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(Actos cuya publicacion es una condicion para su aplicabilidad)

REGLAMENTO (CE) N° 719/1999 DE LA COMISION
de 6 de abril de 1999

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 disposi-
ciones de aplicacion del régimen de importacion de frutas
y hortalizas ('), modificado en ultimo lugar por el Regla-
mento (CE) n° 1498/98 (%), y, en particular, el apartado 1
de su articulo 4,

Considerando que el Reglamento (CE) n° 3223/94 esta-
blece, en aplicacion de los resultados de las negociaciones
comerciales multilaterales de la Ronda Uruguay, los crite-
rios para que la Comision fije los valores a tanto alzado de
importacién de terceros paises correspondientes a los
productos y periodos que se precisan en su Anexo;

Considerando que, en aplicacién de los criterios antes
indicados, los valores globales de importacion deben
tijarse 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
segn se indica en el cuadro del Anexo.

Articulo 2

El presente Reglamento entrara en vigor el 7 de abril de
1999.

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

en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 6 de abril de 1999.

37 de 24.12.1994, p. 66.
98 de 15.7.1998, p. 4.

ol
—

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comision
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ANEXO

del Reglamento de la Comisidn, de 6 abril 1999, por el que se establecen los valores globales
de importacién para la determinacién del precio de entrada de determinadas frutas y

hortalizas
(EUR/100 kg)

Codigo NC paisctz(:::‘g‘)o ") deV iarlr?pr)(i‘lt(:ag?én
0702 00 00 052 82,9
204 67,8
999 75,4
0707 00 05 052 114,3
068 107,2
999 110,8
0709 10 00 220 220,2
999 220,2
0709 90 70 052 83,1
204 117,8
999 100,5
080510 10, 0805 10 30, 0805 10 50 052 30,0
204 45,0
212 47,2
220 34,4
600 74,4
624 47,8
999 46,5
080530 10 052 64,3
999 64,3
0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 039 109,3
388 85,9
400 90,4
404 98,3
508 87,4
512 86,3
524 103,8
528 79,2
720 97,3
999 93,1
0808 20 50 388 64,3
400 79,1
512 73,4
528 80,0
720 84,3
999 76,2

(") Nomenclatura de paises fijada por el Reglamento (CE) n° 2317/97 de la Comisién (DO L 321 de 22.11.1997, p. 19).
El cédigo «999» significa «otros origenes».
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REGLAMENTO (CE) N° 720/1999 DE LA COMISION
de 6 de abril de 1999

por el que se fijan los precios comunitarios de produccién y los precios comuni-
tarios de importacidn de claveles y rosas para la aplicacién del régimen de
importacion de determinados productos de la floricultura originarios de Chipre,
Israel, Jordania y Marruecos, asi como de Cisjordania y de la Franja de Gaza

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

Visto el Reglamento (CEE) n° 4088/87 del Consejo, de 21
de diciembre de 1987, por el que se establecen las condi-
ciones de aplicacién de los derechos de aduana preferen-
ciales a la importacién de determinados productos de la
floricultura originarios de Chipre, Israel, Jordania vy
Marruecos, asi como de Cisjordania y de la Franja de
Gaza ('), cuya tltima modificacién la constituye el Regla-
mento (CE) n° 1300/97 (}), y, en particular, la letra a) del
apartado 2 de su articulo 5,

Considerando que, en aplicacion del apartado 2 del
articulo 2 y del articulo 3 del citado Reglamento (CEE) n°
4088/87, cada quince dias se fijan precios comunitarios de
importacién y precios comunitarios de produccion, apli-
cables durante periodos de dos semanas, de los claveles de
una flor (estdndar), los claveles de varias flores (spray), las
rosas de flor grande y las rosas de flor pequefia; que, de
conformidad con el articulo 1 ter del Reglamento (CEE)
n° 700/88 de la Comision, de 17 de marzo de 1988, por el
que se establecen algunas normas para la aplicacién del
régimen regulador de las importaciones en la Comunidad
de determinados productos de la floricultura originarios
de Chipre, Israel, Jordania y Marruecos, asi como de
Cisjordania y de la Franja de Gaza (%), cuya tltima modifi-

cacion la constituye el Reglamento (CE) n° 2062/97 (%),
dichos precios se fijan para periodos de dos semanas a
partir de medias ponderadas que facilitan los Estados
miembros; que es importante fijar los importes de forma
inmediata para poder determinar los derechos de aduana
que deben aplicarse; que, para ello, es conveniente esta-
blecer que el presente Reglamento entre en vigor inme-
diatamente,

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

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

Articulo 2

El presente Reglamento entrara en vigor el 7 de abril de
1999.

Sera aplicable del 7 al 20 de abril de 1999.

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

en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 6 de abril de 1999.

() DO L 382 de 31.12.1987, p. 22.
() DO L 177 de 57.1997, p. 1.
() DO L 72 de 18.3.1988, p. 16.

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comision

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

(en EUR por 100 unidades)

Periodo: del 7 al 20 de abril de 1999

. . Claveles Claveles
Precios comunitarios . Rosas de Rosas de
de produccién de una flor de varias flores flor grande flor pequefia
P (estandar) (spray) & beq
12,72 10,58 31,58 16,14
Precios comunitarios Claveles Cla.VEIES Rosas de Rosas de
de importacién de una flor de varias flores flor grande flor pequefia
mp (estandar) (spray) g ped
Israel 11,53 6,79 12,81 11,76
Marruecos 13,74 14,06 19,94 —
Chipre — — — —
Jordania — — — —
Cisjordania y

Franja de Gaza
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REGLAMENTO (CE) N° 721/1999 DE LA COMISION
de 6 de abril de 1999

por el que se suspende el derecho de aduana preferencial y se restablece el
derecho del arancel aduanero comun a la importacidon de rosas de flor pequefia
originarias de Israel

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

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

Considerando que el Reglamento (CEE) n° 4088/87 deter-
mina las condiciones de aplicaciéon de un derecho de
aduana preferencial a las rosas de flor grande, las rosas de
flor pequefia, los claveles de una flor (estandar) y los
claveles de varias flores (spray) dentro del limite de
contingentes arancelarios abiertos anualmente para la
importacién en la Comunidad de flores frescas cortadas;

Considerando que el Reglamento (CE) n° 1981/94 del
Consejo (}), cuya ultima modificacién la constituye el
Reglamento (CE) n° 650/98 de la Comision (%), se refiere a
la apertura y modo de gestién de los contingentes arance-
larios comunitarios de flores y capullos de flores, cortados,
frescos y originarios de Chipre, Egipto, Israel, Malta,
Marruecos, Cisjordania y la Franja de Gaza;

Considerando que el Reglamento (CE) n° 720/1999 de la
Comision (°) establece los precios comunitarios de
produccion y de importacion de los claveles y rosas en
aplicacién del régimen de importacion;

Considerando que el Reglamento (CEE) n° 700/88 de la
Comision (°), cuya ultima modificacién la constituye el

() DO L 382 de 31.12.1987, p. 22.

() DO L 177 de 57.1997, p. 1.

() DO L 199 de 2.8.1994, p. 1.

() DO L 88 de 24.3.1998, p. 8.

(%) Véase la pagina 3 del presente Diario Oficial.
() DO L 72 de 18.3.1988, p. 16.

Reglamento (CE) n° 2062/97 (), establece las normas de
aplicacion de dicho régimen;

Considerando que, sobre la base de las comprobaciones
efectuadas de acuerdo con lo dispuesto en los Regla-
mentos (CEE) n> 4088/87 y 700/88, procede concluir
que se cumplen las condiciones contempladas en el apar-
tado 2 del articulo 2 del Reglamento (CEE) n° 4088/87
para la suspension del derecho de aduana preferencial de
las rosas de flor pequefia originarias de Israel; que procede
restablecer el derecho del arancel aduanero comin;

Considerando que el contingente de estos productos
corresponde al periodo comprendido entre el 1 de enero y
el 31 de diciembre de 1999; que, por consiguiente, la
suspension del derecho preferente y el restablecimiento
del derecho del arancel aduanero comun se aplican como
maximo hasta el final de ese periodo;

Considerando que la Comisién debe adoptar dichas
medidas, en el intervalo de las reuniones del Comité de
gestion,

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Queda suspendido el derecho de aduana preferencial de
las importaciones de rosas de flor pequefia (codigos NC
ex 0603 10 11 y ex 0603 10 51) originarias de Israel fijado
por el Reglamento (CE) n° 1981/94 y se restablece el
derecho del arancel aduanero comun.

Articulo 2

El presente Reglamento entrara en vigor el 8 de abril de
1999.

() DO L 289 de 22.10.1997, p. 1.
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El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable
en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 6 de abril de 1999.

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comision
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REGLAMENTO (CE) N° 722/1999 DE LA COMISION
de 6 de abril de 1999

por el que se modifican los derechos de importacion en el sector de los cereales

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
comun de mercados en el sector de los cereales ('), cuya

ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE) n°
923/96 de la Comisién (3),

Visto el Reglamento (CE) n° 1249/96 de la Comisién, de
28 de junio de 1996, por el que se establecen las disposi-
ciones de aplicacién del Reglamento (CEE) n° 1766/92
del Consejo en lo referente a los derechos de importacion
en el sector de los cereales (%), cuya tltima modificacién la
constituye el Reglamento (CE) n° 2519/98 (%), y, en parti-
cular, el apartado 1 de su articulo 2,

Considerando que en el Reglamento (CE) n° 694/1999 de
la Comision (%) se establecen los derechos de importaciéon
del sector de los cereales;

Considerando que el apartado 1, del articulo 2, del Regla-
mento (CE) n° 1249/96 establece que si, durante su
periodo de aplicacidn, la media de los derechos de impor-
tacién calculada se desvia en 5 EUR/tonelada del derecho
fijado, se procedera al ajuste correspondiente; que dicho
desvio se ha producido; que, por lo tanto, es preciso
proceder al ajuste de los derechos de importacion fijados
en el Reglamento (CE) n° 694/1999,

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Los Anexos I y II del Reglamento (CE) n° 694/1999 se
sustituiran por los Anexos Iy II del presente Reglamento.
Articulo 2

El presente Reglamento entrara en vigor el 7 de abril de
1999.

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

en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 6 de abril de 1999.

() DO L 181 de 1.7.1992, p. 21.
() DO L 126 de 24.5.1996, p. 37.
() DO L 161 de 29.6.1996, p. 125.
() DO L 315 de 25.11.1998, p. 7.
() DO L 89 de 1.4.1999, p. 5.

Por la Comisidén
Franz FISCHLER

Miembro de la Comision
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ANEXO I
Derechos de importacion de los productos contemplados en el apartado 2 del articulo 10 del
Reglamento (CEE) n° 1766/92
Derec/ho de importaci-én Derecho de importacién
por via terrestre, fluvial por via aérea 0
Codigo NC Asignaci6én de la mercancia o maritima, para productos por via maritima para productos
procedentes de puertos rocedentes de otros puertos (%)
mediterraneos, del mar Negro P EUR/t P
o del mar Baltico (en EUR/t) (en )
1001 10 00 Trigo duro de calidad alta 58,87 48,87
de calidad media (") 68,87 58,87
1001 90 91 Trigo blando para siembra 55,84 45,84
1001 90 99 Trigo blando de calidad alta que no sea para
siembra (%) 55,84 45,84
de calidad media 80,29 70,29
de calidad baja 96,34 86,34
1002 00 00 Centeno 101,86 91,86
1003 00 10 Cebada para siembra 101,86 91,86
1003 00 90 Cebada que no sea para siembra (%) 101,86 91,86
100510 90 Maiz para siembra que no sea hibrido 103,25 93,25
100590 00 Maiz que no sea para siembra (%) 103,25 93,25
1007 00 90 Sorgo para grano que no sea hibrido para siembra 101,86 91,86

(") El derecho aplicable al trigo duro que no presente la calidad minima para el trigo duro de calidad media indicada en el anexo I del Reglamento (CE) n°
1249/96 sera el correspondiente al trigo blando de baja calidad.

(3 Los importadores de las mercancias que lleguen a la Comunidad por el Océano Atlantico o via el Canal de Suez [apartado 4 del articulo 2 del Reglamento
(CE) n° 1249/96] podran acogerse a las siguientes reducciones de los derechos:

— 3 EUR/t si el puerto de descarga se encuentra en el Mediterrdneo;

— 2 EUR/t si el puerto de descarga se encuentra en Irlanda, el Reino Unido, Dinamarca, Suecia, Finlandia o la costa atlantica de la Peninsula Ibérica.

() Los importadores que retinan las condiciones establecidas en el apartado 5 del articulo 2 del Reglamento (CE) n° 1249/96 podran acogerse a una reduccién a
tanto alzado de 14 u 8 EUR/t.
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Datos para el calculo de los derechos

(periodo del 31. 3. 1999 al 5. 4. 1999)

ANEXO II

1. Valores medios correspondientes al periodo de dos semanas anterior a la fijacion:

Cotizaciones en bolsa Minneapolis | Kansas-City Chicago Chicago Minneapolis | Minneapolis | Minneapolis
Producto (% de proteinas con 12 % de | HRS2.14 % [HRW2.11,5 % SRW2 YC3 HAD2 calidad US barley 2
humedad) media (%)
Cotizacién (EUR/Y) 115,41 104,06 94,87 81,29 13344 ()| 12344()| 9045 (")
Prima Golfo (EUR/t) 21,86 7,96 1,11 8,57 — — —

Prima Grandes Lagos (EUR/t)

(") Prima negativa de un importe de 10 EUR/t [apartado 1 del articulo 4 del Reglamento (CE) n° 1249/96].

() Fob Golfo.

2. Fletes/gastos: Golfo de México-Rotterdam: 10,92 EUR/t; Grandes Lagos-Rotterdam: 22,77 EUR/t.

3. Subvenciones previstas en el tercer parrafo del apartado 2 del articulo 4 del Reglamento (CE) n° 1249/96: 0,00 EUR/t (HRW2)
0,00 EUR/t (SRW2).
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DIRECTIVA 1999/5/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 9 de marzo de 1999

sobre equipos radioeléctricos y equipos terminales de telecomunicacién y reco-
nocimiento mutuo de su conformidad

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA
UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea vy,
en particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comision ('),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3),

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 189 B del Tratado (%), a la vista del texto conjunto
aprobado por el Comité de conciliacién el 8 de diciembre
de 1998,

(1) Considerando que el sector de los equipos radioeléc-
tricos y equipos terminales de telecomunicacién es
una parte esencial del mercado de las telecomunica-
ciones, que a su vez representa un elemento clave de
la economia de la Comunidad; que las Directivas
aplicables al sector de los equipos terminales de tele-
comunicacién ya no son aptas para regular los
cambios previsibles en el sector como consecuencia
de las nuevas tecnologias, la evolucién del mercado y
la legislacion en materia de redes;

(2) Considerando que, de conformidad con los princi-
pios de subsidiariedad y proporcionalidad a que se
refiere el articulo 3 B del Tratado, el objetivo de crear
un mercado Unico abierto y competitivo de los
equipos de telecomunicacién no puede ser alcanzado
de manera suficiente por los Estados miembros y
que, por consiguiente, puede lograrse mejor a nivel
comunitario; que la presente Directiva no excede de
lo necesario para alcanzar dicho objetivo;

(3) Considerando que los Estados miembros podran
invocar el articulo 36 del Tratado para excluir deter-
minados tipos de equipos de la presente Directiva;

(4) Considerando que la Directiva 98/13/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo (*) consolidé las dispo-
siciones relativas a los equipos terminales de teleco-
municacion y a los equipos de estaciones terrenas de
comunicaciones por satélite, incluido el reconoci-
miento mutuo de su conformidad;

(") DO C 248 de 14.8.1997, p. 4.

