el normal funciona-
miento del régimen de las exacciones reguladoras, es
conveniente aplicar para el calculo de éstas el tipo repre-

sentativo de mercado registrado durante el periodo de
referencia de 6 de septiembre de 1993 por lo que se
refiere a las monedas flotantes ;

Considerando que, en funcién de los precios cif y de los
precios cif de compra a plazo de dicho dia, las primas que
se afiaden a las exacciones reguladoras actualmente en
vigor deben modificarse con arreglo al Anexo del presente
Reglamento, ‘

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO :

Articulo 1

Las primas que se afiaden a las exacciones reguladoras
fijadas por anticipado para la importacién de los
productos contemplados en las letras a), b) y c) del apar-
tado 1 del articulo 1 del Reglamento (CEE) n° 1766/92 se
fijan en el Anexo..

Articulo 2

El presente  Reglamento entrard en vigor el 8 de
septiembre de .1993.

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

en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 7 de septiembre de 1993.

() DO n° L 181 de 1. 7. 1992, p. 21.
() DO n° L 196 de 5. 8. 1993, p. 22.
() DO n° L 387 de 31. 12. 1992, p. 1.
() DO n° L 159 de 1. 7. 1993, p. 11.

Por la Comisién
René STEICHEN

Miembro de la Comisién
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del Reglamento de la Comisién, de 7 de septiembre de 1993, por el que se fijan las primas que se
afiaden a las exacciones reguladoras a la importacién para los cereales, la harina y la malta

ANEXO

A. Cereales y harinas

(en ecus/t)

Cédigo NC

Corriente

9

1« plazo

10

2° plazo

- 3= plazo

12

0709 90 60
071290 19
1001 10 00
1001 90 91
1001 90 99
1002 00 00
1003 00 10
1003 00 20
1003 00 80
1004 00 00
1005 10 90
1005 90 00
1007 00 90
1008 10 00
1008 20 00
1008 30 00
1008 90 90
1101 00 00
110210 00
1103 11 30
1103 11 50
1103 11 90

O O O O O O O O O O © O 0O oo oo o 0 o o o

00 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0o o0 o000 o0 0 0o o

©C 0O 0 0 O O O O 0 0 O 0o o0 o0 o0 0o o0 o o o0 o o

I — R — R — R R — T~ T — T — T — T — T — R — R — S — S — N — N — N — S — S —

B. Malta

(en ecus/t)

Cédigo NC

Corriente

9

1« plazo

10

2° plazo

3¢ plazo

12

4° plazo

1

1107 10 11
1107 10 19
1107 10 91
1107 1099
1107 20 00

o @ o o ©

c O © © o

o0 O o ©

[==J =T S - N ]

o o o o O
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REGLAMENTO (CEE) N 2473/93 DE LA COMISION
de 7 de septiembre de 1993

por el que se modifican las exacciones reguladoras aplicables a la importacién
de productos transformados a base de cereales y de arroz ;

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n° 1766/92 del Consejo, de 30
de junio de 1992, por el que se establece una organizacién
comin de mercados en el sector de los cereales ('), modi-
ficado por el Reglamento (CEE) n° 2193/93(), y, en
particular, el apartado 3 de su articulo 11,

Visto el Reglamento (CEE) n° 1418/76 del Consejo, de 21
de junio de 1976, por el que se establece una organizacién
comln del mercado del arroz (¥), modificado en ultimo
lugar por el Reglamento (CEE) n° 1544/93 (%), y, en parti-
cular, el apartado 4 de su articulo 12,

Visto el Reglamento (CEE) n° 3813/92 del Consejo, de 28
de diciembre de 1992, relativo a la unidad de cuenta y a
los tipos de conversién que han de aplicarse en el marco
de la politica agricola comtin (}),

Considerando que el Reglamento (CEE) n° 2391/93 de la
Comisién (f), modificado por el Reglamento (CEE) n°
2469/93 (), ha fijado las exacciones reguladoras aplicables
a la importacion de productos transformados a base de
cereales y de arroz;

- Considerando que la exaccién reguladora aplicable “al
producto de base fijada en ultimo lugar se aparta de la

media de exacciones reguladoras en mas de 3,02 ecus por
tonelada de producto de base ; que, por consiguiente, las
exacciones reguladoras actualmente en vigor deben modi-
ficarse, en virtud de lo dispuesto en el articulo 1 del
Reglamento (CEE) n° 1579/74 de la Comisi6n (!), modifi-
cado en.ltimo lugar por el Reglamento (CEE) n° 1740/78
(®), con arreglo al Anexo del presente Reglamento,

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO :

Articulo 1

Las exacciones reguladoras que deben percibirse a la
importacién de los productos transformados a base de
cereales y de arroz, incluidos en el Reglamento (CEE) n°
1620/93 de la Comisién (%) y fijadas en el Anexo del
Reglamento (CEE) n° 2391/93 modificado, son modifi-
cadas con arreglo al Anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrara en vigor el 8 de
septiembre de 1993.

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

en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 7 de septiembre de 1993.

() DO n° L 181 de 1. 7. 1992, p. 21.
() DO n° L 196 de S. 8. 1993, p. 22.
() DO n° L 166 de 25. 6. 1976, p. 1.
() DO n° L 154 de 25. 6. 1993, p. S.
() DO n° L 387 de 31. 12. 1992, p. 1.
() DO n° L 218 de 28. 8. 1993, p. 45.
() DO n° L 226 de 7. 9. 1993, p. 21.

Por la Comisién
René STEICHEN

Miembro de la Comision

() DO n° L 168 de 25. 6. 1974, p. 7.
() DO n° L 202 de 26. 7. 1978, p. 8.
(") DO n° L 155 de 26. 6. 1993, p. 29.
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ANEXO0
del Reglamento de la Comisién, de 7 de septiembre de 1993, por el que se modifican las
exacciones reguladoras aplicables a la importacién de los productos transformados a base
de cereales o de arroz
(en ecus/t) (en ecustt)
Importes (*) Importes (¥)
ot e Tereres i e Terees i
07141010 () 99,80 106,45 1104 21 30 165,49 168,51
071410 91 103,43 () () 103,43 1104 21 50 258,58 264,62
07141099 101,62 106,45 1104 21 90 105,50 108,52
0714 90 11 103,43 () () 103,43 11042210 10 (4 89,54 92,56
07149019 101,62 (%) 106,45 1104 2210 90 (%) 158,00 161,02
110290 10 186,17 192,21 1104 22 30 158,00 161,02
1102 90 30 158,00 164,04 1104 22 50 140,45 143,47
110290 90 142,96 145,98 1104 22 90 89,54 92,56
11031200 158,00 164,04 1104 29 19 22426 227,28
1103 19 30 186,17 192,21 1104 29 39 224,26 227,28
1103 19 90 142,96 145,98 1104 29 99 142,96 145,98
1103 29 20 186,17 192,21 1106 20 10 99,80 (%) 106,45
1103 29 30 158,00 164,04 23021010 46,17 52,17
1103 29 90 142,96 145,98 230210 90 98,94 - 104,94
11041110 105,50 108,52 23022010 46,17 52,17
1104 11 90 206,86 212,90 2302 20 90 98,94 104,94
11041210 89,54 92,56 23023010 46,17 (°) 52,17
11041290 175,56 181,60 230230 920 98,94 (%) 104,94
1104 19 99 252,29 258,33 230240 10 46,17 52,17
1104 21 10 165,49 168,51 2302 40 20 98,94 104,94

(') 6 % ad valorem en determinadas condiciones.

