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tas:  A) Directiva 78/1015, de 23 de noviembre de 1978, relativa al nivel sonoro admisible y al dispositivo
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hiculos de motor con dos ruedas, con o sin «side-car» y a su montaje sobre estos vehiculos: 1. Homologa-
cién de tipo de retrovisor; 2. Homologacion de tipo de vehiculo. C) Repercusion de su implantacion en
Espafia. IV.5. Vidrio cristal. 1V.6. Fertilizantes: A) Directiva 76/116, sobre la aproximacion de legis-
laciones de los Estados miembros relativa a los abonos: Contenido; Repercusion de su introduccion en Es-
pafia. B) Directiva 77/585, sobre métodos de toma de muestras y anilisis de abonos: Contenido; Reper-
cusion de su introduccion en Espafia. C) Directiva 80/876, relativa a los abonos simples a base de nitrato
aménico y alto contenido en nitrogeno: Contenido; Repercusion de su introduccion en Espafa.
1V.7. Productos textiles: A) Politica Comunitaria. B) Directiva 72/307, de 26 de julio de 1981, relativa a
las denominaciones textiles, modificada de forma importante por la directiva 83/623, de 25 de noviembre de
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1983. C) Directiva 72/276, del 17 de julio de 1972, sobre métodos de analisis cuantitativos de mezclas bina-
rias de fibras textiles: Directiva 73/44, del 26 de febrero de 1973, sobre el analisis cuantitativo de mezclas ter-
narias de fibras textiles. D) Repercusion de su introduccion Espafia. 1V.8. Material eléctrico: A) Poli-
tica Comunitaria. B) Directivas que responden a razones de seguridad. C) Directivas que responden a
razones de proteceion del medio ambiente; Repercusion de su aplicacidn en Espafia. D} Directivas que
responden a razones de utilizacion racional y ahorro de la energia. 1V.9. Productos cosméticos: A) Politi-
ca Comunitaria. B) Directiva 76/768, de 27 de julio de 1976, relativa a los productos cosméticos. C) De-
cision 78/45, de 19 de diciembre de 1976, relativa a la creacidn de un Comité cientifico de cosmetologia.
D) Directivas 80/1335, de 22 de diciembre de 1980, 82/434, de 14 de mayo de 1982, 83/514 de 17 de septiem-
bre de 1983, relativas a los métodos de analisis necesarios para el control de la composicion de los productos
cosméticos. E) Repercusiones de su introduccion en Espafia. IV.10. Especialidades farmacéutica-

s A) Especialidades farmacéuticas de uso h o. B) Medi ys veterinarios. C) Politica comu-
nitaria futura. D) Repercusion de su introduccion en Espafia. 1V.11. Suvlancm.v quimicas peligrosas: A)
Politica Cc itaria. B} Clasificacion, envasado y etiquetado de i B.1. msposmnones
de caracter general. B.2. Disposiciones de caricter especifico. C) Comrol de sustancias quimicas:
C.1. Control previo; C.2. Prevencién de accid D) Limitaciones a la puesta en el mercado. E-