() DO C 73 de 9.3.1998, p. 10.

() Dictamen del Parlamento Europeo de 29 de enero de 1998
(DO C 56 de 23.2.1998, p. 27), Posicion comun del Consejo
de 8 de junio de 1998 (DO C 227 de 20.7.1998, p. 37) y
Decison del Parlamento Europeo de 6 de octubre de 1998
(DO C 328 de 26.10.1998, p. 32). Decision del Consejo de 25
de enero de 1999 y Decisién del Parlamento Europeo de 10
de febrero de 1999.

() DO L 74 de 12.3.1998, p. 1.

(5) Considerando que dicha Directiva no abarca una
parte importante del mercado de los equipos radio-
eléctricos;

(6) Considerando que los bienes de doble uso se rigen
por un régimen comunitario de control de las expor-
taciones establecido mediante el Reglamento (CE)
n° 3381/94 del Consejo (°);

(7) Considerando que el amplio alcance de la presente
Directiva exige formular nuevas definiciones de los
conceptos de equipo radioeléctrico y equipo terminal
de telecomunicacién; que un régimen reglamentario
que favorezca el desarrollo de un mercado Gnico de
equipos radioeléctricos y equipos terminales de tele-
comunicaciéon debe permitir que las inversiones, la
fabricacién y las ventas sigan el ritmo de desarrollo
de la tecnologia y del mercado;

(8

~

Considerando que, dada la importancia creciente de
los equipos terminales de telecomunicacién y de las
redes con transmisiones de radio, ademis de los
equipos con conexiones por cable, cualquier regula-
cioén relativa a la fabricacidn, la comercializacion y el
uso de equipos radioeléctricos y equipos terminales
de telecomunicacién deberia abarcar los dos tipos de
equipos;

(9) Considerando que la Directiva 98/10/CE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de
1998, sobre la aplicacion de la oferta de red abierta
(ONP) a la telefonia vocal y sobre el servicio
universal de telecomunicaciones en un entorno
competitivo (°) requiere que las autoridades nacio-
nales de reglamentacién se encarguen de la publica-
cion de los detalles de las especificaciones de interfaz
técnica de acceso a la red con el fin de garantizar un
mercado competitivo para el suministro de equipos
terminales;

(10) Considerando que los objetivos de la Directiva 73/
23/CEE del Consejo, de 19 de febrero de 1973, rela-
tiva a la aproximacién de las legislaciones de los
Estados miembros sobre el material eléctrico desti-
nado a utilizarse con determinados limites de
tensién (°) son suficientes para regular los equipos
radioeléctricos y los equipos terminales de telecomu-
nicacidn, sin que se apliquen los limites inferiores de
tensién;

() DO L 367 de 31.12.1994, p. 1.

() DO L 101 de 14.1998, p. 24.

() DO L 77 de 26.3.1973, p. 29; Directiva modificada por la
Directiva 93/68/CEE (DO L 220 de 30.8.1993, p. 1).
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(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

Considerando que los requisitos de proteccién rela-
tivos a la compatibilidad electromagnética de la
Directiva 89/336/CEE del Consejo, de 3 de mayo de
1989, sobre la aproximacién de las legislaciones de
los Estados miembros relativas a la compatibilidad
electromagnética (') son suficientes para regular los
equipos radioeléctricos y los equipos terminales de
telecomunicacion;

Considerando que el Derecho comunitario prevé que
los obstaculos a la libre circulacién de mercancias en
la Comunidad, derivados de las divergencias exis-
tentes en las legislaciones nacionales sobre la comer-
cializacién de productos, estén uUnicamente justifi-
cados en el caso de que los requisitos nacionales sean
necesarios y proporcionados; que, por tanto, la armo-
nizacién de las legislaciones debe limitarse a los
requisitos necesarios para satisfacer los requisitos
esenciales relativos a los equipos radioeléctricos y a
los equipos terminales de telecomunicacion;

Considerando que los requisitos esenciales aplicables
a una categoria de equipos radioeléctricos y de
equipos terminales de telecomunicacién deben
depender de la naturaleza y las necesidades de dicha
categoria de equipos; que dichos requisitos deben
aplicarse con discernimiento, de modo que no
impidan la innovacién tecnologica ni la satisfaccién
de las necesidades de un entorno de libre economia
de mercado;

Considerando que se debe velar por que los equipos
radioeléctricos y los equipos terminales de telecomu-
nicacién conectados no representen un riesgo
evitable para la salud;

Considerando que las telecomunicaciones son
importantes para el bienestar y el empleo de las
personas con discapacidades, que constituyen una
proporcion sustancial y en aumento de la poblacién
de Europa; que, por ello, los equipos radioeléctricos y
equipos terminales de telecomunicacién deberian ser
disefiados, siempre que sea posible, de forma que las
personas discapacitadas puedan utilizarlos sin adapta-
cién o con una adaptacién minima;

Considerando que los equipos radioeléctricos y los
equipos terminales de telecomunicacién pueden
cumplir ciertas funciones necesarias para los servicios
de urgencia;

Considerando que deben introducirse determinadas
caracteristicas en los equipos radioeléctricos y en los
equipos terminales de telecomunicacion a fin de
impedir la violacién de los datos personales y de la
intimidad de los usuarios y de los abonados, asi como
de impedir el fraude;

Considerando que en determinados casos puede ser
necesaria la interconexién por medio de redes con
otros aparatos en el sentido de la presente Directiva y

(") DO L 139 de 23.5.1989, p. 19; Directiva cuya ultima modifi-
cacién la constituye la Directiva 93/68/CEE.

la conexién con interfaces de tipo adecuado en toda
la Comunidad;

(19) Considerando que, por lo tanto, deben poder especi-

(20

@1

(22

23

(24

)

~

~

)

=

ficarse y afiadirse requisitos esenciales especificos en
materia de proteccion de la intimidad de los usuarios,
caracteristicas para los usuarios discapacitados, carac-
teristicas para los servicios de emergencia y/o carac-
teristicas que permitan evitar el fraude;

Considerando que generalmente se admite que en
un mercado competitivo la certificacién voluntaria y
los regimenes de marcado desarrollados por organi-
zaciones de consumidores, fabricantes, operadores y
demas participantes en la industria contribuyen a
favorecer la calidad y son medios ttiles de mejora de
la confianza de los consumidores en los productos y
servicios de telecomunicaciones; que los Estados
miembros pueden apoyar dichos regimenes y que
éstos tienen que ser compatibles con las normas de
competencia del Tratado;

Considerando que debe evitarse una degradacién
inaceptable del servicio para personas distintas del
usuario de los equipos de radio y de terminales de
telecomunicacion; que los fabricantes de terminales
deberian construir los equipos de tal manera que
protejan a las redes de los dafios que causen dicha
degradacion, cuando se utilicen en condiciones
operativas normales; que los operadores de red debe-
rian construir sus redes de tal manera que no se
obligue a los fabricantes de equipos terminales a
adoptar medidas desproporcionadas para prevenir
posibles dafios de las redes; que el Instituto Europeo
de Normas de Telecomunicaciéon (ETSI) deberia
tener en cuenta debidamente este objetivo al desarro-
llar normas relativas al acceso a las redes publicas;

Considerando que debe garantizarse el uso eficaz del
espectro de radiofrecuencias a fin de evitar interfe-
rencias perjudiciales; que se debe fomentar el uso
mas eficaz posible, de acuerdo con los avances mas
recientes, de recursos limitados, tales como el
espectro de radiofrecuencias;

Considerando que las interfaces armonizadas entre
equipos terminales y redes de telecomunicacion
contribuyen a fomentar los mercados competitivos
de equipos terminales y servicios de red;

Considerando, no obstante, que los operadores de los
servicios publicos de redes de telecomunicaciones
deberian poder definir ellos mismos las caracteris-
ticas técnicas de sus interfaces, con arreglo a las
normas de competencia del Tratado; que deberian
publicar, por lo tanto, unas especificaciones técnicas
precisas y adecuadas relativas a dichas interfaces a fin
de hacer posible que los fabricantes disefien equipos
terminales de telecomunicacién que cumplan los
requisitos de la presente Directiva;
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(25) Considerando, sin embargo, que las normas del nizadas, organismos notificados y autoridades de vigi-

(26)

(28)

29)

() DO L 131 de 27.5.1988,

Tratado en materia de competencia, al igual que la
Directiva 88/301/CEE de la Comisién, de 16 de
mayo de 1988, relativa a la competencia en el
mercado de terminales de telecomunicaciones (%)
establecen el principio de trato equitativo, transpa-
rente y no discriminatorio de todas las especifica-
ciones técnicas reglamentarias; que corresponde,
pues, a la Comunidad y a los Estados miembros
garantizar la equidad del marco reglamentario creado
por la presente Directiva, en consulta con los agentes
econdémicos;

Considerando que corresponde a las organizaciones
europeas de normalizacién y, en particular, al ETSI
velar por que se actualicen correctamente las normas
armonizadas y escritas, que permitan una interpreta-
cibén inequivoca; que el mantenimiento, la interpreta-
cién y la aplicacién de normas armonizadas consti-
tuyen dreas altamente especializadas de creciente
complejidad técnica; que estas tareas exigen la parti-
cipacién activa de expertos que formen parte de los
agentes econdmicos; que en determinadas circuns-
tancias puede resultar necesario interpretar o corregir
las normas armonizadas con mayor urgencia de la
que permiten los procedimientos normales de las
organizaciones europeas de normalizacion que
actian de conformidad con la Directiva 98/34/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de
junio de 1998, por la que se establece un procedi-
miento de informacién en materia de las normas y
reglamentaciones técnicas y de las reglas relativas a
los servicios de la sociedad de la informacién (%)

Considerando que conviene disponer, en beneficio
del interés publico, de normas armonizadas en el
ambito europeo por lo que respecta al disefio y la
fabricacién de equipos radioeléctricos y equipos
terminales de telecomunicacién; que el cumpli-
miento de dichas normas armonizadas proporciona
una presuncion de conformidad con los requisitos
esenciales; que estd permitido demostrar por otros
medios la conformidad con los requisitos esenciales;

Considerando que, para la atribucion de los identifi-
cadores de categoria de equipo, deberia recurrirse a
los conocimientos de la Conferencia Europea de
Administraciones de Correos y Telecomunicaciones
(CEPT) y del Comité Europeo de Radiocomunica-
ciones (CER) y de los organismos europeos de
normalizacién competentes en materia de radio; que
siempre que sea posible deben fomentarse otras
formas de cooperacién con estos organismos;

Considerando que, para que la Comisién pueda
llevar a cabo una vigilancia del mercado eficaz, es
preciso que los Estados miembros faciliten las infor-
maciones pertinentes relativas a tipos de interfaces,
aplicacién inadecuada o incorrecta de normas armo-

p- 73; Directiva modificada por la

Directiva 94/46/CE (DO L 268 de 19.10.1994, p. 15).

() DO L 204 de 21.7.1998,

p- 37; Directiva modificada por la

Directiva 98/48/CE (DO L 217 de 5.8.1998, p. 18).

(30)

@1

32)

(33)

(34)

lancia;

Considerando que los organismos notificados y las
autoridades de vigilancia deberan intercambiar infor-
macién sobre equipos radioeléctricos y equipos
terminales de telecomunicacién para permitir una
vigilancia del mercado eficaz; que dicha cooperacién
deberia utilizar, en la mayor medida posible, medios
electronicos; que, en particular, dicha cooperacion
deberia permitir a las autoridades nacionales estar
informadas sobre los equipos radioeléctricos exis-
tentes en su mercado que funcionen en bandas de
frecuencia no armonizadas en la Comunidad;

Considerando que los fabricantes deberian notificar a
los Estados miembros su intencién de poner en el
mercado equipos radioeléctricos que utilicen bandas
de frecuencia cuya utilizacién no esté armonizada en
toda la Comunidad; que los Estados miembros
habran de establecer, por consiguiente, procedi-
mientos para llevar a cabo dichas notificaciones; que
tales procedimientos deberian ser proporcionados y
no deberian constituir un procedimiento de evalua-
cién de la conformidad adicional a los establecidos
en los anexos IV y V; que es deseable que dichos
procedimientos sean armonizados y que deberian
aplicarse preferentemente por medios electrénicos y
con un sistema de notificaciéon de ventanilla Unica;

Considerando que debe permitirse que los equipos
radioeléctricos y los equipos terminales de telecomu-
nicacién que cumplan los requisitos esenciales apli-
cables circulen libremente; que debe permitirse que
tales equipos sean puestos en servicio para su uso
previsto; que su puesta en servicio podra supeditarse
a autorizaciones en relacién con el uso del espectro
de radiofrecuencias y la prestacién del servicio de
que se trate;

Considerando que, en las ferias comerciales, exposi-
ciones, etc., debe ser posible exponer equipos radio-
eléctricos y equipos de terminales de telecomunica-
cién que no sean conformes a la presente Directiva;
que, sin embargo, debe informarse adecuadamente a
las personas interesadas de que estos equipos no son
conformes ni pueden adquirirse en tales condiciones;
que los Estados miembros pueden restringir la puesta
en servicio, incluida la puesta en funcionamiento, de
tales equipos radioeléctricos expuestos por razones
relacionadas con el uso adecuado y efectivo del
espectro radioeléctrico, para evitar las interferencias
perjudiciales o por cuestiones relacionadas con la
salud publica;

Considerando que las frecuencias de radio se asignan
a nivel nacional y que, en la medida en que no estan
armonizadas, siguen siendo competencia exclusiva de
los Estados miembros; que es necesario incluir una
disposicion de salvaguardia que permita a los Estados
miembros, de conformidad con el articulo 36 del
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(33)

(36)

37)

(38)

39

Tratado, prohibir, limitar o exigir la retirada de su
mercado del equipo radioeléctrico que haya causado,
o considere justificadamente que vaya a causar, inter-
ferencias perjudiciales; que la interferencia con las
frecuencias de radio asignadas a nivel nacional cons-
tituye un motivo valido para que los Estados miem-
bros adopten medidas de salvaguardia;

Considerando que los fabricantes serdn responsables
de los dafios causados por aparatos defectuosos de
conformidad con lo dispuesto en la Directiva 85/
374/CEE del Consejo (!); que, sin perjuicio de la
responsabilidad del fabricante, cualquier persona que
importe a la Comunidad aparatos para su venta en su
actividad comercial serd responsable con arreglo a la
citada Directiva; que el fabricante, su representante
autorizado o la persona responsable de la puesta en el
mercado en la Comunidad serdn responsables segiin
la legislacién en materia de responsabilidad contrac-
tual y extracontractual de los Estados miembros;

Considerando que, en caso de que un aparato del que
se haya declarado que cumple las disposiciones de la
presente Directiva cause un dafio grave a una red o
provoque interferencias perjudiciales, las medidas
apropiadas que deberan adoptar los Estados miem-
bros y la Comision deberian determinarse de acuerdo
con los principios generales del Derecho comuni-
tario y, en particular, con los principios de objeti-
vidad, proporcionalidad y no discriminacién;

Considerando que el 22 de julio de 1993 el Consejo
adoptd la Decision 93/465/CEE, relativa a los
modulos correspondientes a las diversas fases de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad y a
las disposiciones referentes al sistema de colocacién
y utilizacién del marcado «CE» de conformidad, que
van a utilizarse en las directivas de armonizacién
técnica (%); que los procedimientos de evaluacién de
la conformidad aplicables deberian elegirse preferen-
temente de entre los médulos establecidos por dicha
Decision;

Considerando que los Estados miembros pueden
pedir que los organismos notificados por ellos desig-
nados y sus autoridades de control estén acreditados
de conformidad con las normas europeas adecuadas;

Considerando que conviene que el cumplimiento de
los requisitos de las Directivas 73/23/CEE y 89/
336/CEE, por lo que respecta a de los equipos radio-
eléctricos y los equipos terminales de telecomunica-
cidén, pueda acreditarse mediante la utilizacion de los
procedimientos especificados en dichas Directivas en
caso de que el aparato de que se trate esté incluido
en el ambito de aplicacién de las mismas; que, en
consecuencia, podra utilizarse el procedimiento del
apartado 1 del articulo 10 de la Directiva 89/
336/CEE cuando la aplicacién de normas armoni-

() DO L 210 de 7.8.1985, p. 29.
() DO L 220 de 30.8.1993, p. 23.