(*) Con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CEE) n° 715/90 la exaccién reguladora no se percibird para los productos siguientes originarios de los

Estados de Africa, del Caribe y del Pacifico :
— productos de los codigos NC ex 071410 91,

— productos del codigo NC 0714 90 11 y raices de arrurruz del cbédigo NC 0714 90 19,
— harinas y sémolas de arrurruz del cédigo NC 1106 20,
— féculas de arrurruz del cédigo NC ex 1108 19 90.

(*) Cédigo Taric : avena despuntada.

() Cédigo Taric: NC 1104 22 10, otros diferentes que avena despuntada.

() Con arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CEE) n° 715/90 las exacciones reguladoras no se aplicaran a los productos originarios de los Estados de

Africa, del Caribe y del Pacifico e importados directamente en los departamentos franceses de Ultramar.

() De acuerdo con el apartado 1 del articulo 101 de la Decision 91/482/CEE, no se aplicardn derechos de importacién a los productos originarios de los
paises y territorios de Ultramar.

{*) En las condiciones establecidas en el Reglamento (CEE) n° 3763/91, la exaccién reguladora no se aplicara al salvado de trigo originario de los Estados de
Africa, del Caribe y del Pacifico (ACP) e importado directamente en el departamento francés de la isla de la Reunién.
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(Actos cuya publicacién no es una condicion para su aplicabilidad)

COMISION

DIRECTIVA 93/67/CEE DE LA COMISION
de 20 de julio de 1993

por la que se fijan los principios de evaluacién del riesgo, para el ser humano y
el medio ambiente, de las sustancias notificadas de acuerdo con la Directiva
67/548/CEE del Consejo

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea,

Vista la Directiva 67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio
de 1967, sobre aproximacién de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas en materia de clasifica-
cién, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas (*),
cuya ultima modificacién la constituye la Directiva
93/21/CEE de la Comisién (3, y, en particular, su
articulo 3,

Considerando que, de acuerdo con las disposiciones de la
Directiva 67/548/CEE, la comercializacién de cualquier
sustancia nueva debe ser objeto de notificacién a las auto-
ridades competentes de los Estados miembros, mcluyendo
determinado ndmero de indicaciones ;

Considerando que el articulo 16 de la Directiva
67/548/CEE exige que las autoridades competentes
reciban notificacién de una sustancia nueva a fin de
evaluar sus riesgos para el ser humano y el medio
ambiente de acuerdo con principios generales ;

Considerando que, aunque la responsabilidad de la
evaluacion del riesgo incumbe a los Estados miembros, es
no obstante apropiado que los principios generales se
adopten a un nivel comunitario para evitar disparidades
entre Estados miembros que no sélo afectarian el funcio-
namiento del mercado interior sino que no garantizarian
el mismo nivel de proteccién del ser humano y del medio
ambiente en toda la Comunidad y considerando, por ello,
que el articulo 3 de la Directiva 67/548/CEE establece
que la Comisién fijard los principios generales ;

() DO n° 196 de 16. 8. 1967, p.

(® DO n° L 110 de 4. 5. 1993, p. 20

Considerando que la evaluacion del riesgo debe basarse en
una comparacién de los efectos adversos potenciales de
una sustancia que razonablemente pueden esperarse en las
condiciones de exposicion del ser humano y del medio
ambiente a esta sustancia;

Considerando que, vista su clasificacién de acuerdo con la
Directiva 67/548/CEE, la evaluacién de los riesgos que
una sustancia representa para el ser humano debe tener
en cuenta las propiedades fisicoquimicas y toxicoldgicas ;

Considerando que, vista su clasificacién de acuerdo con la
Directiva 67/548/CEE, la evaluacién de los riesgos que
una sustancia representa para el medio ambiente debe
tener en cuenta los efectos ambientales ;

Considerando que, cuando la evaluacién del riesgo indica
que una sustancia es motivo de alarma, la -autoridad
competente puede obtener informacion adicional,
incluidos los resultados de otras pruebas, para determinar
las propiedades intrinsecamente peligrosas de la sustancia
de acuerdo con la Directiva 67/548/CEE ;

Considerando que los resultados de la evaluacién del
riesgo deben ser la base principal de las decisiones que se
tomen segin la legislacién adecuada de manera que se
reduzcan los riesgos derivados de la comercializacion de
sustancias ;

Considerando que procede, una vez evaluados los riesgos,
que la autoridad competente pueda informar de sus
conclusiones al notificante de una sustancia peligrosa y
que, posteriormente, la autoridad competente debe enviar
a la Comisién un informe escrito;

Considerando que es conveniente reducir al minimo el
nimero de animales utilizados con fines de experimenta-
cién, de acuerdo con la Directiva 86/609/CEE del
Consejo, de 24 de noviembre de 1986, relativa a la aproxi-
macion de las disposiciones legales, reglamentarias y
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administrativas de los Estados miembros respecto a la
protecciéon de los animales utilizados para experimenta-
cién y otros fines cientificos () ;

Considerando que las disposiciones de la Directiva -

no deben ir en contra de la legislacién comunitaria espe-
cifica relativa a la seguridad y a la proteccion de la salud
de los trabajadores en el trabajo, en particular la Directiva
89/391/CEE del Consejo, de 12 de junio de 1989, relativa
a la aplicacién de medidas para promover la mejora de la
seguridad y de la salud de los trabajadores en el trabajo (3,
que obliga a las empresas a evaluar los riesgos que para la
salud y la seguridad de los trabajadores plantea el uso de
sustancias quimicas nuevas y existentes y, si es necesario,
a tomar medidas que garanticen la adecuada proteccién
de los trabajadores ;

Considerando que las medidas previstas en la presente
Directiva estin de acuerdo con el dictamen del Comité
establecido por el articulo 29 de la Directiva 67/548/CEE,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
Objetivos

La presente Directiva establece principios generales de
evaluacién de los riesgos de las sustancias para el ser
humano y el medio ambiente, tal como exige el articulo 3
de la Directiva 67/548/CEE.