) Detergentes. F) Repercusiones de su introduccion en Espafa. 1IV.12. Instrumentos de medida: A}
Politica Comunitaria. B) Directiva Marco. C) Directivas particulares: a) Generales; b) Instrumen-
tos o elementos para pesar; ¢) Instrumentos para medir vold d) Insts para medir longitu-
des; e} Instrumentos para medir caudales; f) Instrumentos para medir temperaturas y densidades.
D) Repercusion de su introduccién en Espafia. 1V.13. Pre ion de la ¢ inacion en el agua: A) Po-
litica Cc itaria. B) Disposici que establecen las condiciones y limites para el vertido de ciertas sus-
tancias peligrosas: B.l. La directiva marco; B.2. Caso particular de la directiva marco sobre proteccion
de las aguas subterraneas; B.3. Proyectos de la Cc idad. C) Disposici que definen normas de ca-
fidad: C.1. Directiva 74/448, de 16 de julio de 1975, sobre calidad de las aguas destinadas a la produccion
de agua potable, y directiva 79/869/CEE, de 9 de octubre de 1979, sobre métodos analiticos y de toma de
muestras de estas aguas; C.2. Directiva 80/-78. de 15 de julio de 1980, relativa a la calidad de las aguas des-
tinadas al consumo humano; C.3. Directiva 76/160, de 8 de diciembre de 1975, sobre la calidad de las aguas
de bafio; C.4. Decision 77/795, de 12 de diciembre de 1977, que crea un procedimiento comiin de cambio
de informaciones relativas a la calidad de las aguas dulces superficiales en la Comunidad; C.5. Directiva
781659, de 18 de julio de 1978, sobre la calidad de las aguas dulces que deban ser protegidas o mejoradas para
ser aptas a la vida de los peces; C.6. Directiva 79/923, de 30 de octubre de 1979, sobre la calidad exigida
en las aguas para la conchicultura. D) Disposiciones para proteger la mar contra fa contaminacién produci-
da por vertidos de hidrocarburos: D.1. Decision 80/686, de 25 de junio de 1980, por la que se crea un Co-
mité consultivo en materia de control y reduccién de la contaminacion producida por el vertido de hidrocarbu-
ros en el mar; D.2. Decision 81/971, de 3 de diciembre de 1981, creando un sistema comunitario de infor-
macion para el control y la reduccion de la contaminacion causada por el vertido de hidrocarburos en el mar.
1V.14,  Prevencion de la contaminacién en el aire. A) Politica Comunitaria. B) Directiva 84/360, de 16
de julio de 1964 def consejo, relativa a la lucha contra la contaminacién atmosférica procedente de las instala-
ciones industriales. C) Contaminacion producida por los sélidos en pension y comp s de azu-
fre: C.1. Decision 75/441, creando un procedimiento comiin de intercambio de informaciones entre las re-
des de vigilancia y control sobre los datos relativos a la contaminacion atmosférica causada por ciertos com-
puestos de azufre y particulas en suspension; C.2. Directiva 80/779, de 15 de julio de 1980, sobre los valores
limites y los valores guia de calidad atmosférica para el anhidrido sulfuroso y las particulas en suspension;
C.3. Resolucion del Consejo de 15 de julio de 1980. D) Limites a la contaminacion atmosférica producida
por los combustibles liquidos: D.1. Directiva 75/716, de 24 de noviembre de 1975, sobre el contenido en
azufre de ciertos combustibles liquidos; D.2. Directiva 78/611, de 29 de junio de 1978, relativa al contenido
en plomo de la gasolina. E) Directiva 82/884, de 3 de diciembre de 1982, sobre un valor limite para el plo-
mo contenido en la atmoésfera. F) Contaminacion producida por los compuestos clorofluorcarbonades:  F-
1. Decision 80/372, de 26 de marzo de 1980, relativa a los clorofluorcarboniados en el medio ambiente; F-
2. Decisién 82/795, de 15 de abril de 1982, relativa a la lidacién de las medidas de precaucion sobre
los clorofluorcarbonados en el medio ambiente; F.3. Resolucién del Consejo de 30 de mayo de 1981, relati-
va a los clorofluorcarbonados en el medio ambiente. G) Decision 81/462, de 11 de junio de 1981, relativa
a la conclusion de la con ion sobre la contaminacion atmosfeérica transfronteras a larga distancia. H) De-
cision 82/459, de 24 de junio de 1982, por la que se establece un intercambio reciproco de informaciones y da-
tos provenientes de las redes y estaciones aisladas que miden la contaminacion atmosférica en los Estados
Miembros. 1V.15. Prevencion de la contaminacién sonora. A) Politica Comunitaria. B) Directiva
79/113, de 19 de dictembre de 1978, relativa a la emisién sonora de maquinaria y equipos de obra. C) Di-
rectiva 80/51, de 20 de diciembre de 1979, relativa a la limitacién de las emisiones sonoras de las aeronaves
susonicas, y directiva 83/206, de 21 de abril de 1983, modificando la anterior. D) Ultimas actuaciones.
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I. Objetivo

La finalidad de este articulo es la de analizar las disposiciones de De-
recho Derivado comunitario, que afectan a ciertos productos ¢ instalacio-
nes industriales a las que seran sometidas las empresas espaifiolas a partir
de la adhesion.

Previamente a este analisis se introducen dos apartados, el primero
dedicado a explicar el origen del Derecho Derivado, asi como el proceso
de discusién del mismo que las Administraciones espafiola y comunitaria
han seguido hasta el momento actual; el segundo, que trata de poner la
politica de aproximacion de legislaciones llevada a cabo por 1la Comuni-
dad hasta llegar a sus planteamientos mas recientes.

II. Derecho Derivado Comunitario

Una de las tareas basicas emprendidas por la Administracion de cara
al ingreso en las CC.EE. es el examen del Derecho Derivado Comunita-
rio, es decir, de toda la normativa legal, que el desarrollo de los Tratados
de Paris y Roma, constitutivos de las tres Comunidades ha exigido, y que
ha ido acumulandose a lo largo del tiempo desde que en 1952 se creara
la primera de las Comunidades, la Comunidad Europea del Carbon y del
Acero.