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

zadas proporcione una presuncion de conformidad
con los requisitos de proteccion; que podra utilizarse
el procedimiento estipulado en el apartado 2 del
articulo 10 cuando el fabricante no haya aplicado
normas armonizadas o cuando no existan tales
normas;

Considerando que las empresas comunitarias debe-
rian tener un acceso efectivo y comparable a los
mercados de terceros paises y disfrutar en estos de un
trato similar al que la Comunidad otorgue a las
empresas cuya propiedad total o cuyo control mayo-
ritario o efectivo esté en manos de nacionales de los
terceros paises de que se trate;

Considerando que conviene crear un Comité que
reuna a las partes directamente implicadas en la apli-
cacibén de la regulacién de los equipos radioeléctricos
y los equipos terminales de telecomunicacion vy, en
particular, a los organismos nacionales de evaluacion
de la conformidad y los organismos nacionales
responsables de la vigilancia del mercado, a fin de
ayudar a la Comisién a conseguir una aplicacién
armonizada y proporcionada de la reglamentacién
que responda a las necesidades del mercado y del
publico en general; que los representantes de los
operadores de telecomunicaciones, los usuarios, los
consumidores, los fabricantes y los prestadores de
servicios deben ser consultados cuando proceda;

Considerando que el 20 de diciembre de 1994 se
celebré6 un acuerdo acerca de un Modus vivendi
entre el Parlamento Europeo, el Consejo y la Comi-
sion relativo a las medidas de ejecucion de los actos
adoptados segun el procedimiento contemplado en
el articulo 189 B del Tratado CE (%)

Considerando que la Comision llevara a cabo un
seguimiento de la aplicacién y puesta en practica de
la presente Directiva y de otras Directivas pertinentes
y que tomara medidas para garantizar la coordina-
cién de la aplicacion de todas las Directivas perti-
nentes, a fin de evitar perturbaciones causadas a los
equipos de telecomunicacion que afecten a la salud
humana o atenten contra la propiedad,;

Considerando que el funcionamiento de la presente
Directiva sera objeto de un reexamen a su debido
tiempo, habida cuenta del desarrollo del sector de las
telecomunicaciones, asi como de la experiencia obte-
nida con la aplicacién de los requisitos esenciales y
de los procedimientos de evaluacién de la confor-
midad contemplados en la presente Directiva;

Considerando que es necesario velar por que, al
modificar el régimen reglamentario, se produzca una
transicion armoniosa desde el anterior régimen, para
evitar la perturbacion del mercado y la inseguridad
juridica;

() DO C 102 de 441996, p. 1.
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(46) Considerando que la presente Directiva sustituye a la
Directiva 98/13/CE, que debe, en consecuencia,
derogarse; que las Directivas 73/23/CEE y 89/
336/CEE dejardn de ser aplicables a los aparatos
cubiertos por la presente Directiva, excepto respecto
de los requisitos de proteccién y seguridad y de
determinados procedimientos de evaluacién de la
conformidad,

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
GENERALIDADES

Articulo 1
Ambito de aplicacién y objetivos

1. La presente Directiva establece un marco reglamen-
tario para la puesta en el mercado, la libre circulacién y la
puesta en servicio en la Comunidad de equipos radioeléc-
tricos y equipos terminales de telecomunicacion.

2. En caso de que un aparato, tal como se define en la
letra a) del articulo 2, incorpore, como parte integrante o
como accesorio:

a) un producto sanitario en el sentido del articulo 1 de la
Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de
1993, relativa a los productos sanitarios ('), o

b) un producto sanitario implantable activo en el sentido
del articulo 1 de la Directiva 90/385/CEE del Consejo,
de 20 de junio de 1990, relativa a la aproximacién de
las legislaciones de los Estados miembros sobre los
productos sanitarios implantables activos (),

dicho aparato se regulard por lo dispuesto en la presente
Directiva, sin perjuicio de la aplicacién de las Directivas
93/42/CEE y 90/385/CEE a los productos sanitarios y a
los productos sanitarios implantables activos, respectiva-
mente.

3. En caso de que el aparato sea un componente 0 una
unidad técnica separada de un vehiculo en el sentido de la
Directiva 72/245/CEE del Consejo, de 20 de julio de
1972, relativa a las interferencias de radio (compatibilidad
electromagnética) de los vehiculos (°), o un componente o
una unidad técnica separada de un vehiculo en el sentido
del articulo 1 de la Directiva 92/61/CEE del Consejo, de
30 de junio de 1992, relativa a la recepcién de los vehi-
culos de motor de dos o tres ruedas(*), el aparato se
regulard por lo dispuesto en la presente Directiva, sin
perjuicio de la aplicacién de la Directiva 72/245/CEE o
de la Directiva 92/61/CEE, respectivamente.

4. La presente Directiva no se aplicard a los equipos
enumerados en el anexo I

() DO L 169 de 12.7.1993, p. 1.

(3) DO L 189 de 20.7.1990, p. 17; Directiva modificada por la
Directiva 93/68/CEE.

(®) DO L 152 de 6.7.1972, p. 15; Directiva cuya tltima modifica-
cibén la constituye la Directiva 95/54/CE de la Comision (DO
L 266 de 8.11.1995, p. 1).

() DO L 225 de 10.8.1992, p. 72; Directiva modificada por el
Acta de adhesion de 1994.

5. La presente Directiva no se aplicara a los aparatos
utilizados exclusivamente para actividades relacionadas
con la seguridad publica, la defensa, la seguridad del
Estado (incluido el bienestar econémico del Estado en
caso de actividades relacionadas con cuestiones de segu-
ridad) y las actividades del Estado en el ambito del
Derecho penal.

Articulo 2
Definiciones
A efectos de la presente Directiva, se entendera por:

a) «aparato»: cualquier equipo que sea equipo radioeléc-
trico, equipo terminal de telecomunicacién o ambas
cosas a la vez;

b) «equipo terminal de telecomunicacién» un producto
que permita la comunicacién, o un componente perti-
nente del mismo, destinado a ser conectado directa o
indirectamente por cualquier medio a interfaces de
redes publicas de telecomunicaciones (es decir, redes
de telecomunicaciones utilizadas total o parcialmente
para la prestacion de servicios de telecomunicaciones
accesibles al publico);

c) «equipo radioeléctrico»: un producto, o componente
pertinente del mismo, que permita la comunicacion
mediante la emisioén y/o recepciéon de ondas radioeléc-
tricas que utilicen el espectro asignado a las radioco-
municaciones terrenas/espaciales;

d) «ondas radioeléctricas»: las ondas electromagnéticas de
frecuencias comprendidas entre los 9 kHz y los 3 000
GHz, propagadas por el espacio sin guia artificial;

e) «interfaz»:

i) un punto de terminacién de red, que constituye un
punto de conexién fisica en el que se facilita a un
usuario el acceso a una red publica de telecomuni-
caciones, y/o

i) una interfaz aérea que especifique la trayectoria
radioeléctrica entre los equipos radioeléctricos,

y sus especificaciones técnicas;

f) «categoria de equipo»: una categoria que designe los
tipos particulares de aparatos que, con arreglo a la
presente Directiva, sean considerados similares y las
interfaces a las que los aparatos estin destinados a ser
conectados. Un aparato puede pertenecer a mas de una
categoria de equipo;

g) «expediente técnico de construccién»: un expediente
en el que se describe el aparato y que da informacién y
explicaciones sobre como se han plasmado los requi-
sitos esenciales aplicables al mismo;

h) «norma armonizada»: una especificaciéon técnica adop-
tada por un organismo de normalizacién reconocido,
con arreglo a un mandato de la Comisién de confor-
midad con los procedimientos establecidos en la
Directiva 98/34/CE a efectos de establecer un requisito
europeo, cuya observancia no es obligatoria;
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i) «interferencia perjudicial»: una interferencia que
suponga un riesgo para el funcionamiento del servicio
de radionavegacion o de otros servicios de seguridad o
que degrade u obstruya gravemente o interrumpa de
forma repetida un servicio de radiocomunicacién que
funcione de conformidad con la reglamentacion
comunitaria o nacional aplicables.

Avrticulo 3
Requisitos esenciales

1. Se aplicaran a todos los aparatos los requisitos esen-
ciales siguientes:

a) la proteccion de la salud y la seguridad del usuario o de
cualquier otra persona, incluidos los objetivos respecto
de los requisitos en materia de seguridad que figuran
en la Directiva 73/23/CEE, salvo en lo relativo al
limite de tensidn;

b) los requisitos de proteccion que figuran en la Directiva
89/336/CEE, respecto de la compatibilidad electro-
magnética.

2. Los equipos radioeléctricos se construiran de forma
que utilicen de forma eficaz el espectro asignado a las
radiocomunicaciones terrenas/espaciales y los recursos
orbitales para impedir las interferencias perjudiciales.

3. De conformidad con el procedimiento del articulo
15, la Comisién podra decidir que los aparatos incluidos
en determinadas categorias de equipo se construyan de
forma que:

a) interactien adecuadamente a través de redes con otros
aparatos y puedan conectarse a interfaces del tipo
adecuado en toda la Comunidad; y/o

b) no dafien a la red o a su funcionamiento ni utilicen
inadecuadamente los recursos de la red, causando asi
una degradacidon inaceptable del servicio; y/o

c) contengan salvaguardias que garanticen la proteccion
de los datos personales y de la intimidad del usuario y
del abonado; y/o

d) sean compatibles con determinadas funcionalidades
que garanticen la prevencion del fraude; y/o

e) sean compatibles con determinadas funcionalidades
que garanticen el acceso a servicios de seguridad y
emergencia; y/o

f) sean compatibles con determinadas funcionalidades
que faciliten su utilizacién por usuarios con discapaci-
dades.

Articulo 4

Notificacidon y publicacién de especificaciones rela-
tivas a la interfaz

1. Los Estados miembros notificaran a la Comisi6én las
interfaces que hayan reglamentado y que no hayan notifi-
cado con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 98/34/CE.

La Comisidn, previa consulta al Comité de conformidad
con el procedimiento contemplado en el articulo 15, esta-
blecera la equivalencia entre las interfaces notificadas y
asignard un identificador de categoria de equipo, cuyos
detalles se publicaran en el Diario Oficial de las Comu-
nidades Europeas.

2. Los Estados miembros notificaran a la Comisién los
tipos de interfaces ofrecidos en dichos Estados miembros
por operadores de redes publicas de telecomunicaciones.
Los Estados miembros velaran por que dichos operadores
publiquen especificaciones técnicas precisas y adecuadas
de las citadas interfaces con anterioridad a la posibilidad
de acceso publico a los servicios prestados a través de
dichas interfaces y que publiquen periédicamente las
especificaciones actualizadas. Las especificaciones seran lo
suficientemente detalladas como para permitir el disefio
de equipos terminales de telecomunicacién capaces de
utilizar todos los servicios prestados a través de la interfaz
correspondiente. Las especificaciones incluirdn, entre
otras cosas, toda la informacién necesaria que permita a
los fabricantes realizar, a su eleccibn, las pruebas corres-
pondientes a los requisitos esenciales aplicables al equipo
terminal de telecomunicacién. Los Estados miembros
velaran por que los operadores faciliten estas especifica-
ciones diligentemente.

Articulo 5

Normas armonizadas

1. Cuando un aparato responda a las normas armoni-
zadas, 0 a partes de las mismas, aplicables, cuyos numeros
de referencia hayan sido publicados en el Diario Oficial
de las Comunidades Europeas, los Estados miembros
presumiran que cumple aquellos requisitos esenciales a
que se refiere el articulo 3 que estén cubiertos en dichas
normas armonizadas.

2. Cuando un Estado miembro o la Comisién consi-
dere que la conformidad con una norma armonizada no
garantiza el cumplimiento de los requisitos esenciales
mencionados en el articulo 3 que se ha previsto que
abarque, la Comisién o el Estado miembro de que se trate
someteran el asunto al Comité.

3. En el caso de que las normas armonizadas presen-
taran deficiencias con respecto a los requisitos esenciales,
la Comision, previa consulta al Comité y de conformidad
con el procedimiento del articulo 14, podra publicar en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas directrices
sobre la interpretacién de las normas armonizadas o las
condiciones en que el cumplimiento de esas normas
conllevan la presuncién de conformidad. Previa consulta
al Comité y de conformidad con el procedimiento del
articulo 14, la Comisién podra dejar sin efecto normas
armonizadas mediante la publicacién de una nota en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas.
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Articulo 6
Puesta en el mercado

1.  Los Estados miembros velaran por que los aparatos
solo sean puestos en el mercado si cumplen los requisitos
esenciales correspondientes definidos en el articulo 3 y las
demas disposiciones pertinentes de la presente Directiva
cuando estén correctamente instalados, hayan sido objeto
del mantenimiento apropiado y se utilicen para los fines
previstos. Los aparatos no estarin sujetos a otras disposi-
ciones nacionales en materia de puesta en el mercado.

2. Al adoptar una Decisién relativa a la aplicacién de
los requisitos esenciales conforme al apartado 3 del arti-
culo 3, la Comisién determinara la fecha de aplicacién de
los requisitos. Si se determina que una categoria de
equipo debe cumplir determinados requisitos esenciales
conforme al apartado 3 del articulo 3, todo aparato de la
categoria de equipo en cuestion puesto en el mercado por
primera vez antes de la fecha de aplicacion de la Decision
de la Comisién podra seguir siendo puesto en el mercado
durante un periodo de tiempo razonable. Tanto la fecha
de aplicacién como el periodo serdn determinados por la
Comisiéon de conformidad con el procedimiento del arti-
culo 14.