Articulo 2
Definiciones

1. Las definiciones del articulo 2 de la Directiva
67/548/CEE se aplicardn a la presente Directiva.

2. A efectos de la presente Directiva, se entiende por:

a) «identificacion de los peligros »: la identificacion de
los efectos indeseables que una sustancia es intrinseca-
mente capaz de provocar ; :

b) « evaluacién de la relacién dosis (concentracién)-res-
puesta (efecto) » : la estimacidén de la relacion entre la
dosis o el nivel de exposicién a una sustancia y la inci-
dencia y la gravedad del efecto; -

c) «evaluacibn de la exposicién »: es el célculo de las
concentraciones o dosis a las cuales estin o van a estar
expuestas las poblaciones humanas o los comparti-
mentos del medio ambiente, resultado de la determina-
ciébn de las emisiones, vias de transferencia y tasas de
movimiento de una sustancia y de su transformacién o
degradacién ; '

d) « caracterizacién del riesgo » : la estimacién de la inci-
dencia y gravedad de los efectos adversos probables en

) DO n° L 358 de 18. 12. 1986, p. 1.
%) DO n> L 183 de 29. 6. 1989, p. 1.

una poblacién humana o un compartimento del medio
ambiente, debidos a la exposicién real o prevista a la
sustancia ; puede incluir la « estimacion del riesgo », es
decir, la cuantificacién de esa probabilidad ;

e) « recomendaciones para reducir el riesgo»: la reco-
mendacién de medidas que permitan disminuir los
riesgos que para el ser humano y el medio ambiente
lleva aparejados la comercializacién de la susfancia.
Pueden incluir:

i) modificaciones de la clasificacién, envasado o
etiquetado de la sustancia propuestos por el notifi-
cante en la notificacién presentada en virtud de los-
apartados 1 del articulo 7, 1 del articulo 8 o 2 del
articulo 8 de la Directiva 67/548/CEE,

if) modificaciones de la ficha de datos de seguridad
propuesta por el notificante en la notificacién
presentada en virtud de los apartados 1 del
articulo 7, 1 del articulo 8 o 2 del articulo 8 de la
Directiva 67/548/CEE,

iii) modificaciones de los métodos y precauciones o
medidas de emergencia recomendados, como se
establece en las secciones 2.3, 24 y 2.5 de los
Anexos VII A, VII B o VII C, propuestos por el
notificante en la documentacion técnica de la noti-
ficacién presentada en virtud de los apartados 1 del
articulo 7, 1 del articulo 8 o 2 del articulo 8 de la
Directiva 67/548/CEE,

iv) consejos a las autoridades de control que proceda
con el fin de que tomen en consideracién medidas
adecuadas para proteger al ser humano y al medio
ambiente de los riesgos sefialados.

Articulo 3
Principios de evaluacién del riesgo

1. La evaluacién del riesgo llevara consigo la identifica-
cién del peligro y, en su caso, la evaluacién de la relacién
dosis (concentracién)-respuesta (efecto), la evaluacién de la

) exposicién y la caracterizacién del riesgo. Normalmente,
esto se hard con arreglo a los procedimientos que
disponen los articulos 4 y §.

2. Independientemente del apartado 1, en relacién con
efectos particulares como la disminucién de ozono, a los
que no se pueden aplicar los articulos 4 y 5, los riesgos
asociados a tales efectos se evaluaran caso por caso y la
autoridad competente adjuntard una descripcién y justifi-
cacién completas de esa evaluacién al informe escrito
presentado a la Comisién con arreglo al articulo 7.

3. Al realizar una evaluacién de la exposicion, la auto-
ridad competente tendrda en cuenta las poblaciones
humanas o los compartimentos del medio ambiente en
los que es razonable prever una exposicién a la sustancia
segln la informacién que sobre esta Gltima se posee, pres-
tando una atencién particular al almacenamiento, la
formulaciéon en un preparado u otro tipo de elaboracién,
utilizacién y eliminacién o recuperacién.
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4. La evaluacién del riesgo conducird a una o mas de
las conclusiones siguientes :

i) la sustancia no plantea problemas de forma inmediata
y no es preciso estudiarla de nuevo hasta que se
disponga de més informacién con arreglo a los apar-
tados 2 del articulo 7, 3 y 4 del articulo 8 o 1 del
articulo 14 de la Directiva 67/548/CEE ;

i) la sustancia plantea problemas, en cuyo caso la auto-
ridad competente decidira qué informacién adicional
se necesita para revisar la evaluacién, pero aplazara
solicitar esa informacion hasta que la cantidad comer-
cializada alcance el umbral de tonelaje que se indica
en los apartados 2 del articulo 7, 3 del articulo 8 o 4
del articulo 8 de la Directiva 67/548/CEE ;

iii) la sustancia plantea problemas y deberé exigirse inme-
diatamente informacion adicional ;

iv) la sustancia plantea problemas y la autoridad compe-
tente deberd hacer inmediatamente recomendaciones
para reducir el riesgo.

5. Cuando la evaluacién del riesgo indique que son de
aplicacidén las conclusiones de los incisos ii), iii) o iv) del
apartado 4, el notificante puede ser informado de las
conclusiones por la autoridad competente, dandosele la
oportunidad de comentarlas y de proporcionar informa-
cién adicional. La autoridad competente utilizard cual-
quier informacién pertinente para revisar la evaluacién
del riesgo antes de enviarla a la Comisién, con arreglo al
articulo 17 de la Directiva 67/548/CEE.

6. Cuando haga recomendaciones para reducir el riesgo
debido a una sustancia, la autoridad competente tendra en
cuenta la posibilidad de que la reduccién de la exposicion
de determinados compartimentos ambientales o pobla-
ciones humanas puede aumentar la exposicion de otros
compartimentos ambientales o poblaciones humanas.

Articulo 4
Evaluacién del riesgo : salud humana

1. La autoridad competente realizard una evaluacién
del riesgo en cada una de las sustancias notificadas con
arreglo a los apartados 1 del articulo 7 y 1 o 2 del
articulo 8 de la Directiva 67/548/CEE ; el primer estadio
de esa evaluacibén ‘consistird en la identificacién de los
peligros relacionados, como minimo, con las propiedades
y los efectos adversos especificados en la parte A del
Anexo 1y en la parte A del Anexo II. Una vez identifi-
cados los peligros, la autoridad competente procedera a la
siguiente serie de medidas, que se llevard a cabo con
arreglo a las directrices marcadas en la parte B del Anexo
I y en la parte B del Anexo II:

a) i) evaluacién de la relacién dosis (concentracién)-res-
puesta (efecto), cuando proceda,

ii) evaluacién de la exposicién para cualquiera de las
poblaciones humanas (es decir, trabajadores, consu-

midores y la poblacién expuesta indirectamente por
el medio ambiente) que pueden estar expuestas a la
sustancia ;

b) caracterizacién del riesgo.

2. Como excepcién del apartado 1:

i) si se han realizado los ensayos adecuados identificar los
peligros derivados de un efecto o una propiedad parti-
cular y los resultados no han llevado a clasificar la
sustancia con arreglo a la Directiva 67/548/CEE, no es
obligatorio incluir en la evaluacién' del riesgo en rela-
cién con este efecto o propiedad de las medidas de las
letras a) y b) del apartado 1 y se aplicaré la conclusién
del inciso i) del apartado 4 del articulo 3, salvo que
haya otros motivos razonables de preocupacién, y

ii) si no se han hecho todavia los ensayos adecuados para
identificar los peligros derivados de un efecto o de una
propiedad particular, este efecto o propiedad no se
tendrd en cuenta en la evaluacién del riesgo, salvo que
haya otros motivos razonables de preocupaci6n.

Articulo 5
Evaluacién del riesgo: medio ambiente

1.  La autoridad competente llevara a cabo una evalua-
ci6én del riesgo relacionado con los efectos ambientales de
cada sustancia notificada con arreglo a los apartados 1 del
articulo 7 y 1 o 2 del articulo 8 de la Directiva 67/548/
CEE; la primera etapa de dicha evaluacién consistird en
la’ identificacion de los peligros.. Una vez hecha dicha
identificacién, la autoridad competente procederd a la
secuencia de medidas siguiente, que se realizard con
arreglo a las directrices que marca el Anexo III:

a) i) evaluacién de la relacién dosis (concentracién)-res-
puesta (efecto), cuando proceda,

i) evaluacién de la exposicién en los compartimentos
ambientales (medio acuatico, medio terrestre y aire)
que pueden verse expuestos a la sustancia;

b) caracterizacion del riesgo.

2.  Como excepcidén al apartado 1:

i) en el caso de las sustancias notificadas con arreglo al
apartado 1 del articulo 7 de la Directiva 67/548/CEE
pero no clasificadas como peligrosas para el medio
ambiente, no serd necesario incluir en la evaluacién del
riesgo las medidas de las letras a) y b) del apartado 1 y
se aplicara la conclusién del inciso i) del apartado 4 del
articulo 3, salvo que haya otros motivos razonables de
alarma, y :

i) en el caso de las sustancias notificadas con arreglo a

los apartados 1 o 2 del articulo 8 de la Directiva

67/548/CEE, si no hay datos suficientes para deter-
minar si es adecuada la clasificacién como peligrosa
para el medio ambiente, la identificacion de los peli-
gros llevara consigo el plantearse si hay o no cuales-
quiera motivos de alarma en relacién con los efectos

~F
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arnbientales sobre la base de otros datos, por ejemplo,
datos sobre las propiedades fisicoquimicas y toxicas.
Salvo que existan dichos motivos razonables, no sera
necesario incluir en la evaluacién del riesgo las
medidas de las letras a) y b) del apartado 1y se aplicard
la conclusién del inciso i) del apartado 4 del articulo 3.

Articulo 6
Conclusiones de la evaluacién del riesgo

1. Una vez realizada la evaluacion del riesgo con
arreglo a los articulos 4 y 5, y de conformidad con los
Anexos I, II y III, la autoridad competente, de confor-
midad con el Anexo IV, determinara cudl de las cuatro
conclusiones del apartado 4 del articulo 3 es de aplicacion
y tomarid las medidas descritas en el apartado 5 del
articulo 3 si es necesario.

2.  La evaluacién del riesgo realizada de acuerdo con los
articulos 4 y 5, y en conformidad con los Anexos I, I y
IIT se revisara y, si es necesario, se modificard a la luz de
la informacién adicional que se reciba con arreglo a los
apartados 2 del articulo 7, 3 y 4 del articulo 8, 1 del
articulo 14 y el articulo 16 de la Directiva 67/548/CEE o
de otras fuentes.

Articulo 7
Contenido del informe escrito a la Comisién

1. Una vez realizada la evaluacién del riesgo con
arreglo a los articulos 4 y § y determinadas las conclu-
siones con arreglo al articulo 6, la autoridad competente
_ preparard un informe escrito que contenga al menos la
informacién que determina el Anexo V. Este informe se
enviard a la Comisién con arreglo al articulo 17 de la
Directiva 67/548/CEE y se actualizard tras cada revisién

\

de la evaluacién que se haga a la luz de la informacién
adicional. El informe actualizado se enviar a la Comisién.

2. Cuando las autoridades competentes, segin el
articulo 18 de la Directiva 67/548/CEE, hallan llegado a
un acuerdo sobre el informe escrito de la evaluacidén del
riesgo o sobre cualquier revisién del mismo, el notificante
dispondrd de una copia cuando asi lo solicite.

Articulo 8
Disposiciones finales

1.  Los Estados miembros adoptaran y publicarin - las
disposiciones necesarias para cumplir la presente Direc-
tiva a més tardar el 31 de octubre de 1993 e informarin
inmediatamente de ello a la Comisidn.

2. Cuando los Estados miembros adopten dichas dispo-
siciones, éstas haran referencia a la presente Directiva o
iran acompafiadas de dicha referencia en su publicacidén
oficial. Los Estados miembros establecerin las modali-
dades de la mencionada referencia.

Articulo 9

Los destinatarios de la presente Directiva seran 'los
Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 20 de julic de 1993.

Por la Comisién
Yannis PALEOKRASSAS

Miembro de la Comisién
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ANEXO I

EVALUACION DEL RIESGO : SALUD HUMANA (TOXICIDAD)

PARTE A

La evaluacién del riesgo realizada con arreglo al articulo 4 tendrd en cuenta los efectos toxicos potenciales y
las poblaciones que pueden verse expuestas que se indican a continuacidn :

Efectos

1. Toxicidad aguda

2. Irritacién

3. Corrosividad

4. Sensibilizacién

5. Toxicidad por dosis repetidas
6. Mutagenicidad

7. Carcinogenicidad

8. Toxicidad para la reproduccién

Poblaciones humanas

1. Trabajadores
2. Consumidores ‘
3. Poblacién expuesta indirectamente via medio ambiente

PARTE B

1. Identificacién de los peligros

1.1. En aquellos casos en los que los ensayos adecuados para la localizacién de los elementos de riesgo rela-

cionados con un efecto potencial particular se hayan realizado pero no hayan dado lugar a una clasifica-

. cibn [inciso i) del apartado 2 del articulo 4], no sera necesario hacer la caracterizacién del riesgo relacio-

nado con este efecto salvo que haya otros motivos razonables de alarma, por ejemplo, resultados posi-
tivos de ensayos in wvitro de mutagenicidad.

1.2. En aquellos casos en los que los ensayos adecuados para la localizacién de los elementos de riesgo rela-
cionados con un efecto potencial particular no se hayan realizado todavia [inciso ii) del apartado 2 del
articulo 4], no serd necesario hacer la caracterizacién del riesgo relacionado con este efecto salvo que
haya otros motivos razonables de alarma, por ejemplo, consideraciones sobre la exposicién o indica-
ciones de toxicidad potencial a partir de la relacién entre estructura y actividad.

Evaluacién de la relacién dosis (concentracién)-respuesta (efecto)

2.1. Se evaluara la relacién entre dosis y respuesta por lo que respecta a la toxicidad por dosis repetidas y a la
toxicidad para la reproduccién y, cuando sea posible, se hallard el nivel NOAEL (nivel sin efecto adverso
observado). Si no es posible determinar este nivel, se hallard la menor dosis/concentracién en la que
haya efecto adverso, es decir, el menor LOAEL (nivel mas bajo con efecto adverso observado).

2.2. Por lo que respecta a la toxicidad aguda, corrosividad e irritacidn, no suele ser posible establecer un

* NOAEL o un LOAEL basindose en los resultados de los ensayos realizados con arreglo a los requisitos
de la Directiva 67/548/CEE. Para la toxicidad aguda, se calcularan los valores LD50 o LC50. Cuando se
haya usado el procedimiento de dosis fija, se calculard la dosis discriminante. En cuanto a los demas
efectos, sera suficiente determinar si la sustancia tiene una capacidad inherente de causar esos efectos.