3. Los Estados miembros velaran por que el fabricante
o la persona responsable de la puesta en el mercado del
aparato faciliten al usuario informacién sobre el uso
previsto del aparato, junto con la declaraciéon de confor-
midad con los requisitos esenciales del producto. En lo
que a los equipos radioeléctricos se refiere, dicha informa-
cién sera suficiente para identificar, en el embalaje y en
las instrucciones de uso del aparato, los Estados miembros
o el area geografica dentro de un Estado miembro en que
esté previsto el uso del aparato y avisard al usuario,
mediante el marcado colocado sobre el aparato al que se
hace referencia en el punto 5 del anexo VII, de las restric-
ciones o requisitos potenciales para la autorizacion del uso
del equipo radioeléctrico en algunos Estados miembros.
Por lo que respecta a los equipos terminales de telecomu-
nicaciones, dicha informacion sera suficiente para identi-
ficar las interfaces de redes publicas de telecomunica-
ciones a las que esté previsto que se conecte el equipo.
Dicha informacién figurard de forma destacada en todos
los aparatos.

4. En el caso de los equipos radioeléctricos que utilicen
bandas de frecuencia cuyo uso no esté armonizado en la
Comunidad, el fabricante o su representante autorizado
establecido en la Comunidad, o la persona responsable de
la puesta en el mercado del equipo en cuestion, notificara
a las autoridades nacionales del Estado miembro de que
se trate, responsables de la gestién del espectro asignado,
la intencién de poner dicho equipo en su mercado
nacional.

Dicha notificacidon debera efectuarse, a mas tardar, cuatro
semanas antes de comenzar la puesta en el mercado y
debera proporcionar informacién sobre las caracteristicas
del equipo radioeléctrico [en particular, sobre las bandas
de frecuencia, la separacién entre canales, el tipo de
modulacién y la potencia de frecuencia de radio (RF)] y el

numero de identificacion del organismo notificado a que
se refieren los anexos IV o V.

Articulo 7
Puesta en servicio y derecho a conectar

1.  Los Estados miembros permitirin la puesta en
servicio de aparatos para su uso previsto, siempre que
cumplan los requisitos esenciales pertinentes especifi-
cados en el articulo 3 y las demas disposiciones perti-
nentes de la presente Directiva.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 y sin
perjuicio de las condiciones que acompaifien la autoriza-
cibén para la prestacion del servicio en cuestion de confor-
midad con la legislacién comunitaria, los Estados miem-
bros sélo podran restringir la puesta en servicio de
equipos radioeléctricos por motivos relacionados con el
uso efectivo y apropiado del espectro de radiofrecuencias,
la prevencion de interferencias que resulten perjudiciales
o por motivos relacionados con la salud publica.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 4, los
Estados miembros garantizarin que los operadores de
redes publicas de telecomunicaciones no denieguen por
motivos técnicos la conexidén de los equipos terminales de
telecomunicacién con las interfaces adecuadas cuando
dicho equipo cumpla los requisitos del articulo 3.

4. Cuando un Estado miembro considere que el
aparato declarado conforme a las disposiciones de la
presente Directiva causa perjuicios graves a una red o
interferencias perjudiciales, dafios a la red o a su funciona-
miento, podra permitirse al operador denegar la conexién
de tal aparato, desconectarlo o dejarlo fuera del servicio.
Los Estados miembros notificaran dichas autorizaciones a
la Comisidn, que convocara una reunién del Comité. Tras
haber consultado al Comité, la Comisién podra iniciar el
procedimiento a que se refieren los apartados 2 y 3 del
articulo 5. La Comisidén y los Estados miembros también
podran tomar otras medidas adecuadas.

5. En caso de emergencia, el operador podra desco-
nectar el aparato si la proteccién de la red exige la desco-
nexién del equipo sin demora y puede ofrecerse una
solucién alternativa al usuario, con caracter inmediato y
sin costes para él. El operador informara inmediatamente
a la autoridad nacional competente para la aplicacion del
apartado 4 y del articulo 9.

Articulo 8
Libre circulacién de aparatos

1. Los Estados miembros no prohibiran, restringirdn u
obstaculizaran la puesta en el mercado ni la puesta en
servicio en su territorio de los aparatos que lleven el
marcado CE a que se refiere el anexo VII, que indica su
conformidad con todas las disposiciones de la presente
Directiva, incluidos los procedimientos de evaluacion de
la conformidad establecidos en el capitulo II, todo ello sin
perjuicio de lo establecido en el apartado 4 del articulo 6,
el apartado 2 del articulo 7 y el apartado 5 del articulo 9.
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2. Los Estados miembros no pondran ningun obstaculo
a la presentacién, en ferias comerciales, exposiciones,
demostraciones, etc., de aparatos que no cumplan con los
requisitos de la presente Directiva, siempre que una indi-
cacion visible sefiale claramente que tales aparatos no
podran comercializarse o ponerse en servicio hasta que
cumplan con tales requisitos.

3. Cuando el aparato esté sujeto a otras Directivas rela-
tivas a otros aspectos y éstas también prevean la coloca-
cién del marcado CE, éste altimo indicarda que dicho
aparato cumple asimismo las disposiciones de esas otras
Directivas. No obstante, si una o mas de esas Directivas
permiten al fabricante, durante un periodo transitorio,
elegir las medidas que aplicara, el marcado CE indicara
que el aparato unicamente cumple las disposiciones de las
Directivas aplicadas por el fabricante. En tal caso, en los
documentos, prospectos o instrucciones que dichas Direc-
tivas requieran y que acompafien a dichos productos
deberan indicarse las referencias de dichas Directivas, tal
como hayan sido publicadas en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

Articulo 9
Salvaguardias

1. Cuando un Estado miembro determine que un
aparato incluido en el ambito de aplicacion de la presente
Directiva no cumple los requisitos de la presente Direc-
tiva, tomara todas las medidas apropiadas en su territorio
para retirar el aparato del mercado o del servicio, prohibir
su puesta en el mercado o puesta en servicio o restringir
su libre circulacibén.

2. El Estado miembro interesado notificara inmediata-
mente a la Comisién cualquier decisién de tal naturaleza,
indicando los motivos de su decisidén y, en particular, si el
incumplimiento se debe a:

a) aplicacion incorrecta de las normas armonizadas a que
se refiere el apartado 1 del articulo 5,

b) deficiencias de las propias normas armonizadas a que
se refiere el apartado 1 del articulo 5,

¢) incumplimiento de los requisitos a que se refiere el
articulo 3, cuando el aparato no cumpla las normas
armonizadas mencionadas en el apartado 1 del articulo
S.

3. Si las medidas a que se refiere el apartado 1
obedecen a una aplicacidén incorrecta de las normas armo-
nizadas mencionadas en el apartado 1 del articulo 5 o a
un incumplimiento de dichos requisitos, o a que el
aparato no cumple las normas armonizadas a que se
refiere el apartado 1 del articulo 5, la Comisién consultara
a las partes interesadas con la mayor brevedad. La Comi-
sion informard inmediatamente a los Estados miembros
de los resultados de sus investigaciones y, en el plazo de
dos meses a partir de la notificacion de las medidas a la
Comisién, les comunicard si considera justificadas las
medidas.

4. Cuando la decision a que se refiere el apartado 1
obedezca a deficiencias de las propias normas armoni-
zadas contempladas en el apartado 1 del articulo 5, la
Comisiéon sometera el asunto al Comité en el plazo de dos
meses. El Comité emitird un dictamen de conformidad
con el procedimiento establecido en el articulo 14. Tras
dicha consulta, la Comisién informara al Estado miembro
de los resultados de sus investigaciones y de si estima que
se justifican las medidas del Estado miembro. En caso de
que la Comisién considere justificadas las medidas,
iniciard inmediatamente el procedimiento a que se refiere
el apartado 2 del articulo 5.

5. a) No obstante lo dispuesto en el articulo 6, un Estado
miembro podra, actuando de conformidad con el
Tratado, en particular sus articulos 30 y 36, adoptar
las medidas adecuadas para

i) prohibir o limitar la puesta en su mercado, y/o
if) exigir la retirada de su mercado,

de equipos radioeléctricos, incluidos tipos de
equipos radioeléctricos, que hayan causado o que
considere justificadamente que causaran interferen-
cias perjudiciales, incluidas las interferencias con
servicios existentes o en proyecto que tengan asig-
nadas bandas de frecuencia a nivel nacional.

b) En caso de que un Estado miembro adopte medidas
de conformidad con la letra a), informara inmedia-
tamente a la Comisién de dichas medidas, preci-
sando los motivos de su adopcidn.

6.  Cuando un Estado miembro notifique a la Comisién
la adopcién de una de las medidas a que se hace refe-
rencia en los apartados 1 o 5, la Comisién, por su parte,
informara a los demas Estados miembros y consultara al
Comité sobre el asunto.

Si, tras dicha consulta, la Comisién considera que:

— la medida estd justificada, asi se lo comunicard inme-
diatamente al Estado miembro que tomd la iniciativa
y a los demas Estados miembros;

— la medida es injustificada, asi se lo comunicara inme-
diatamente al Estado miembro y le pedira que retire la
medida.

7. La Comisién llevara un registro de los casos notifi-
cados por los Estados miembros, que pondra a disposicién
de aquellos Estados miembros que lo soliciten.

CAPITULO 1I

EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

Articulo 10
Procedimientos de evaluacién de la conformidad

1. Para demostrar que un aparato cumple todos los
requisitos esenciales aplicables enumerados en el articulo
3 se deberan utilizar los procedimientos de evaluacion de
la conformidad mencionados en el presente articulo.
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2. A eleccidn del fabricante y como alternativa a los
procedimientos establecidos a continuacién, podra
demostrarse la conformidad del aparato con los requisitos
esenciales definidos en las letras a) y b) del apartado 1 del
articulo 3 por medio de los procedimientos contemplados
en las Directivas 73/23/CEE y 89/336/CEE, respectiva-
mente, en los casos en que el aparato esté incluido en el
ambito de aplicacién de las citadas Directivas.

3. A los equipos terminales de telecomunicacién que
no hagan uso del espectro atribuido a las radiocomunica-
ciones terrenas/espaciales y a las partes receptoras de los
equipos radioeléctricos les sera de aplicacion el procedi-
miento que elija el fabricante de entre los descritos en los
anexos II, IV o V.

4.  Cuando un fabricante haya aplicado las normas
armonizadas a que se refiere el apartado 1 del articulo 5, a
los equipos radioeléctricos que no entren en el ambito de
aplicacion del apartado 3 les sera de aplicacién el procedi-
miento que elija el fabricante de entre los descritos en los
anexos III, IV o V.

5. Cuando un fabricante no haya aplicado o sblo haya
aplicado parcialmente las normas armonizadas a que se
refiere el apartado 1 del articulo §, a los equipos radioeléc-
tricos que no entren en el ambito de aplicacion del apar-
tado 3 del presente articulo les serd de aplicacion el
procedimiento que elija el fabricante de entre los
descritos en los anexos IV o V.

6. Los registros y la correspondencia relativos a los
procedimientos de evaluacion de la conformidad a que se
refieren los apartados 2 a 5 se redactaran en una lengua
oficial del Estado miembro en el que se lleve a cabo el
procedimiento o en una lengua aceptada por el organismo
notificado de que se trate.

Articulo 11
Organismos notificados y autoridades de vigilancia

1.  Los Estados miembros notificardn a la Comisién y a
los demas Estados miembros los organismos que hayan
designado para llevar a cabo las tareas a que se refiere el
articulo 10. Los Estados miembros aplicaran los criterios
establecidos en el anexo VI para determinar cuales seran
los organismos designados.

2. Los Estados miembros notificaran a la Comisién las
autoridades establecidas en su territorio que lleven a cabo
las tareas de vigilancia relativas a la aplicacién de la
presente Directiva.

3. La Comision publicard en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas una relacién de los organismos
notificados, junto con sus niimeros de identificacion y las
tareas para las que hayan sido notificados. La Comisién
también publicard en el Diario Oficial de las Comuni-
dades Europeas una lista de autoridades de vigilancia. Los
Estados miembros facilitaran a la Comision toda la infor-
macion necesaria para mantener actualizadas dichas listas.

CAPITULO III

MARCADO CE DE CONFORMIDAD E INSCRIP-
CIONES

Articulo 12
Marcado CE

1. Los aparatos que cumplan todos los requisitos esen-
ciales aplicables llevaran el marcado de conformidad CE a
que se refiere el anexo VII. Dicho marcado sera colocado
bajo responsabilidad del fabricante, su representante auto-
rizado en la Comunidad o la persona responsable de la
puesta en el mercado del aparato.

Cuando se recurra a los procedimientos definidos en los
anexos III, IV y V, el marcado CE ird acompafiado del
nimero de identificacion del organismo notificado a que
se refiere el apartado 1 del articulo 11. Los equipos radio-
eléctricos iran acompaifiados, ademas, del identificador de
la categoria de equipo, cuando se haya asignado uno.
Podra colocarse en los equipos cualquier otro marcado,
siempre y cuando no reduzca la visibilidad y legibilidad
del marcado CE.

2. Ningin aparato, cumpla o no los requisitos esen-
ciales aplicables, podra llevar marcados que puedan
confundir a terceros en cuanto al significado y la forma
del marcado CE especificado en el anexo VII.

3.  El Estado miembro competente adoptara las
medidas oportunas contra quienes coloquen un marcado
en incumplimiento de los apartados 1 y 2. Si no puede
identificarse a la persona que colocd el marcado, se
podran adoptar las medidas oportunas contra el que fuera
poseedor del aparato cuando se descubrié el incumpli-
miento.

4. Los aparatos seran identificados por su fabricante
mediante la referencia al tipo, lote o nimeros de serie y
mediante el nombre del fabricante o de la persona
responsable de la puesta en el mercado del aparato.

CAPITULO IV

COMITE

Articulo 13
Constitucién del Comité

La Comision estara asistida por el Comité de vigilancia
del mercado y evaluacion de la conformidad en materia
de telecomunicaciones (TCAM), compuesto por Represen-
tantes de los Estados miembros y presidido por el Repre-
sentante de la Comisién.

Articulo 14

Procedimiento del Comité consultivo

1.  El Comité sera consultado sobre los asuntos contem-
plados en el articulo 5, el apartado 2 del articulo 6, el
apartado 4 del articulo 7, el apartado 4 del articulo 9 y el
punto 5 del anexo VII.
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2. La Comisioén consultara peridédicamente al Comité
sobre las tareas de vigilancia relativas a la aplicacion de la
presente Directiva y, en su caso, dictard orientaciones
apropiadas al respecto.

3. El representante de la Comision sometera al Comité
un proyecto de las medidas que deban tomarse. El Comité
emitira su dictamen sobre dicho proyecto en un plazo que
el Presidente podra fijar en funcién de la urgencia de la
cuestién de que se trate, por votacién cuando sea nece-
sario.

El dictamen se incluird en el acta; ademas, cada Estado
miembro tendrd derecho a solicitar que su posicién
conste en la misma.

La Comisién tendra lo mas en cuenta posible el dictamen
emitido por el Comité. Informara al Comité de la manera
en que ha tenido en cuenta dicho dictamen y tomara una
decision en el plazo de un mes a partir del momento en
que reciba el dictamen del Comité.

4. La Comisién consultard periédicamente a los repre-
sentantes de los suministradores de redes de telecomuni-
caciones, a los consumidores y a los fabricantes, e infor-
mara regularmente al Comité de los resultados de dichas
consultas.