2.3. En lo que se refiere a la mutagenicidad y carcinogenicidad, bastara con determinar si la sustancia tiene
una capacidad inherente de causar esos efectos. No obstante, si puede demostrarse que una sustancia
identificada como carcindgeno no es genotdxica, habrd que determinar un NOAEL/LOAEL como se
describe en el apartado 2.1. :

2.4. Con respecto a la sensibilizacion dérmica y respiratoria, al no haber consenso sobre la posibilidad de
determinar una dosis/concentraciéon por debajo de la cual es poco probable que haya efectos adversos en
un sujeto ya sensibilizado a una sustancia dada, bastar4 evaluar si la sustancia tiene una capacidad inhe-
rente de causar esos efectos. :

3. Evaluacién de la exposicién

3.1. Se hara una evaluacién de la exposicion en cada una de las poblaciones humanas (trabajadores, consumi-
‘dores y poblacién que pueda estar expuesta via medio ambiente) en las que es razonable suponer que
habra una exposicién a la sustancia. El objetivo de la evaluacidn seri el cilculo cuantitativo o cualitativo
de la dosis/concentracioén de la sustancia a la que la poblacién estd o va a estar expuesta. Este cilculo
tendrd en cuenta las variaciones espaciales y temporales en el modelo de exposici6én.
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3.2. La evaluacién de la exposicién se basari en la informacién del expediente técnico proporcionado de

conformidad con la seccién 2 de los Anexos VII A, VII B o VII C de la Directiva 67/548/CEE y en
cualquier otra informacién disponible y oportuna. Se tendra en cuenta en particular, segiin convenga :

i) los datos de exposicién medidos adecuadamente,

ii) la cantidad comercializada de la sustancia,

iii) la forma en que se comercializa o utiliza la sustancia (por ejemplo, sustancia sola 0 como compo-
nente de un preparado),

iv) las categorias de uso y grado de confinamiento,
v) los datos de la elaboracién, cuando proceda,

vi) las propiedades fisicoquimicas de la sustancia, incluidas, cuando proceda, las que le confiere la
elaboracion (por éjemplo, formacion de aerosol),

vii) las vias probables de -exposicién y el potencial de-absorcién,
viii) la frecuencia y duracién de la exposicion, -
ix) tipo y tamafio de la(s) poblacién(es) expuesta(s) cuando tal informacién esté disponible.

3.3. Cuando se utilicen modelos predictivos para el cilculo de los niveles de exposicidn, se dard preferencia a

los datos de control relevantes de las sustancias con anilogo uso y modelos de exposicién. .

3.4. Si una sustancia se encuentra en un preparado, sélo serd necesario estudiar la exposicion a la sustancia

en ese preparado si éste ha sido clasificado basiandose en las propiedades toxicoldgicas de la sustancia
con arreglo a la Directiva 88/379/CEE del Consejo ('), salvo que haya otros motivos razonables de
alarma.

Caracterizacién del riesgo

4.1. Cuando para alguno de los efectos expresados en la parte A del Anexo I se haya encontrado un NOAEL

o un LOAEL, la caracterizacién del riesgo en relacién con cada uno de esos efectos supondra la compa-
racién del NOAEL o del LOAEL con el cilculo de la dosis/concentracién a la que la poblacidn estard
expuesta. Si se dispone de una estimacioén cuantitativa de la exposicidn, se calculari el cociente nivel de
exposicion NOAEL/LOAEL. La autoridad competente, basindose en la comparacién entre el cilculo
cuantitativo o cualitativo de la exposicién y el NOAEL (o el LOAEL), decidir4 cudl de las cuatro conclu-
siones del apartado 4 del articulo 3 es de aplicacion.

4.2. Cuando para alguno de los efectos expresados en la parte A del Anexo I, no se haya determinado un

NOAEL (o un LOAEL), la caracterizacién del riesgo relacionado con cada uno de esos efectos llevard
consigo una evaluacion, basada en la informacién cuantitativa o cualitativa sobre la exposicién perti-
nente para las poblaciones humanas consideradas, con probabilidad de que ocurra el efecto (¥). Una vez
hecha la evaluacién, la autoridad competente decidira cual de las cuatro conclusiones del apartado 4 del
articulo 3 es 'de aplicacion.

4.3. Al decidir cual de las cuatro conclusiones del apartado 4 del articylo 3 es de aplicacién, la autoridad

()
6]

competente tendrd en cuenta, entre otras cosas :

i) la incertidumbre que se deriva, entre otros factores, de la variabilidad de los datos éxperimentales y
de la varjacidon entre especies y dentro de una misma especie,

ii) la naturaleza y la gravedad del efecto,

iii) la poblacién humana a la que se aplica la informacién cuantitativa o cualitativa sobre la exposicién.

Integracién

. De acuerdo con las disposiciones del apartado 1 del articulo 4, puede hacerse una caracterizaciéon del
riesgo en relacién con mas de un efecto potencial adverso o una poblacién humana. En esos casos, la
autoridad competente juzgara-cuél de las cuatro conclusiones del apartado 4 del articulo 3 es de aplica-
cién a cada efecto. Una vez completada la evaluacién, la autoridad competente revisara las diversas
conclusiones y llegara a conclusiones integradas en relacién con la toxicidad global de la sustancia.

DO n° L 187 de 16. 7. 1988, p. 14.

Cuando, a pesar de no haber determinado un NOAEL (0 un LOAEL), los ensayos demuestren una relacioén entre la do-
sis/concentracién y la gravedad de un efecto adverso o cuando, al utilizar un método de ensayo que supone el uso de-una
sola dosis o concentracién, es posible evaluar la gravedad relativa del efecto, se tendra también en cuenta esa informacién
al evaluar la probabilidad de ocurrencia del efecto.
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ANEXO IT
EVALUACION DEL RIESGO: SALUD HUMANA (PROPIEDADES FISICOQUIMICAS)

PARTE A

La evaluacién del riesgo de acuerdo con el articulo 4 tendrd en cuenta los efectos adversos potenciales que
pueden ocurrir en las siguientes poblaciones humanas que pueden verse expuestas a sustancias con las
propiedades siguientes :

Propiedades
1. Explosividad
2. Inflamabilidad

3. Potencial comburente

Poblaciones humanas
1. Trabajadores
2. Consumidores

3. Poblacién expuesta indirectamente via medio ambiente

PARTE B

1. Identificacién de los peligros

1.1. En aquellos casos en los que los ensayos adecuados para la identificacién de los peligros relacionados
con un efecto potencial particular se hayan realizado pero no hayan dado lugar a una clasificacién
[inciso i) del apartado 2 del articulo 4], no serd necesario hacer la caracterizacién del riesgo relacionado
con este efecto salvo que haya otros motivos razonables de alarma.

1.2. En aquellos casos en los que no se hayan realizado todavia los ensayos adecuados para la identificacién
de los peligros relacionados con un efecto potencial particular [inciso ii) del apartado 2 del articulo 4],
no serd necesario hacer la caracterizacién del riesgo relacionado con este efecto salvo que haya otros
motivos razonables de alarma.

2. Evaluacién de la exposicién

2.1. Si hay que hacer una caracterizacion del riesgo de acuerdo con el apartado 2 del articulo 4, sélo serd
necesario determinar las condiciones de uso razonablemente previsibles basandose en la informacién
sobre la sustancia incluida en el expediente técnico, tal como se establece en la seccidén 2 de los Anexos
VII A, VII B o VII C de la Directiva 67/548/CEE.

3. Caracterizacién del riesgo

3.1. La caracterizacién del riesgo llevara consigo una evaluacién de la probabilidad de que se produzca un
efecto adverso en condiciones de uso razonablemente previsibles. Si esta evaluacién indica que no se
producird un efecto adverso, se aplicaréd generalmente la conclusién correspondiente al inciso i) del apar-
tado 4 del articulo 3. Si esta evaluacién de la exposicion indica que se va a producir un efecto adverso, se
aplicard generalmente la conclusién correspondiente al inciso iv) del apartado 4 del articulo 3.

4. Integracién

4.1. Cuando se hayan hecho diferentes recomendaciones para la reduccion del riesgo en relacién con dife-
rentes efectos sobre poblaciones humanas, se revisarin una vez que se haya completado la evaluacién del
riesgo y la autoridad competente hard recomendaciones integradas.
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ANEXO IIT
EVALUACION DEL RIESGO : MEDIO AMBIENTE
1. Identificacién de los peligros
1.1. En el caso de las sustancias no clasificadas como peligrosas para el medio ambiente [inciso i) del apar-

tado 2 del articulo 5], la autoridad competente estudiard si hay otros motivos razonables para llevar a
cabo una caracterizacién del riesgo y tendrd en cuenta en particular:

i) los elementos que indiquen que una sustancia presenta un potencial de bioacumulacion,

ii) la forma de la curva toxicidad/tiempo en el ensayo de ecotoxicidad,

iii) indicaciones de otros efectos adversos basadas en los estudios de toxicidad, por ejemplo, clasificacién
como mutigeno, téxico o muy tbxico o como nocivo con la frase de riesgo R 40 (« posibilidad de
efectos irreversibles ») o R 48 (« riesgo de efectos graves para la salud en caso de exposicién prolon-
gada»),

iv) datos sobre sustancias de estructura aniloga.

1.2. Si la autoridad competente considera que hay motivos razonables para llevar a cabo una caracterizacién

del riesgo en una sustancia no clasificada como peligrosa para el medio ambiente y para la que se
dispone de datos insuficientes sobre efectos en organismos [inciso ii) del apartado 2 del articulo 5],
tomara las medidas necesarias con arreglo a los incisos ii) o iii) del apartado 4 del articulo 3.

|

Evaluacién de la relacién dosis (concentracién)-respuesta (efecto)

. El objetivo es predecir la concentracién de la sustancia. por debajo de la cual no son de esperar efectos
adversos en el compartimento ambiental de que se trate. Esta concentracion se conoce como concentra-
cibn prevista sin efecto (PNEC).

2.2. La PNEC se determinari basandose en la informacién contenida en el expediente de notificacién que se

refiere a los efectos en los organismos, tal como determina la seccién 5 del Anexo VII Ao VII B de la
Directiva 67/548/CEE y los estudios de ecotoxicidad recogidos en la lista del Anexo VIII (niveles 1 y 2)
de dicha Directiva.

2.3. La PNEC se calculara aplicando un factor de evaluacién a los valores resultantes de los ensayos en orga-

nismos, por ejemplo, LD50 (dosis letal media), LC50 (concentracién letal media), EC50 (concentracién
efectiva media), IC50 (concentracién que produce el 50 % de inhibicién de un parimetro dado, por
ejemplo, crecimiento), NOEL/C (nivel/concentracién sin efecto observado) o LOEL/C (nivel/concentra-
ciébn con minimo efecto observado).

2.4. Un factor de evaluacién es una expresion del grado de incertidumbre en la extrapolacién de los datos de

un ensayo en un nimero limitado de especies al medio ambiente real. Por eso, en general, cuanto mds
amplios sean los datos y mayor la duracién de los ensayos, menor serd el grado de incertidumbre y la
magnitud del factor de evaluacion ().

Evaluacién de la exposicién

. El objetivo de la evaluacién de la exposicién consistird en predecir la concentracién de la sustancia que
se encontrard finalmente en el medio ambiente. Esta concentracién se conoce como concentracién
ambiental prevista (PEC). No obstante, en algunos casos, puede no ser posible establecer una PEC y
habra que hacer una estimacién cualitativa de la exposicion.

3.2. Sélo habra que determinar una PEC o, cuando sea necesario, una estimacién cualitativa de la exposicién

3.3. La PEC o la estimacidn cualitativa de la exposicién se calcularin basindose en la informacién contenida -

(V]

en el caso de aquellos compartimentos ambientales en los que son razonablemente previsibles
emisiones, vertidos, eliminaciones o distribuciones.

en el expediente técnico tal como determinan los Anexos VII A, VII B, VII C u VIII de la Directiva
67/548/CEE, incluidos, cuando proceda :

i) los datos de exposicién medidos de forma adecuada,

ii) la cantidad de sustancia comercializada,

iii) la forma de comercializacion o uso de la sustancia (sustancia sola o como componente de un prepa-
rado),

Normalmente se aplica un factor de evaluacién del orden de 1 000 a un valor L{E)C50 derivado de los resultados de en-

sayos de toxicidad aguda, pero este factor puede reducirse si se dispone de otra informacién pertinente. Se aplica tipica-
mente un factor de evaluacién inferior a una NOEC derivada de los resultados de ensayos de toxicidad crénica.
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iv) las categorias de uso y grado de confinamiento,
v) los datos del proceso, cuando proceda,

vi) las propxedades fisicoquimicas de la sustancia, en particular punto de fusi6n, punto de “ebullicidn,
presién de vapor, tension superficial, solubilidad en agua, coeficiente de particién n-octanol/agua,

vii) las vias probables de llegada a los compartimentos ambientales y potencial de absorcién/desorcidén
y degradacion,
viii) la frecuencia y duracién de la exposicién.

3.4. En el caso de sustancias comercializadas en cantidades de 10 toneladas por afio o inferiores (0 50 tone-
ladas acumulativas), la PEC o la estimacién cuantitativa de la exposicién se determinarin generalmente
para el medio ambiente local genérico en el que puede darse la liberacion de la sustancia.

4. Caracterizacidon del riesgo

4.1. En cada compartimento ambiental dado, la caracterizacién del riesgo llevard aparejada, en la medida de
lo posible, una comparacion de la PEC con la PNEC de la manera que pueda obtenerse una relacién
PEC/PNEC. Si la relacién PEC/PNEC es igual o inferior a la unidad, se aplicarin las conclusiones del
inciso i) del apartado 4 del articulo 3. Si la relacién es superior a la unidad, la autoridad competente
juzgard, basindose en la magnitud de la relacién, y en otros factores pertinentes, como los que se
enumeran en los incisos i) a iv) del punto 1 del apartado 1, cual de las conclusiones de los incisos ii), iii)
o iv) del apartado 4 del articulo 3 es adecuada.

4.2. Si no ha sido posible derivar relaciones PEC/PNEC la caracterizacién del riesgo llevara aparejada una
evaluacién cualitativa de la probabilidad de que ocurra un efecto en las condiciones previstas de exposi-
cion. Una vez hecha esta evaluacidn, y habiendo tenido en cuenta factores pertinentes como los enume-
rados en el punto 1 del apartado 1, la autoridad competente decidird cual de las cuatro concluswnes del
apartado 4 del articulo 3 es adecuada.