Articulo 15
Procedimiento de Comité de reglamentacién

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 14, se apli-
cara el siguiente procedimiento por lo que se refiere a las
cuestiones de que trata el apartado 3 del articulo 3 y el
apartado 1 del articulo 4.

2. El Representante de la Comisién presentard al
Comité un proyecto de las medidas que deban tomarse. El
Comité emitira su dictamen sobre dicho proyecto en un
plazo que el Presidente podra determinar en funcioén de la
urgencia de la cuestién de que se trate. El dictamen se
emitird segun la mayoria prevista en el apartado 2 del
articulo 148 del Tratado para adoptar aquellas decisiones
que el Consejo deba tomar a propuesta de la Comision.
Con motivo de la votacién en el Comité, los votos de los
representantes de los Estados miembros se ponderaran de
la manera definida en el articulo anteriormente citado. El
Presidente no tomara parte en la votacion.

3. La Comision adoptard las medidas previstas cuando
sean conformes al dictamen del Comité.

Cuando las medidas previstas no sean conformes al
dictamen del Comité o en caso de ausencia de dictamen,
la Comisién someterd sin demora al Consejo una
propuesta relativa a las medidas que deban tomarse. El
Consejo se pronunciard por mayoria cualificada.

Si transcurrido un plazo de tres meses a partir del
momento en que la propuesta se haya sometido al
Consejo, éste no se hubiere pronunciado, la Comisién
adoptara las medidas propuestas.

CAPITULO V

DISPOSICIONES FINALES Y TRANSITORIAS

Articulo 16
Terceros paises

1.  Los Estados miembros podran informar a la Comi-
sién de cualquier dificultad de orden general que encuen-
tren, de hecho o de derecho, las empresas comunitarias en
relaciéon con la puesta en el mercado en terceros paises,
que haya sido puesta en su conocimiento.

2.  Siempre que se informe a la Comisién sobre tales
dificultades, ésta podra, si resulta necesario, presentar
propuestas al Consejo con miras al correspondiente
mandato de negociacién de derechos comparables para las
empresas comunitarias en los citados terceros paises. El
Consejo decidird por mayoria cualificada.

3. Las medidas adoptadas con arreglo al apartado 2 se
entenderan sin perjuicio de las obligaciones de la Comu-
nidad y de los Estados miembros derivadas de los
acuerdos internacionales correspondientes.

Articulo 17
Examen y presentacion de informes

La Comisién examinard la aplicacion de la presente
Directiva e informara por primera vez al respecto al Parla-
mento Europeo y al Consejo el 7 de octubre de 2000 a
mas tardar, y cada tres afios a partir de entonces. En el
informe se indicaran los avances logrados en la elabora-
cibn de las normas pertinentes, asi como todos los
problemas que hayan surgido durante dicha aplicacion.
Asimismo, el informe incluird un resumen de las activi-
dades del Comité, evaluard los avances en el estableci-
miento de un mercado competitivo y abierto de aparatos
en la Comunidad y examinara la forma de desarrollar el
marco reglamentario para la puesta en el mercado y la
puesta en servicio de los aparatos con objeto de:

a) garantizar un sistema coherente a nivel comunitario
para todos los aparatos,

b) tener en cuenta la convergencia de los sectores de
telecomunicaciones, audiovisual y de las tecnologias de
la informacién,

) permitir la armonizacién de las medidas reglamenta-
rias a nivel internacional.

En particular, examinara si siguen siendo necesarios los
requisitos esenciales para todas las categorias de aparatos
abarcadas y si los procedimientos expuestos en el parrafo
tercero del anexo IV resultan proporcionados para garan-
tizar que los aparatos abarcados en dicho anexo cumplen
los requisitos esenciales. Cuando proceda, el informe
propondrd otras medidas para la plena aplicacién del
objetivo de la Directiva.
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Articulo 18
Disposiciones transitorias

1. Las normas conformes a la Directiva 73/23/CEE o a
la Directiva 89/336/CEE cuyas referencias se hayan publi-
cado en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas
podran utilizarse como base de una presuncién de confor-
midad con los requisitos esenciales enumerados en las
letras a) y b) del apartado 1 del articulo 3. Las reglamenta-
ciones técnicas comunes conformes a la Directiva 98/13/
CE, cuyas referencias se hayan publicado en el Diario
Oficial de las Comunidades Europeas podran utilizarse
como base de una presuncién de conformidad con los
otros requisitos esenciales pertinentes enumerados en el
articulo 3. La Comisién publicara la lista de referencias de
dichas normas en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas, inmediatamente después de la entrada en vigor
de la presente Directiva.

2. Los Estados miembros no impediran la puesta en el
mercado y la puesta en servicio de aparatos conformes a
las disposiciones de la Directiva 98/13/CE o normas
vigentes en su territorio y puestos en el mercado por
primera vez antes de la entrada en vigor de la presente
Directiva o en fecha no posterior a dos afios después de la
entrada en vigor de la presente Directiva.

3. Ademas de los requisitos esenciales que figuran en
el apartado 1 del articulo 3, los Estados miembros,
durante un periodo de hasta 30 meses después de la fecha
contemplada en la primera frase del apartado 1 del arti-
culo 19, y de conformidad con las disposiciones del
Tratado, podran pedir que se siga exigiendo que los
equipos de terminales de telecomunicaciones no puedan
causar un deterioro inaceptable de un servicio de telefonia
vocal accesible dentro del marco del servicio universal
segun se define en la Directiva 98/10/CE.

El Estado miembro informara a la Comision de las
razones por las que se pide que se mantenga este ltimo
requisito, la fecha en la cual ya no serd necesario para el
servicio afectado, y las medidas previstas para atenerse al
plazo fijado. La Comisién examinara la peticién teniendo
en cuenta la situacion especifica del Estado miembro y la
necesidad de garantizar una coherencia normativa a nivel
comunitario y comunicara al Estado miembro si considera
que la situacién particular en dicho Estado miembro justi-
fica 0 no el mantenimiento del requisito y, en caso afir-
mativo, la fecha hasta la cual estd justificado el manteni-
miento.

Avrticulo 19
Transposicién

1. Los Estados miembros adoptardn y publicaran las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la
presente Directiva a mas tardar el 7 de abril de 2000.
Informaran inmediatamente de ello a la Comisioén. Apli-

caran las presentes disposiciones a partir del 8 de abril de
2000.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposi-
ciones, éstas harin referencia a la presente Directiva o
irin acompaiiadas de dicha referencia en su publicacién
oficial. Los Estados miembros estableceran las modali-
dades de la mencionada referencia.

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

Articulo 20
Derogacién

1. La Directiva 98/13/CE quedara derogada a partir del
8 de abril de 2000.

2. La presente Directiva no es una Directiva especifica
en el sentido del apartado 2 del articulo 2 de la Directiva
89/336/CEE. Las disposiciones de la Directiva 89/
336/CEE no se aplicaran a los aparatos incluidos en el
ambito de aplicacién de la presente Directiva, excepto los
requisitos de proteccion del articulo 4 y del anexo III y el
procedimiento de evaluacién de la conformidad de los
apartados 1 y 2 del articulo 10 y del anexo I de la
Directiva 89/336/CEE, a partir del 8 de abril de 2000.

3. Las disposiciones de la Directiva 73/23/CEE no se
aplicardn a los aparatos incluidos en el ambito de aplica-
cién de la presente Directiva, excepto los objetivos en
materia de requisitos de seguridad del articulo 2 y el
anexo I y el procedimiento de evaluacién de la confor-
midad de la seccidon B del anexo III y del anexo IV de la
Directiva 73/23/CEE, a partir del 8 de abril de 2000.

Articulo 21

Entrada en vigor

La presente Directiva entrara en vigor el dia de su publi-
cacién en el Diario Oficial de las Comunidades Euro-
peas.

Articulo 22

Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva seran los
Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 9 de marzo de 1999.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
J.M. GIL-ROBLES

Por el Consejo
El Presidente
W. RIESTER
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ANEXO I

EQUIPOS NO SOMETIDOS A LA PRESENTE DIRECTIVA CONTEMPLADOS EN EL APAR-

TADO 4 DEL ARTICULO 1

. Equipos radioeléctricos utilizados por radioaficionados incluidos en el articulo 1, definicién 53, del

Reglamento de Radiocomunicaciones de la Unién Internacional de Telecomunicaciones (UIT), salvo que
estén disponibles en el circuito comercial.

Los juegos (kits) de componentes para su ensamblaje por radioaficionados y el equipo comercial modifi-
cado por los mismos para su uso personal no se consideraran equipos disponibles en el circuito comercial.

. Equipos incluidos en el 4mbito de aplicacion de la Directiva 96/98/CE del Consejo, de 20 de diciembre de

1996, sobre equipos marinos (*).

3. Cables e instalaciones eléctricas.

. Equipos radioeléctricos de recepcidon destinados tnicamente a la recepcion de sonido y de emisiones de

radiodifusién televisiva.

. Productos, aplicaciones y componentes incluidos en el articulo 2 del Reglamento (CEE) n°® 3922/91 del

Consejo, de 16 de diciembre de 1991, relativo a la armonizacién de normas técnicas y procedimientos
administrativos aplicables a la aviacion civil (3).

. Equipos y sistemas para la gestién del trafico aéreo incluidos en el articulo 1 de la Directiva 93/65/CEE del

Consejo, de 19 de julio de 1993, relativa a la definicién y a la utilizacién de especificaciones técnicas
compatibles para la adquisicién de equipos y de sistemas para la gestién del trafico aéreo (3.

() DO L 46 de 17.2.1997, p. 25.
() DO L 373 de 31.12.1991, p. 4; Reglamento modificado por el Reglamento (CE) n® 2176/96 de la Comisién (DO L 291

de 14.11.1996, p. 15).

() DO L 187 de 29.7.1993, p. 52; Directiva cuya tltima modificacién la constituye la Directiva 97/15/CE de la Comisién

(DO L 95 de 10.4.1997, p. 16).
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ANEXO II

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD A QUE SE REFIERE EL
APARTADO 3 DEL ARTICULO 10

Moédulo A (control interno de la fabricacién)

1. Este moédulo describe el procedimiento por el cual el fabricante, o su mandatario establecido en la
Comunidad que ejecute las obligaciones fijadas en el punto 2 garantiza y declara que los productos en
cuestién cumplen los requisitos de la Directiva que les son aplicables. El fabricante, o su mandatario
establecido en la Comunidad, estampard el marcado CE en cada producto y extenderd una declaracién
escrita de conformidad.

2. El fabricante elaborara la documentacion técnica que se describe en el punto 4 y él mismo, o su mandatario
establecido en la Comunidad, debera conservarla a disposicién de las autoridades nacionales de cualquier
Estado miembro, para fines de inspeccién, durante un periodo de por lo menos diez afios a partir de la
ultima fecha de fabricacién del producto.

3. Cuando ni el fabricante ni su mandatario estén establecidos en la Comunidad, la obligacién de conservar
disponible la documentacion técnica correspondera a la persona responsable de la puesta en el mercado
comunitario del producto.

4. La documentacién técnica debera permitir la evaluacién de la conformidad del producto con los requisitos
esenciales. Debera incluir el disefio, fabricacién y funcionamiento del producto, y en particular:

— una descripcién general del producto;
— los planos de disefio y fabricacion, asi como esquemas de los componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

— las descripciones y explicaciones necesarias para comprender los mencionados planos y esquemas y el
funcionamiento del producto;

— una lista de las normas a que se refiere el articulo 5 aplicadas total o parcialmente y las descripciones y
explicaciones de las soluciones adoptadas para cumplir los requisitos esenciales de la Directiva cuando
no se hayan aplicado o no existan las normas a las que se refiere el articulo 5;

— los resultados de los célculos efectuados, de los exdmenes realizados, etc.;

— los informes de los ensayos.

5. El fabricante o su mandatario conservaran, junto con la documentacién técnica, una copia de la declaracién
de conformidad.

6. El fabricante adoptard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion garantice la
conformidad de los productos manufacturados con la documentacién técnica contemplada en el punto 2 y
con los requisitos de la presente Directiva que les sean aplicables.
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ANEXO IIT

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD A QUE SE REFIERE EL
APARTADO 4 DEL ARTICULO 10

(Control interno de la fabricacién completado por ensayos especificos para un aparato) (')

El presente anexo consta del anexo II junto con el siguiente requisito suplementario:

Para cada tipo de aparato, deberdn realizarse todas las series esenciales de ensayos radioeléctricos por el
fabricante o en su nombre. La determinacion de las series de ensayos considerados esenciales sera responsabi-
lidad de un organismo notificado elegido por el fabricante excepto cuando las series de ensayos estan definidas
en las normas armonizadas. El organismo notificado tomara debidamente en cuenta las decisiones anteriores
tomadas por organismos notificados conjuntamente.

El fabricante, su mandatario establecido en la Comunidad, o la persona responsable de la puesta en el mercado
del aparato, declarard que se han realizado los mencionados ensayos y que el aparato cumple los requisitos
esenciales y colocara el niimero de identificacién del organismo notificado durante el proceso de fabricacién.

ANEXO IV

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD A QUE SE REFIERE EL
APARTADO 5 DEL ARTICULO 10

(Expediente técnico de construccién)

El presente anexo consta del anexo III junto con el siguiente requisito suplementario:

La documentacién técnica descrita en el punto 4 del anexo II y la declaracién de la conformidad a series
especificas de ensayos de radio descritas en el anexo III formarin un expediente técnico de construccién.

El fabricante, su representante autorizado establecido en la Comunidad o la persona responsable de la puesta
en el mercado de los aparatos, presentara el expediente a uno o mas organismos notificados, debiendo cada
uno de los organismos notificados ser informado sobre los demas organismos que hayan recibido el expe-
diente.

El organismo notificado revisara el expediente y si se considera que no se ha demostrado correctamente que se
han cumplido los requisitos de la presente Directiva, el organismo notificado podrd enviar un dictamen al
fabricante, a su representante o a la persona responsable de la puesta en el mercado de los aparatos e informara
a los demas organismos notificados que hayan recibido el expediente, en consecuencia. El dictamen se emitira
en el plazo de cuatro semanas a partir de la recepcién del expediente por el organismo notificado. Una vez
recibido el dictamen, o al término del plazo de cuatro semanas, podran ser puestos en el mercado los aparatos
sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 4 del articulo 6 y en el apartado 5 del articulo 9.

El fabricante o su representante autorizado establecido en la Comunidad o la persona responsable de la puesta
en el mercado los aparatos guardara el expediente durante un periodo que finalizard por lo menos diez afios
después de que se hayan fabricado los tltimos aparatos a disposicién de las autoridades nacionales pertinentes
de cualquier Estado miembro para su inspeccion.

(") Anexo basado en el médulo A con requisitos adicionales apropiados al sector.
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ANEXO V

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD CONTEMPLADO EN EL

ARTICULO 10

Aseguramiento de calidad total

1. El aseguramiento de calidad total es el procedimiento mediante el cual el fabricante que cumple las
obligaciones del punto 2 asegura y declara que los productos considerados cumplen los requisitos de la
Directiva que les son aplicables. El fabricante colocara los marcados previstos en el apartado 1 del articulo
12 en cada producto y extenderd una declaracién escrita de conformidad.

2. El fabricante utilizard un sistema de calidad aprobado para el disefio, la fabricacibn, la inspeccibén y los

ensayos finales de los productos, como se especifica en el punto 3, y estard sujeto al control contemplado
en el punto 4.

3. Sistema de calidad

3.1. El fabricante presentard una solicitud de evaluacién de su sistema de calidad ante un organismo

notificado.

En la solicitud se incluira:

— toda la informacibén pertinente para los productos de que se trate,

— la documentacién del sistema de calidad.

3.2. El sistema de calidad asegurard la conformidad de los productos con los requisitos esenciales de la

Directiva que les sean aplicables. Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el
fabricante deberdn figurar en una documentacién llevada de manera sistematica y ordenada, en forma de
medidas, procedimientos e instrucciones escritos. Esta documentacién del sistema de calidad facilitard la
comin comprensiéon de las medidas y procedimientos adoptados a tal fin, tales como los programas,
planes, manuales y registros de calidad.

Contendra, en particular, una descripcién adecuada de:

— los objetivos de calidad y el organigrama, las responsabilidades y competencias del personal de gestién
de la empresa en lo que se refiere al disefio y a la calidad del producto;

— las especificaciones técnicas, incluidas las normas armonizadas y las reglamentaciones técnicas asi
como las especificaciones de ensayos pertinentes que vayan a aplicarse y, cuando no se apliquen en su
totalidad las normas contempladas en el apartado 1 del articulo 5, los medios que se utilizaran para
cumplir los requisitos esenciales de la Directiva que se apliquen a los productos;

— las técnicas de control y de verificacion que se realizardan en el momento del disefio, los procesos y
medidas sistematicas que se vayan a utilizar en el disefio de los productos por lo que se refiere a la
categoria de productos de que se trate;

— las técnicas correspondientes de control de la fabricacidn, de control y de aseguramiento de la calidad,
y los procesos y actividades sistematicas que vayan a utilizarse;

— los controles y ensayos que se efectuaran antes, durante y después de la fabricacién y la frecuencia con
que se llevaran a cabo, asi como los resultados de las pruebas realizadas antes de la fabricacién en los
casos en que proceda;

— los medios para garantizar que las instalaciones de ensayo y control respetan los requisitos adecuados
para la realizacién del ensayo que sea necesario;

— los expedientes de calidad, tales como los informes de inspeccién y los datos de pruebas y de
calibracién, los informes sobre la cualificacién del personal afectado, etc.;

— los medios de verificar que se ha obtenido la calidad deseada en materia de disefio y de producto, asi
como el funcionamiento efectivo del sistema de calidad.

3.3. El organismo notificado evaluara el sistema de calidad para determinar si cumple los requisitos contem-

plados en el punto 3.2. Cuando se trate de sistemas de calidad que desarrollan la norma armonizada
pertinente, dara por supuesto que cumple dichos requisitos.
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34.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

El organismo notificado evaluard en particular si el sistema de control de la calidad asegura la confor-
midad de los productos con los requisitos de la presente Directiva teniendo en cuenta la documentacién
correspondiente presentada con arreglo a los puntos 3.1 y 3.2, incluidos, en su caso, los resultados de los
ensayos facilitados por el fabricante.

El equipo de auditores incluird al menos un miembro que posea experiencia en la evaluacién de la
tecnologia del producto de que se trate. El procedimiento de evaluacién incluird una visita de inspecciéon
a las instalaciones del fabricante.

La decisién serd comunicada al fabricante por medio de una notificacién en la que figuren las conclu-
siones del control y la decisién motivada de la evaluacidn.

El fabricante se comprometera a cumplir las obligaciones derivadas del sistema de calidad, tal como éste
haya sido aprobado, y a mantenerlo de forma que conserve su adecuacién y eficacia.

El fabricante o su mandatario informara al organismo notificado que haya aprobado el sistema de calidad
de cualquier adaptacion que pretenda introducir en el mismo.

El organismo notificado evaluard las modificaciones propuestas y decidird si el sistema de calidad
modificado sigue cumpliendo los requisitos contemplados en el punto 3.2 o en caso necesario efectuar
una nueva evaluacion.

El organismo notificado notificara su decision al fabricante. La notificacion contendra las conclusiones del
control y la decisiéon motivada de la evaluacién.

Vigilancia CE bajo la responsabilidad del organismo notificado

La finalidad de la vigilancia sera cerciorarse de que el fabricante cumple correctamente las obligaciones
derivadas del sistema de calidad aprobado.

El fabricante permitiréa el acceso del organismo notificado a los lugares de disefio, fabricacidn, inspeccion,
ensayo y almacenamiento, y le proporcionard toda la informacién necesaria, en particular:

— la documentacién sobre el sistema de calidad;

— los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad dedicada al disefio, tales como
los resultados de los analisis, calculos, ensayos, etc;

— los expedientes de calidad previstos en la parte del sistema de calidad, dedicada a la fabricacién tales
como los informes de inspeccidn, los datos de ensayos, los datos de calibracidn, los informes sobre la
cualificacién del personal afectado, etc.

El organismo notificado efectuara auditorias a intervalos razonables para cerciorarse de que el fabricante
mantiene y aplica el sistema de calidad y entregara al fabricante un informe de la auditoria.

El organismo notificado podra también realizar de improviso visitas de inspeccion al fabricante, y durante
las mismas podra efectuar o hacer efectuar ensayos para verificar, en caso necesario, el buen funciona-
miento del sistema de calidad. El organismo notificado entregara al fabricante un informe de la inspec-
cién vy, si se efectiia ensayo, un informe del ensayo.

. El fabricante mantendra a disposicién de las autoridades nacionales, durante al menos 10 afios, a partir de

la ultima fecha de fabricaciéon del producto:
— la documentacién contemplada en el segundo guién del punto 3.1,
— las adaptaciones contempladas en el parrafo segundo del punto 3.4,

— las decisiones e informes del organismo notificado a que se hace referencia en el ultimo parrafo del
punto 34 y en los puntos 4.3 y 44.

. Cada organismo notificado comunicara a los demas organismos notificados las informaciones pertinentes

relativas a las aprobaciones de sistemas de calidad expedidas o retiradas, con indicacién de los productos
afectados.
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ANEXO VI

CRITERIOS MINIMOS QUE DEBEN TENER EN CUENTA LOS ESTADOS MIEMBROS PARA
DESIGNAR LOS ORGANISMOS NOTIFICADOS CON ARREGLO AL APARTADO 1 DEL
ARTICULO 11

1. El organismo notificado, su director y el personal responsable de llevar a cabo las tareas para las que haya
sido designado el organismo no seran disefiadores, fabricantes, proveedores o instaladores de equipos
radioeléctricos o equipos terminales de telecomunicacién, ni operadores de redes o prestadores de servicios,
ni mandatarios de ninguna de estas partes. Seran independientes y no participaran directamente en el
disefio, construccién, comercializacién o mantenimiento de equipos radioeléctricos o equipos terminales de
telecomunicacién ni representaran a partes que participen en estas actividades. Todo esto no excluye la
posibilidad de que el fabricante y el organismo notificado intercambien informacién técnica.

2. El organismo notificado y su personal desempefiardn las tareas para las que el organismo haya sido
designado con la maxima integridad profesional y competencia técnica y permaneceran al margen de
cualquier presién o estimulo, en especial de tipo econdmico, que pudiera influir en sus apreciaciones o en
los resultados de cualquier inspeccion, en particular los procedentes de personas o grupos de personas que
sean parte interesada en dichos resultados.

3. El organismo notificado debera contar con el personal y las instalaciones necesarias para poder llevar a cabo
adecuadamente el trabajo técnico y administrativo que le impongan las tareas para las que haya sido
designado.

4. El personal responsable de llevar a cabo inspecciones deberd tener:

S .
— una formacién técnica y profesional adecuada,

— un conocimiento satisfactorio de los requisitos de los ensayos o inspecciones que se realizan y una
experiencia adecuada en tales ensayos o inspecciones,

— la aptitud necesaria para redactar los certificados, registros e informes que acrediten la ejecucién de las
inspecciones.

5. Debera garantizarse la imparcialidad del personal encargado de las inspecciones. Su remuneracién no
dependera del niimero de ensayos o inspecciones realizadas ni de los resultados de dichas inspecciones.

6. El organismo notificado deberd contratar un seguro de responsabilidad civil, salvo si el Estado miembro
asume esta responsabilidad de conformidad con su Derecho interno o si el propio Estado miembro es
directamente responsable.

7. El personal del organismo notificado estard obligado a guardar el secreto profesional con respecto a
cualquier informacién obtenida en el desempefio de su misién (salvo ante las autoridades administrativas
competentes del Estado en que ejerza sus actividades) con arreglo a la presente Directiva o a cualquier
disposicién de Derecho interno que la aplique.
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ANEXO VII

MARCADO DE LOS EQUIPOS CONTEMPLADO EN EL APARTADO 1 DEL ARTICULO 12

1. El marcado CE de conformidad estard constituido por las iniciales «CE», en la forma siguiente:

I ERSESERERSEERRAEE

mann

Si se reduce o amplia el marcado CE, deberan respetarse las proporciones de este modelo cuadriculado.

2. La altura del marcado CE no seré inferior a 5 mm excepto cuando ello no sea posible a causa del tipo de
aparato.

3. El marcado CE debera colocarse en el producto o en su placa informativa. Ademas, debera colocarse en el
embalaje, si existe, y en la documentacién que lo acompaiie.

4. El marcado CE debe colocarse de forma visible, legible e indeleble.

5. El identificador de categoria de equipo debera adoptar la forma que decida la Comisién con arreglo al
procedimiento establecido en el articulo 14.

Si procede, se incluirda un elemento destinado a informar al usuario de que el aparato utiliza bandas de
frecuencia que no han sido armonizadas en la Comunidad.

Este elemento tendrd la misma altura que las iniciales «CE».
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Declaracién conjunta del Parlamento Europeo, el Consejo y la Comisién

El Parlamento Europeo, el Consejo y la Comisioén reconocen la importancia del requisito relativo
a la prevencion de los dafios a las redes o a su funcionamiento que causa una degradacion
inaceptable del servicio teniendo en cuenta en particular la necesidad de proteger los intereses del
consumidor.

Observan por tanto que la Comision llevard a cabo una evaluacién continua de la situaciéon con el
fin de verificar si este riesgo se produce con frecuencia y, en tal caso, hallar una solucion
apropiada en el marco del Comité, en funciones de conformidad con el procedimiento estable-
cido en el articulo 15.

Esta solucién consistira, si procede, en la sistematica aplicacion del requisito esencial al que se
refiere la letra b) del apartado 3 del articulo 3.

Por otra parte, el Parlamento Europeo, el Consejo y la Comisién declaran que el procedimiento
anteriormente descrito se aplicara sin perjuicio de las posibilidades previstas en el apartado 5 del
articulo 7, y del desarrollo de los programas de certificacién voluntaria y de marcado, para evitar
tanto la degradacién del servicio como los dafios a la red.
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DIRECTIVA 1999/21/CE DE LA COMISION
de 25 de marzo de 1999

sobre alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales

(Texto pertinente a los fines del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 89/398/CEE del Consejo, de 3 de mayo
de 1989, relativa a la aproximacién de las legislaciones de
los Estados miembros sobre los productos alimenticios
destinados a una alimentacibén especial ('), modificada por
la Directiva 96/84/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (3) y, en particular, el apartado 1 de su articulo 4,

Previa consulta al Comité cientifico de la alimentacién
humana,

(1) Considerando que los alimentos dietéticos destinados

©)

a usos médicos especiales tienen por objeto satisfacer
las necesidades alimenticias particulares de las
personas afectadas por o desnutridas a causa de una
enfermedad, trastorno o afeccién especificos; que,
por ello, estos productos deben administrarse bajo
supervision médica, llegado el caso con la asistencia
de otros profesionales sanitarios competentes;

Considerando que estos alimentos son numerosos y
que su composiciéon puede diferir sustancialmente
segun la enfermedad, trastorno o afeccién concreta
de los pacientes a los que van destinados, segun la
edad de éstos y el lugar en que reciben atencidén
sanitaria, segtn si los alimentos estan previstos para
ser los Unicos administrados o no y, posiblemente,
segin otros factores;

Considerando que, debido a la amplia variedad de
estos alimentos y a la rdpida evolucién de los conoci-
mientos cientificos sobre los que se basan, no es
conveniente establecer normas detalladas relativas a
su composicidn;

Considerando, no obstante, que si pueden estable-
cerse algunas normas bésicas relativas al contenido
de vitaminas y sustancias minerales que deben tener
los productos que se consideran nutricionalmente
completos para satisfacer las necesidades alimenticias
de sus destinatarios; que, en lo que respecta a los
alimentos nutricionalmente incompletos, tales
normas sblo pueden referirse a los niveles maximos
de las sustancias pertinentes;

Considerando que la presente Directiva refleja los
conocimientos actuales sobre dichos productos; que
cualquier modificacion para acoger las innovaciones

O L 186 de 30.6.1989, p. 27.
o

L 48 de 19.2.1997, p. 20.

(10)

(11)

derivadas del progreso cientifico y técnico debe deci-
dirse de conformidad con el procedimiento estable-
cido en el articulo 13 de la Directiva 89/398/CEE;

Considerando que, con arreglo al apartado 2 del arti-
culo 4 de la Directiva 89/398/CEE, las disposiciones
relativas a las sustancias con finalidad nutritiva espe-
cial destinadas a la fabricacion de alimentos dieté-
ticos destinados a usos médicos especiales deben
establecerse en otra Directiva de la Comisidn;

Considerando que, con arreglo al articulo 7 de la
Directiva 89/398/CEE, los productos contemplados
en la misma estdn sujetos a las normas generales
establecidas en la Directiva 79/112/CEE del Consejo,
de 18 de diciembre de 1978, relativa a la aproxima-
cién de las legislaciones de los Estados Miembros en
materia de etiquetado, presentacién y publicidad de
los productos alimenticios (°), cuya tltima modifica-
cion la constituye la Directiva 1999/10/CE de la
Comision (*); que la presente Directiva incorpora y
amplia las adiciones y excepciones pertinentes a
dichas normas generales;

Considerando, en particular, que la naturaleza y el
destino de los alimentos dietéticos destinados a usos
médicos especiales hacen necesario facilitar informa-
cién sobre el valor energético y los nutrientes princi-
pales contenidos en dichos alimentos;

Considerando que la naturaleza particular de los
alimentos dietéticos destinados a usos médicos espe-
ciales aconseja poner a disposicion de los organismos
de supervision mas medios que los habituales, a fin
de facilitar el control eficaz de dichos productos;

Considerando que, de acuerdo con el principio de
proporcionalidad, resulta necesario y apropiado, a fin
de alcanzar el objetivo basico de aproximar las legis-
laciones de los Estados miembros en relacién con los
productos alimenticios destinados a una alimenta-
cién especial, establecer normas sobre los alimentos
destinados a usos médicos especiales; que la presente
Directiva se limita a lo necesario para alcanzar los
objetivos perseguidos, de conformidad con el parrafo
tercero del articulo 3 B del Tratado;

Considerando que las medidas previstas en la
presente Directiva se ajustan al dictamen del Comité
permanente de productos alimenticios,

() DO L 33 de 8.2.1979, p. 1.
() DO L 69 de 16.3.1999, p. 22.
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1. La presente Directiva es una Directiva especifica a
efectos del apartado 1 del articulo 4 de la Directiva 89/
398/CEE y establece los requisitos de composicion y
etiquetado que deben cumplir los alimentos dietéticos
destinados a usos médicos especiales definidos en el apar-
tado 2 y presentados como tales.