5. Integracién

5.1. De acuerdo con las disposiciones del apartado 1 del articulo 5, puede hacerse una caracterizacién del
riesgo en relacién con mas de un compartimento ambiental. En esos casos, la autoridad competente
juzgara cual de las cuatro conclusiones del apartado 4 del articulo 3 es de aplicacién a cada comparti-
mento. Una vez completada la evaluacion del riesgo, la autoridad competente revisara las diversas
conclusiones y llegard 'a conclusiones integradas en relacién con los efectos ambientales globales de la
sustancia.
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ANEXO 1V

INTEGRACION GLOBAL DE LAS CONCLUSIONES

1. Las conclusiones a las que se haya llegad;) con arreglo al apartado 5.1 del Anexo I, el apartado 4.1 del

Anexo II y el apartado 5.1 del Anexo III seran revisadas por la autoridad competente ¢ integradas en rela-
ciébn con la totalidad de los elementos de peligro localizados en la evaluacién del riesgo.

2. Si se requiere mas informacibn [incisos ii) 'y iii) del apartado 4 del articulo 3] o se recomienda reducir el

riesgo [inciso iv) del apartado 4 del articulo 3}, se justificard debidamente. La recomendacién de reduccién
del riesgo tendrd en cuenta el apartado 6 del articulo 3.

ANEXO V

INFORMACION QUE SE INCLUIRA EN EL RESUMEN DE EVALUACION DEL RIESGO

1. El informe escrito presentado a la Comisién con arreglo al articulo 7 incluird los elementos siguientes :

i) un resumen general de las conclusiones a las que se haya llegado con arreglo al articulo 6 y de confor-
midad con el Anexo IV,

ii) si la conclusién del inciso i) del apartado 4 del articulo 3 se aplica a la sustancia en relacidén con todos
los efectos potenciales adversos, las poblaciones humanas y los compartimentos ambientales, una
declaracién de que, segln la informaci6én disponible, la sustancia no es motivo de preocupacién inme-
diata y de que no es necesario un estudio ulterior hasta que el notificante haya presentado informa-
cién adicional con arreglo al apartado 2 del articulo 7, el apartado 3 del articulo 8 0 el apartado 1 del
articulo 14 de la Directiva 67/548/CEE,

ifi) si la conclusiéon de los incisos ii) o iii) del apartado 4 del articulo 3 se aplica a uno o mas efectos
adversos potenciales, poblaciones humanas o compartimentos ambientales, una descripcién vy justifica-
cién de la informacién adicional exigida,

iv) si la conclusién del inciso iv) del apartado 4 del articulo 3 se aplica a uno o mis efectos adversos
potenciales, poblaciones humanas o compartimentos ambientales, una descripcién y justificacién de
las recomendaciones de reduccion del riesgo, i

v) si se han tomado medidas tal como dispone el apartado 5 del articulo 3, un resumen de los comenta-
rios del notificante sobre las propuestas de la autoridad competente y de cualquier informacién perti-
nente adicional de que se disponga. .

. Cuando la caracterizacién del riesgo llevara aparejada el uso de relaciones exposicidn/efecto tal como se

describen en la seccién 4 de la parte B del Anexo Iy la seccién 4 del Anexo 11, o el uso de factores de
evaluacién tal como se describen en la seccién 2 del Anexo III, esas relaciones o factores deberan indi-
carse.
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DECISION DE LA COMISION
~de 27 de agosto de 1993

.por la que se adopta el plan que establece la asignacion a los Estados miembros

de recursos imputables al ejercicio presupuestario de 1994 para el suministro de

alimentos procedentes de las existencias de intervencion en beneficio de las
' personas mas necesitadas de la Comunidad

(93/484/CEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n° 3730/87 del Consejo, de 10
de diciembre de 1987, por el que se establecen las normas
generales aplicables al suministro a determinadas organi-
zaciones de alimentos procedentes de existencias de inter-
vencién y destinados a ser distribuidos a las personas mas
necesitadas de la Comunidad (') y, en particular, los
articulos 1 y 6,

Visto el Reglamento (CEE) n° 3813/92 del Consejo, de 28
de diciembre de 1992, relativo a la unidad de cuenta y a
los tipos de conversion aplicables en el marco de la poli-
tica agricola comun () y, en particular, el apartado 4 de su
articulo 3 y el apartado 2 de su articulo 6,

Considerando que el Reglamento (CEE) n° 3149/92 de la
Comisién (°) establece las normas especificas de aplicacién
del suministro de alimentos procedentes de las existencias
de intervencion en beneficio de las personas mas necesi-
tadas de la Comunidad ; :

Considerando que, para llevar a cabo el programa de abas-
tecimiento de dichos alimentos al sector mas necesitado
de la poblacién, que se financiard con recursos del ejer-
cicio presupuestario de 1994, la Comisién debera adoptar
un plan; que en dicho plan se deberan indicar, en parti-
cular, las cantidades de cada tipo de producto que podran
ser retiradas de las existencias de intervencion para su
distribucién en cada Estado miembro y los recursos finan-
cieros de que podrd disponerse para aplicar el plan en
cada Estado miembro; que en dicho plan se indicarin
también las cantidades que deberin reservarse para cubrir
los costes del transporte intracomunitario de productos de
intervencién contempladas en el articulo 7 del Regla-
mento (CEE) n° 3149/92;

Considerando que todos los Estados miembros, excepto
Alemania, han facilitado la informacién necesaria para
llevar a cabo dicho programa, con arreglo a lo dispuesto
en el articulo 1 del Reglamento (CEE) n° 3149/92;

Considerando que, con objeto de facilitar la ejecucién de
dicho programa, es necesario especificar los tipos de
cambio que deberan aplicarse a los limites presupuestarios
que se hayan impuesto;

Considerando que, para lograr una utilizacién Optima de
los créditos presupuestarios, es necesario tener en cuenta

() DO n° L 352 de 15. 12. 1987, p. 1.
() DO n° L 387 de 31. 12. 1992, p. 1.
() DO n° L 313 de 30. 10. 1992, p. 50.

en qué medida hicieron uso los diversos Estados miem-
bros de los recursos que les fueron . asignados en 1991,
1992, y en 1993;

Considerando que, con arreglo a lo dispuesto en el apar-
tado 2 del articulo 2 del Reglamento (CEE) n° 3149/92, la
Comisién ha consultado, para la elaboracién del presente
plan, a las principales organizaciones conocedoras de los
problemas de las personas mas necesitadas de la Comuni-
dad;

. Considerando que las medidas previstas en lakpres'ente

Decisién se ajustan al dictamen de los Comités de gestién
correspondientes,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION :

Articulo 1

Queda adoptado, tal como se establece en los articulos
siguientes, el plan para el ejercicio 1994 a que se refiere el
apartado 1 del articulo 2 del Reglamento (CEE)
n° 3149/92. :

Articulo 2

Podran retirarse de las existencias de intervencién, por un
valor maximo de 2 422 000 ecus, las siguientes cantidades
de productos para su distribucién en Bélgica:

— 3000 toneladas de trigo blando,

— 300 toneladas de leche en polvo,

— 200 toneladas de mantequilla,

— 600 toneladas de carne de vacuno.

Articulo 3

Podran retirarse de las existencias de intervencién, por un
valor maximo de 2 000 000 de ecus, las siguientes canti-
dades de productos para su distribucién en Dinamarca :

— 50 toneladas de mantequilla,
— 250 toneladas de carne de vacuno.

Articulo 4

Podran retirarse de las existencias de intervencion, por un
valor maximo de 12 000 000 de ecus, las siguientes canti-
dades de productos para su distribucién en Grecia :

— 4000 toneladas de carne de vacuno.
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Articulo 5

Podrén retirarse de las existencias de intervencién, por un
valor maximo de 35400 000 ecus, las siguientes canti-
dades de productos para su distribucion en Espafia:
— 30000 toneladas de trigo duro,

— 5000 toneladas de mantequilla,

— 6000 toneladas de carne de vacuno,

— 4000 toneladas de aceite de oliva.

Articulo 6

Podrin retirarse de las existencias de intervencién, por un
valor maximo de 28 560 000 ecus, las siguientes canti-
dades de productos para su distribucién en Francia:
— 5000 toneladas de trigo blando,

— 8000 toneladas de trigo duro,

— 1 500 toneladas de mantequilla,

— 5000 toneladas de carne de vacuno,

— 2000 toneladas de arroz,

— 6000 toneladas de leche en polvo.

Articulo 7

Podran retirarse de las existencias de intervencion, por un
valor maximo de 4 600 000 ecus, las siguientes cantidades
de productos para su distribucién en Irlanda :

— 40 toneladas de mantequilla,

— 1450 toneladas de carne de vacuno.

Articulo 8

Podrén retirarse de las existencias de intervencibn, por un
valor méaximo de 24 500 000 ecus, las siguientes canti-
dades de productos para su distribucién en Italia:

— 5000 toneladas de trigo blando,

— 10000 toneladas de trigo duro,

— 1 500 toneladas de arroz,

— 1300 toneladas de mantequilla,

— 7000 toneladas de carne de vacuno, V

— 2000 toneladas de aceite de oliva,

— 1000 toneladas de queso Grana Padano,

— 1000 toneladas de queso Parmigiano Reggiano.

» Articulo 9

Podrin retirarse de las existencias de intervencién, por un
valor maximo de 78 000 ecus, las siguientes cantidades de
productos para su distribucién en Luxemburgo :

— 20 toneladas de trigo blando,

— 25 toneladas de leche en polvo,
— 15 toneladas de mantequilla,

— 15 toneladas de carne de vacuno.

Articulo 10

Podran retirarse de las existencias de intervencién, por un
valor maximo de 3 000 000 de ecus, las siguientes canti-
dades de productos para su distribuciéon en los Paises
Bajos :

— 150 toneladas de mantequilla,

— 600 toneladas de carne de vacuno.

¢

Articulo 11

Podran retirarse de las existencias de intervencién, por un
valor maximo de 10 440 000 ecus, las siguientes canti-
dades de productos para su distribucién en Portugal :
— 1850 toneladas de trigo blando,

— 1850 toneladas de trigo duro,

— 1 200 toneladas de arroz,

— 1200 toneladas de mantequilla,

— 2 500 toneladas de carne de vacuno,

— 1000 toneladas de aceite de oliva,

— 1000 toneladas de leche en polvo.

Articulo 12

Podran retirarse de las existencias de intervencién, por un
valor maximo de 25 000 000 de ecus, las siguientes canti-
dades de productos para su distribucién en el Reino
Unido :

— 6000 toneladas de carne de vacuno.

Articulo 13

Se reservan 2 millones de ecus para cubrir los gastos de

transporte intracomunitario a que se refiere el apartado 3

del articulo 2 del Reglamento (CEE) n° 3149/92.
Articulo 14

Todas las cantidades expresadas en ecus se convertirin en
monedas nacionales segin los tipos aplicables el 1
de octubre de 1993, publicados en la serie C del Diario
Oficial de las Comunidades Europeas.

Articulo 15

Los destinatarios de la presente Decision seran los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 27 de agosto de 1993.

Por la Comisién
René STEICHEN

Miembro de la Comisién
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DECISION DE LA COMISION
de 6 de septiembre de 1993

por la que se concluye el procedimiento antidumping relativo a las importa-
ciones de bicicletas originarias de Taiwan

(93/485/CEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n° 2423/88 del Consejo, de 11
de julio de 1988, relativo a la defensa contra las importa-
ciones que sean objeto de dumping o de subvenciones
por parte de paises no miembros de la Comunidad
Econbémica Europea (') y, en particular, su articulo 9,

Previa consulta en el seno del Comité consultivo consti-
tuido en virtud de lo dispuesto en dicho Reglamento,

Considerando lo que sigue:

., PROCEDIMIENTO

()  En julio de 1991, la Comisi6n recibié una denuncia
por escrito presentada por la Asociacion de fabri-
cantes europeos de bicicletas (EBMA) en nombre
de fabricantes que representan una parte impor-
tante de la produccién comunitaria de bicicletas.
En la denuncia se incluian elementos de prueba del
dumping practicado en relacibn con dichos
productos, asi como del perjuicio material resul-
tante, que se consideraron suficientes para justificar
la apertura de un procedimiento.

(2) En consecuencia, la Comisién -notific6, en un
anuncio publicado en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas(?), la apertura de un proce-
dimiento antidumping relativo a las importaciones
de bicicletas originarias de Taiwan y de la Repi-
blica Popular de China.

(3)  Seguidamente, la Comisién establecid, mediante el
Reglamento (CEE) n° 550/93 () un derecho anti-
dumping provisional sobre las importaciones de
bicicletas originarias de la Repiblica Popular de

China. El margen de dumping se consider
minimo en el caso de Taiwan y, en consecuencia,
no se impuso ningun derecho antidumping sobre
las importaciones de bicicletas originarias de este
pais.

(4)  Las partes afectadas tuvieron la oportunidad de dar
a conocer sus puntos de vista por escrito y solici-
taron ser oidas por la Comisidn.

) Ninguna de las partes afectadas suministrd
elementos de prueba que pudieran llevar a la
Comision a modificar sus conclusiones.

6 En vista de las conclusiones de la Comisién acerca
del margen minimo de dumping en las importa-
ciones de bicicletas originarias de Taiwén, el
presente  procedimiento  deberia darse por
concluido, de conformidad con el apartado 1 del
articulo 9 del Reglamento (CEE) n° 2423/88. El
Comité consultivo no plante6 ninguna objecidén al
respecto,

DECIDE :

Articulo dnico

Se da por concluido el procedimiento antidumping rela-
tivo a las importaciones de bicicletas y demids ciclos
(incluidos los triciclos de reparto), sin motor, clasificados
en el cédigo NC 871200 y originarios de Taiwén.

Hecho en Bruselas, el 6 de septiembre de 1993.

Por la Comisién
Leon BRITTAN

Vicepresidente

() DO n° L 209 de 2. 8. 1988, p. 1.
() DO n° C 266 de 12. 10. 1991, p. 6.
() DO n° L 58 de 11. 3. 1993,.p. 12.
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