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

a) «lactante», un nifio de edad inferior a los doce meses;

b) «alimentos dietéticos destinados a usos médicos espe-
ciales», los alimentos destinados a una alimentacién
especial que han sido elaborados o formulados espe-
cialmente para el tratamiento dietético de pacientes
bajo supervision médica. Estos alimentos estan desti-
nados a satisfacer total o parcialmente las necesidades
alimenticias de los pacientes cuya capacidad para
ingerir, digerir, absorber, metabolizar o excretar
alimentos normales o determinados nutrientes de los
mismos o metabolitos sea limitada, o deficiente, o esté
alterada, o bien que necesiten otros nutrientes determi-
nados clinicamente, cuyo tratamiento dietético no
pueda efectuarse unicamente modificando la dieta
normal, con otros alimentos destinados a una alimen-
tacién especial, o mediante ambas cosas.

3. Los alimentos dietéticos destinados a usos médicos
especiales se clasificaran en las tres categorias siguientes:

a) alimentos completos con wuna formulacién de
nutrientes normal que, si se consumen de acuerdo con
las instrucciones de los fabricantes, pueden constituir
la Gnica fuente de alimento para las personas a las que
van destinados;

b) alimentos completos con una formulacién de
nutrientes especifica adaptada para determinadas
enfermedades, trastornos o afecciones que, si se
consumen de acuerdo con las instrucciones de los
fabricantes, pueden constituir la dnica fuente de
alimento para las personas a las que van destinados;

) alimentos incompletos con una formulacién normal o
una formulacion de nutrientes especifica adaptada para
determinadas enfermedades, trastornos o afecciones,
que no son adecuados para servir de alimento exclu-
sivo.

Los alimentos contemplados en las letras a) y b) pueden
asimismo utilizarse como sustitutivo parcial o comple-
mento de la dieta del paciente.

Articulo 2

Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias
para garantizar que los alimentos dietéticos destinados a
usos médicos especiales Unicamente puedan comerciali-
zarse en la Comunidad si cumplen las normas estable-
cidas en la presente Directiva.

Articulo 3

La formulacién de los alimentos dietéticos destinados a
usos meédicos especiales se basara en principios médicos y
nutricionales s6lidos. El consumo de estos alimentos de
acuerdo con las instrucciones de los fabricantes sera
seguro y beneficioso y satisfard eficazmente las necesi-
dades nutricionales particulares de las personas a las que
vayan destinados, tal como demuestren datos cientificos
generalmente aceptados.

Dichos alimentos deberain cumplir los criterios de
composicion especificados en el anexo.

Articulo 4

1.  La denominacién de venta de los productos a que se
hace referencia en la letra b) del apartado 2 del articulo 1
sera respectivamente:
— en espafiol:

«Alimento dietético para usos médicos especiales»
— en danés:

«Levnedsmiddel/Levnedsmidler til serlige medicinske
formal»

— en aleman:

«Diitetisches/Diitetische Lebensmittel fiir besondere
medizinische Zwecke (Bilanzierte Diéten)»

— en griego:
«AtontnTiké TPOGLLEL Yol E81KOVG taTpLkoig GKOTOUE
— en inglés:
«Food(s) for Special Medical Purposes»
— en francés:
«Aliment(s) diététique(s) destiné(s) 4 des fins médicales
spéciales»
— en italiano:
«Alimento dietetico destinato a fini medici speciali»
— en neerlandés:
«Dieetvoeding voor medisch gebruik»
— en portugués:
«Produto dietético de uso clinico»
— en finés:
«Kliininen ravintovalmiste/kliinisid ravintovalmisteita»
— en sueco:

«Livsmedel for speciella medicinska dndamal».

2. Ademias de los mencionados en el articulo 3 de la
Directiva 79/112/CEE, en el etiquetado deberan figurar
obligatoriamente los siguientes datos:

a) El valor energético disponible expresado en kJ y en
kcal, y el contenido de proteinas, hidratos de carbono y
grasas, expresados en cifras, por 100 g o por 100 ml del
producto ofrecido a la venta y, en su caso, por 100 g o
100 ml del producto listo para el consumo segun las
instrucciones del fabricante. Esta informacién podra
asimismo facilitarse por dosis cuantificada en la
etiqueta o por porcidn, siempre y cuando en el envase
se especifique el nimero de porciones contenidas en
su interior.
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b) La cantidad media presente en el producto de cada
sustancia mineral y de cada vitamina mencionada en el
anexo, expresada en cifras por 100 g o 100 ml del
producto ofrecido a la venta y, en su caso, por 100 g o
100 ml del producto listo para el consumo segun las
instrucciones del fabricante. Esta informacién podra
asimismo facilitarse por dosis cuantificada en la
etiqueta o por porcidn, siempre y cuando en el envase
se especifique el numero de porciones contenidas en
su interior.

c) El contenido de proteinas, hidratos de carbono, grasas
u otros nutrientes y sus componentes cuya declaracion
serfa necesaria para usar el producto apropiadamente
en la forma prevista, expresado en cifras por 100 g o
100 ml del producto ofrecido a la venta y, en su caso,
por 100 g o 100 ml del producto listo para el consumo
segn las instrucciones del fabricante. Esta informa-
cién podra asimismo facilitarse por dosis cuantificada
en la etiqueta o por porcidn, siempre y cuando en el
envase se especifique el niimero de porciones conte-
nidas en su interior.

d) Informacion sobre la osmolalidad o la osmolaridad del
producto, segun proceda.

e) Informaciéon sobre el origen y la naturaleza de las
proteinas y de los hidrolizados proteicos contenidos en
el producto.

3. En el etiquetado figuraran ademas obligatoriamente
los siguientes extremos, precedidos por las palabras «aviso
importante» o su equivalente:

a) una declaracién en la que se diga que el producto debe
utilizarse bajo supervision médica;

b) una declaracién en la que se diga si el producto es o
no adecuado para ser consumido como tnica fuente de
alimento;

c) si procede, una declaraciéon en la que se diga que el
producto va destinado a un grupo de edad especifico;

d) si procede, una declaracién en la que se diga que el
producto puede perjudicar la salud de las personas que
lo consuman sin estar afectados por alguna de las
enfermedades, trastornos o afecciones para los que vaya
destinado.

4. En el etiquetado figurara asimismo:

a) la declaracion «Para el tratamiento dietético de ... »
en la que el espacio en blanco se completara con las
enfermedades, trastornos o afecciones para los que vaya
destinado;

b) si procede, una declaracion sobre las precauciones
adecuadas y las contraindicaciones;

¢) una descripcién de las propiedades y caracteristicas
pertinentes que expliquen la utilidad del producto, en
particular en lo que se refiere a los nutrientes que

hayan sido afiadidos, reducidos, eliminados o modifi-
cados de otra forma, asi como la justificacion para su
uso;

d) si procede, una advertencia de que el producto no debe
administrarse por via parenteral.

5. En el etiquetado figuraran las instrucciones
adecuadas de preparacion, uso y almacenamiento del
producto tras la apertura del envase, segin proceda.

Articulo 5

1.  Para facilitar el control eficaz de los alimentos dieté-
ticos destinados a usos médicos especiales, cuando uno de
estos productos sea puesto en el mercado, el fabricante o,
si el producto se fabrica en un tercer pais, el importador,
informard de ello a las autoridades competentes de los
Estados miembros en los que el producto se comercialice,
transmitiéndoles una muestra de la etiqueta correspon-
diente. Los Estados miembros podran optar por no
imponer esta obligacién si pueden demostrar que la noti-
ficacién no es necesaria al objeto de controlar eficazmente
estos productos en su territorio.

2. A efectos del presente articulo, se entendera por
«autoridades competentes» las mencionadas en el apartado
4 del articulo 9 de la Directiva 89/398/CEE.

Articulo 6

Los Estados miembros adoptaran las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para cumplir
la presente Directiva a mas tardar el 30 de abril de 2000.
Informaran inmediatamente de ello a la Comision.

Dichas disposiciones legales, reglamentarias y administra-
tivas se aplicaran de forma que:

— quede autorizada la comercializacion de los productos
que se ajusten a la presente Directiva a partir del 1 de
mayo de 2000;

— quede prohibida la comercializacién de los productos
que no se ajusten a la presente Directiva a partir del 1
de noviembre de 2001.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposi-
ciones, éstas haran referencia a la presente Directiva o
iran acompaifiadas de dicha referencia en su publicacién
oficial. Los Estados miembros estableceran las modali-
dades de la mencionada referencia.

Articulo 7

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.
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Articulo 8

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 25 de marzo de 1999.

Por la Comision
Martin BANGEMANN

Miembro de la Comision



7.4.1999

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

L 91/33

ANEXO

COMPOSICION ESENCIAL DE LOS ALIMENTOS DIETETICOS DESTINADOS A USOS
MEDICOS ESPECIALES

Las especificaciones se refieren a los productos listos para el consumo, comercializados como tales o reconsti-
tuidos de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

1. Los productos a que se hace referencia en la letra a) del apartado 3 del articulo 1 destinados especificamente
a los lactantes contendran las vitaminas y las sustancias minerales enumeradas en el cuadro 1.

2. Los productos a que se hace referencia en la letra b) del apartado 3 del articulo 1 destinados especificamente
a los lactantes contendran las vitaminas y las sustancias minerales enumeradas en el cuadro 1, salvo si el uso
al que van destinados los productos exigiera modificaciones en relacién con uno o varios de estos
nutrientes.

3. Los niveles maximos de vitaminas y sustancias minerales presentes en los productos a que se hace
referencia en la letra ¢) del apartado 3 del articulo 1 destinados especificamente a los lactantes no superaran
los especificados en el cuadro 1, salvo si el uso al que van destinados los productos exigiera modificaciones
en relacion con uno o varios de estos nutrientes.

4. Sin perjuicio de los requisitos dictados por su uso previsto, los alimentos dietéticos destinados a usos
médicos especiales elaborados especificamente para lactantes cumplirdn las disposiciones relativas a otros
nutrientes que son de aplicacion para los preparados para lactantes y los preparados de continuacion, segiin
el caso, establecidas en la Directiva 91/321/CEE y modificaciones sucesivas.

5. Los productos a que se hace referencia en la letra a) del apartado 3 del articulo 1 que no estén destinados
especificamente a los lactantes contendran las vitaminas y las sustancias minerales enumeradas en el cuadro
2.

6. Los productos a que se hace referencia en la letra b) del apartado 3 del articulo 1 que no vayan destinados
especificamente a los lactantes contendran las vitaminas y las sustancias minerales enumeradas en el cuadro
2, salvo si el uso al que van destinados los productos exigiera modificaciones en relacién con uno o varios
de estos nutrientes.

7. Los niveles méaximos de vitaminas y sustancias minerales presentes en los productos a que se hace
referencia en la letra c) del apartado 3 del articulo 1 que no vayan destinados especificamente a los lactantes
no superaran los especificados en el cuadro 2, salvo si el uso al que van destinados los productos exigiera
modificacioens en relacién con uno o varios de estos nutrientes.

CUADRO 1

Contenido de vitaminas, minerales y oligoelementos en los alimentos nutricionalmente completos
destinados a los lactantes

Vitaminas:
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Miéximo Minimo Miéximo

Vitamina A (ug RE) 14 43 60 180
Vitamina D (ug) 0,25 0,75 1 3
Vitamina K (ug) 1 5 4 20
Vitamina C (mg) 1,9 6 8 25
Thiamina (mg) 0,01 0,075 0,04 0,3
Riboflavine (mg) 0,014 0,1 0,06 0,45
Vitamina B, (mg) 0,009 0,075 0,035 0,3
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Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo

Niacina (mg NE) 0,2 0,75 0,8 3
Acido Félico (ug) 1 6 4 25
Vitamina B, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Acido pantoténico (mg) 0,07 0,5 0,3 2
Biotina (jg) 0,4 5 LS 20
Vitamina E (mg o-TE) 0,5/g de acidos 0,75 0,5/g de acidos 3

grasos poliinsa- grasos poliinsa-

turados expre- turados expre-

sados como sados como

acido linoleico, acido linoleico,

pero en ningun pero en ningun

caso menos de caso menos de

0,1 mg por 100 0,5 mg por 100

kJ disponibles kcal disponi-

bles
Minerales:
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Miximo Minimo Miéximo

Sodio (mg) N 14 20 60
Cloruro (mg) 12 29 50 125
Potasio (mg) 15 35 60 145
Calcio (mg) 12 60 50 250
Fésforo (mg) () 6 22 25 90
Magnesio (mg) 1,2 3,6 S 15
Hierro (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Zinc (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Cobre (ug) 4,8 29 20 120
Yodo (ug) 1,2 8,4 5 35
Selenio (ug) 0,25 0,7 1 3
Manganeso (mg) 0,012 0,05 0,05 0,2
Cromo (ug) — 2,5 — 10
Molibdeno (ug) — 2,5 — 10
Fluoruro (mg) — 0,05 — 0,2

(") La proporcidn calcio/fésforo no sera inferior a 1,2 ni superior a 2,0.
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CUADRO 2

Contenido de vitaminas, minerales y oligoelementos en los alimentos nutricionalmente completos
que no estén destinados a los lactantes

Vitaminas:
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Miximo Minimo Maximo

Vitamina A (ug RE) 8,4 43 35 180
Vitamina D (ug) 0,12 0,65/0,75 (") 0,5 2,5/3 (")
Vitamina K (ug) 0,85 5 3,5 20
Vitamina C (mg) 0,54 5.25 2,25 22
Tiamina (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavina (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitamina B, (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacina (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Acido félico (ug) 2,5 12,5 10 50
Vitamina B,, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Acido pantoténico (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotina (ug) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamina E (mg o-TE) 0,5/g de acidos 0,75 0,5/g de acidos 3

grasos poliinsa- grasos poliinsa-

turados expre- turados expre-

sados como sados como

acido linoleico, acido linoleico,

pero en ningan pero en ningin

caso menos de caso menos de

0,1 mg por 100 0,1 mg por 100

kJ disponibles kcal disponi-

bles
() Para productos destinados a nifios de 1 a 10 afios de edad.
Minerales:
Por 100 k] Por 100 keal
Minimo Miéximo Minimo Miéximo

Sodio (mg) 7,2 42 30 175
Chloruro (mg) 7,2 42 30 175
Potasio (mg) 19 70 80 295
Calcio (mg) 8,4/12 (" 42/60 (') 35/50 (") 175/250 (')
Fosforo (mg) 7,2 19 30 80
Magnesio (mg) 1,8 6 7,5 25
Hierro (mg) 0,12 0,5 0,5 2,0
Zinc (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Cobre (ug) 15 125 60 500
Yoduro (ug) 1,55 8,4 6,5 35
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Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Selenio (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Manganeso (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Cromo (ug) 0,3 3,6 1,25 15
Molibdeno (ug) 0,72 4,3 35 18
Fluoruro (mg) — 0,05 — 0,2

(") Para productos destinados a nifios de 1 a 10 afios de edad.
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(Actos cuya publicacion no es una condicion para su aplicabilidad)

COMISION

DECISION DE LA COMISION
de 26 de marzo de 1999

que modifica la Decisién 97/296/CE por la que se establece la lista de terceros
paises a partir de los cuales se autoriza la importacién de productos de la pesca
destinados a la alimentaciéon humana

[notificada con el nimero C(1999)768]

(Texto pertinente a los fines del EEE)

(1999/244/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Decisién 95/408/CE del Consejo, de 22 de junio
de 1995, relativa a las condiciones de elaboracidén, durante
un periodo transitorio, de las listas provisionales de los
establecimientos de terceros paises de los que los Estados
miembros estdn autorizados para importar determinados
productos de origen animal, productos de la pesca y
moluscos bivalvos vivos ('), cuya ultima modificacién la
constituye la Decision 98/603/CE (%), y, en particular, el
apartado 2 de su articulo 2 y su articulo 7,

)

() bo
() bO
() DO
() DO

Considerando que la Decisién 97/296/CE de la
Comisién (°), cuya ultima modificacion la consti-
tuye la Decisiéon 1999/136/CE (), establece la lista
de los paises y territorios desde los que se autoriza
la importacién de productos de la pesca para el
consumo humano; que la parte I del anexo I de esa
Decision contiene la lista de los paises y territorios
que son objeto de una decisién especifica, y la parte
IL, la de aquellos otros que retnen las condiciones
establecidas en el apartado 2 del articulo 2 de la
Decision 95/408/CE; que el anexo II, por su parte,
recoge la lista de los paises y territorios desde los
que se autorizaron las importaciones hasta el 31 de
enero de 1999 con sujecion a las condiciones del
apartado 7 del articulo 11 de la Directiva 91/
493/CEE;

L 243 de 11.10.1995, p. 17.
L 289 de 28.10.1998, p. 36.
L 122 de 14.5.1997, p. 21.
L 44 de 18.2.1999, p. 61.

)

@)

*

©®)

Considerando que la Decision 1999/245/CE de la
Comision (°) establece condiciones de importacién
especiales para los productos de la pesca y la acui-
cultura originarios de Seychelles; que este pais debe
afiadirse, por tanto, a la lista que figura en la parte I
del anexo I de la Decisiéon 97/296/CE con los
paises y territorios desde los que se autoriza la
importacién de productos de la pesca destinados a
la alimentacién humana;

Considerando que la Polinesia Francesa, Gabén y
San Pedro y Miquelén han informado de que
cumplen condiciones equivalentes y pueden garan-
tizar que los productos de la pesca que exportan a
la Comunidad retnen los requisitos sanitarios de la
Directiva 91/493/CEE; que es necesario, por ello,
modificar la lista del anexo I de la citada Decision
97/296/CE con objeto de dar cabida en su parte II
a esos paises y territorios;

Considerando que la gravedad de las deficiencias
observadas durante una visita de inspeccion a Kaza-
jistan indican que deben dejar de autorizarse las
importaciones de caviar procedentes de ese pais y
que éste debe suprimirse, por tanto, de la lista de la
parte II;

Considerando que las importaciones procedentes
de los terceros paises que figuran en la lista del
anexo II de la Decision 97/296/CE han dejado de
estar autorizadas desde el 1 de febrero de 1999;

Considerando que las medidas previstas en la
presente Decisiéon se ajustan al dictamen del
Comité veterinario permanente,

(%) Véase la péagina 40 del presente Diario Oficial.
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Los anexos I y II de la Decisién 97/296/CE se sustituiran por el anexo de la presente
Decision.

Articulo 2
Los destinatarios de la presente Decisiéon seran los Estados miembros.
Hecho en Bruselas, el 26 de marzo de 1999.

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comision
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ANEXO

Lista de los paises y territorios a partir de los cuales se autoriza la importacion de productos de la
pesca, en cualquiera de sus formas, destinados al consumo humano

I. Paises y territorios regulados por una decision especifica en virtud de la Directiva 91/493/CEE del

Consejo.

AL — Albania

AR — Argentina
AU — Australia
BD — Bangladesch

BR — Brasil

CA — Canada

CI — Costa de Marfil
CL — Chile

CO — Colombia

CU — Cuba

EC — Ecuador

EE — Estonia

FK — Islas Malvinas
FO — Islas Feroe

GH— Ghana
GM— Gambia
GT — Guatemala
ID — Indonesia
IN — India

JP — Japén

KR — Corea del Sur
MA — Marruecos
MG — Madagascar
MR — Mauritania
MV — Maldivas

MX — Meéxico
MY — Malasia
NG— Nigeria

NZ — Nueva Zelanda

PE — Pert
PH — Filipinas
RU — Rusia

SC — Seychelles
SG — Singapur

SN — Senegal
TH — Tailandia
TN — Tnez
TW— Taiwan
TZ — Tanzania
UY — Uruguay

ZA — Sudéfrica

I. Paises y territorios que cumplen las condiciones del apartado 2 del articulo 2 de la Decision 98/408/CE

del Consejo

AG — Antigua y Barbuda (%)
AN — Antillas Neerlandesas

AO — Angola

AZ — Azerbaiyan (%)
BJ — Benin

BS — Bahamas

BZ — Belice

CH — Suiza

CM — Camerin
CN — China

CR — Costa Rica
CV — Cabo Verde

CY — Chipre

CZ — Repiblica Checa
DZ — Argelia

ER — Eritrea

FJ — Fiyi

GA — Gabon

GL — Groenlandia

GN— Guinea
HK— Hong Kong
HN— Honduras

HR — Croacia
HU— Hungria (°)
IL — Israel

IR — Iran

JM — Jamaica
KE — Kenia

LK — Sri Lanka
LT — Lituania

LV — Letonia
MM— Birmania
MT — Malta

MU — Mauricio
MZ — Mozambique

NA — Namibia
NI — Nicaragua
PA — Panami

(") Autorizado s6lo para las importaciones de pescado fresco.

(%) Autorizado sélo para las importaciones de caviar.

(%) Autorizado s6lo para las importaciones de animales vivos destinados al consumo humano.
() Autorizado sblo para las importaciones de pescado fresco.

PF — Polinesia Francesa

PG — Paptia-Nueva Guinea
PK — Pakistan

PL — Polonia

PM — San Pedro y Miquelén
RO — Rumania

SB — Islas Salomén
SH — Santa Elena
SI — Eslovenia

SR — Surinam

TG — Togo

TR — Turquia
UG — Uganda

US — Estados Unidos de América
VC — San Vincente y las Grana-

dinas (%) (
VE  — Venczucla
VN — Vietnam
Z¥  — Zimbabue
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DECISION DE LA COMISION
de 26 de marzo de 1999

por la que se establecen disposiciones especiales para la importacion de
productos de la pesca y la acuicultura procedentes de Seychelles

[notificada con el nimero C(1999)770]

(Texto pertinente a los fines del EEE)

(1999/245/CE)

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

Vista la Directiva 91/493/CEE del Consejo, de 22 de julio
de 1991, por la que se fijan las normas sanitarias aplica-
bles a la produccién y a la puesta en el mercado de los
productos pesqueros ('), cuya ultima modificacion la cons-
tituye la Directiva 97/79/CE (%), y, en particular, su arti-
culo 11,

(1)  Considerando que un experto de la Comisién ha
realizado una visita de inspeccion a Seychelles con
objeto de observar las condiciones en que se
producen, almacenan y expiden a la Comunidad
esos productos;

(2)  Considerando que las disposiciones de la legisla-
cion de Seychelles en materia de inspeccién y
control sanitario de los productos de la pesca
pueden considerarse equivalentes a las establecidas
en la Directiva 91/493/CEE;

(3)  Considerando que la Fish Inspection Unit (FIU) of
the Veterinary Services under the Ministry of Agri-
culutre and Marine Resources de Seychelles tiene
capacidad para comprobar de hecho el cumpli-
miento de las leyes en vigor;

(4)  Considerando que el procedimiento de obtencion
del certificado sanitario al que se refiere la letra a)
del apartado 4 del articulo 11 de la Directiva 91/
493/CEE ha de incluir también el modelo de certi-
ficado que deba seguirse, los requisitos minimos
referentes a la lengua o lenguas en que se redacte
éste y el rango de la persona que esté facultada para
firmarlo;

(5)  Considerando que, por disposicién de la letra b) del
apartado 4 del mismo articulo 11, es necesario fijar
en los envases de los productos pesqueros una
marca que indique el nombre del tercer pais y el
nimero de autorizacién/registro del estableci-
miento, buque factoria, almacén frigorifico o buque
congelador de origen;

(6)  Considerando que, en virtud de la letra c) de esa
misma disposicién, debe crearse una lista de los
establecimientos, buques factoria o almacenes

() DO L 268 de 24.9.1991, p. 15.
() DO L 24 de 30.1.1998, p. 31.

frigorificos que estén autorizados/registrados; que
también se precisa una lista de los buques congela-
dores registrados con arreglo a la Directiva 92/
48/CEE (°); que dichas listas tienen que elaborarse
basindose en una comunicacién de la FIU a la
Comisién; que la FIU debe garantizar asi el
cumplimiento de las disposiciones a tal fin estable-
cidas en el apartado 4 del articulo 11 de la Direc-
tiva 91/493/CEE;

) Considerando que la FIU ha suministrado garantias
oficiales del cumplimiento de las normas del capi-
tulo V del anexo de esta tltima Directiva y de la
aplicaciéon de unos requisitos equivalentes a los
dispuestos en ella para la aprobacion o el registro
de los establecimientos, buques factoria, almacenes
frigorificos o buques congeladores de origen;

(8)  Considerando que las medidas previstas en la
presente Decisién se ajustan al dictamen del
Comité veterinario permanente,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

La Fish Inspection Unit (FIU) of the Veterinary Services
under the Ministry of Agriculture and Marine Resources
sera la autoridad competente de Seychelles para
comprobar y certificar que los productos de la pesca y la
acuicultura cumplen los requisitos de la Directiva 91/
493/CEE.

Articulo 2

Los productos de la pesca y la acuicultura procedentes de
Seychelles deberan cumplir las condiciones siguientes:

1) cada envio ird acompafiado del original de un certifi-
cado sanitario de una sola hoja, ajustado al modelo del
anexo A de la presente Decision, que esté numerado,
debidamente cumplimentado, firmado y fechado;

2) los productos deberan proceder de los estableci-
mientos, buques factoria o almacenes frigorificos auto-
rizados o de los buques congeladores registrados que
figuran en la lista del anexo B de la presente Decisidn;

() DO L 187 de 7.7.1992, p. 41.
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3) salvo en el caso de los productos pesqueros congelados
que se entreguen a granel para la fabricacién de
alimentos en conserva, todos los envases deberan llevar
en caracteres indelebles la palabra «SEYCHELLES» asi
como el numero de autorizacién/registro del estableci-
miento, buque factoria, almacén frigorifico o buque
congelador de origen.

Articulo 3

1. El certificado que dispone el apartado 1 del articulo
2 se redactard como minimo en una lengua oficial del
Estado miembro donde se efectuén los controles.

2. Estos certificados llevaran en un color diferente del
de las otras indicaciones el nombre, rango y firma del
representante de la FIU y el sello oficial de ésta.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Decision seran los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 26 de marzo de 1999.

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comision
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ANEXO0 A

CERTIFICADO SANITARIO

de los productos de la pescas y la acuicultura procedentes de Seycelles que se destinen a la
exportacién a la Comunidad Europea, excluidos los moluscos bivalvos, equinodermos, tunicados y

gasterépodos marinos cualquiera que sea su forma de presentacién

NO de referencia ..oovvueerineenineiiieiiiieeieieenanenns

Pais expedidor: SEYCHELLES

Autoridad competente: Fish Inspection Unit (FIU) of the Veterinary Services under the Ministery of Agricul-

ture and Marine Resources

I. Datos de identificacién de los productos

IL.

III.

Iv.

— Descripcién de los productos de la pesca/acuicultura ('): ..o

— Especie (nombre cientifico): ..........oooiiiiiiiii

— Presentacion y tipo de tratamiento (3): ......ooiiiiiiiiiiiiii
— Nuimero de cOdig0 (€11 SU CASO): +...vvuiiuniiiit it
— Tipo de envasado: ...... ...
— NUMETO de EIIVASES: ... iuiiit ittt

B S0 1= €0 1

Origen de los productos

Nombre del establecimiento, buque factoria, almacén frigorifico o buque congelador del que procedan
los productos, con su nimero de autorizacion/registro oficial de la FIU para la exportacién de la
Comunidad Buropea: ...

Destino de los productos

Los productos se expiden de: .........o.iiiiiiiii e
(lugar de expedicibn)
B e
(pais y lugar de destino)
por el medio de transSpOrte SIGUICTITE: ... ..u.uuinin ettt ittt et
Nombre y direccion del expedidor: ... ...
Nombre del consignatario y direccién del mismo en el lugar de destino: ....

Certificacién sanitaria

— El inspector oficial abajo firmante certifica que los productos de la pesca o la acuicultura arriba
indicados:

1) se capturaron y manipularon a bordo de acuerdo con las normas sanitarias establecidas en la
Directiva 92/48/CEE;

(") Téchese lo que no proceda.
(%) Vivos, refrigerados, congelados, en salmuera, ahumados, en conserva, etc.
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2) fueron desembarcados, manipulados y, en su caso, envasados, preparados, transformados, conge-
lados, descongelados o almacenados higiénicamente, cumpliendo los requisitos dispuestos en los
Capitulos II, III y IV del anexo de la Directiva 91/493/CEE;

3) se han sometido a los controles sanitarios que dispone el capitulo V del anexo de la Directiva
91/493/CEE;

4) estan envasados y marcados y se han almacenado y transportado de acuerdo con los capitulos VI,
VII y VIII del anexo de la Directiva 91/493/CEE;

5) no proceden de especies toxicas o que contengan biotoxinas;

6) se han sometido con resultados satisfactorios a las pruebas organolépticas, parasitoldgicas,
quimicas y microbioldgicas establecidas para algunas categorias de productos pesqueros en la
Directiva 91/493/CEE y en sus decisiones de aplicacion.

— El inspector oficial abajo firmante declara tener conocimiento de las disposiciones contenidas en la
Directiva 91/493/CEE, la Directiva 92/48/CEE y la Decision 1999/245/CE.

Hecho €N cuvnniii e B ) T
(lugar) (fecha)
0' "
. .
. .
: Sello :
. Oficial (%) N
. .
. .
. -
A N . *

(nombre y apellidos en mayusculas, rango y cargo del
firmante)

() El color de la tinta del sello y la firma debe ser diferente del de la empleada para las otras indicaciones del certificado.
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ANEXO B

I. LISTA DE ESTABLECIMIENTOS AUTORIZADOS

Nuamero Nombre Direccién
P.P.01 SMB Trading Prawn Project Victoria-Mahé
F.C.01 Indian Ocean Tuna Ltd Victoria-Mahé
F.F.07 Oceana Fisheries Co. Ltd Victoria-Mahé
F.F.10 Sea Harvest (PTY) Ltd Victoria-Mahé

II. LISTA DE BUQUES FACTORIA

Namero Nombre Puerto

F.V.01 Via Gwalarn (Saupiquet, Concarneau) Mahé
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