Existe una gran cantidad de disposiciones que revisten forma de: Re-
glamentos, Directivas, Decisiones, Resoluciones, Recomendaciones, etc.,
nacidas de los Tratados que constituyen el actual acervo comunitario, y
que debe ser aceptado por Espaiia desde el dia de la Adhesion. Por ello,
se plante6 muy pronto la absoluta necesidad dé conocer y examinar toda
la legislacion comunitaria y, previamente a ello, de traducirla fielmente
para que los especialistas penetraran detalladamente en su contenido.

La totalidad del Derecho Derivado se ha clasificado en unos veinte
grandes grupos de disposiciones, de cuyo examen y adaptacion se ha res-
ponsabilizado a un Departamento Ministerial por razén del tema. Entre
estos grupos se encuentran los de «Aproximacion de Legislaciones Técni-
cas» y «Medio Ambiente y Proteccién de los Consumidores», que cons-
tituyen la base de este articulo.

El objetivo que persigue este examen del Derecho Derivado es multi-
ple:

1. Analizar las disposiciones comunitarias y aclarar, en reuniones
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«ad hoc» que se suelen celebrar en Bruselas con funcionarios de la
Comision, cualquier duda de interpretacion o de aplicacion practi-
ca, que haya surgido en este analisis.

2. Introducir en la normativa comunitaria aquellas adaptaciones téc-
nicas que la misma requiera. Son adaptaciones de este tipo las
adiciones en lengua castellana de términos que aparecen en todas
las lenguas de la Comunidad, adecuar la estructura de los Comi-
tés para dar cabida a los representantes espaiioles, etc.

3. Destacar los problemas de fondo (juridico-institucionales o técni-
co-economicos) que hacen necesario negociar un periodo transito-
rio para la puesta en vigor en Espafia de las correspondientes dis-
posiciones comunitarias, ya que, si no se seflalan dichos proble-
mas a la Comision, Espafia ha adquirido el compromiso de poner
en vigor, desde el dia de la Adhesion, todas las disposiciones del
acervo comunitario que permitan el cumplimiento de las diferen-
tes normas del Derecho Derivado Comunitario vigentes en esa fe-
cha.

4, Analizar, paralelamente, las disposiciones espafiolas aplicables,
detectando cuales son compatibles con las comunitarias, cuiles hay que
modificar y cuales hay que crear, por no existir disposicion homologa en
Espaiia. -

Dada la naturaleza dinamica de este Derecho Privado, que esta en
continua evolucion, se hace necesario efectuar aquel examen en varias
etapas o vueltas, de manera que el tema de «Aproximacion de Legislacio-
nes Técnicas», ha sido examinado cua:ro veces y el de «Medio Ambiente
y Proteccion de Consumidores» tres veces.

Se han detectado pocos problemas de fondo, que han pasado a los ne-
gociadores para incluirlos en las discusiones correspondientes; pero el tra-
bajo de adaptacién pendiente es ingente, pues hay que modificar (o ela-
borar de nuevo), aprobar por la via legislativa adecuada y poner en vigor
antes de la adhesion, mas de 300 disposiciones de distinto rango, solo en
lo que afecta a legislacion dependiente, directa o indirectamente, del Mi-
nisterio de Industria y Energia.

Como consecuencia del examen realizado se han pasado a negociacion
los siguientes temas:

— Contenido en plomo de las gasolinas. Espaiia solicitdo una deroga-
cion temporal a la aplicacion de la directiva 78/611 que exige, entre
otras cosas, que el contenido en plomo de las gasolinas no exceda
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de 0,4 gr./l. De acuerdo con lo convenido en la negociacion, en Es-
paila se podran seguir comercializando hasta el | de enero de 1987
las gasolinas tipo «super» y «extra» con contenido en plomo supe-
rior al autorizado por la directiva citada.

— Cacao y chocolate. La Delegacion espafiola planted en la negocia-
cion el problema que presenta la directiva 73/241, al excluir la po-
sibilidad de comercializar como chocolates en el mercado comuni-
tario las variedades de chocolate «a la taza», «familiar a la taza»
y «familiar lactado», tradicionales en nuestro pais, y que por con-
tener harina no cumplen la normativa comunitaria. Se ha consegui-
do una derogacion temporal de dos afios a partir de la adhesion.

— Patentes. Dada la gran importancia que la adopcion por Espaiia de
la Patente europea y la patente comunitaria tiene para la industria
espafiola quimica y farmacéutica, se constituyd un capitulo especi-
fico de negociacion, cuyos acuerdos se estudian en otro de los ar-
ticulos de esta publicacion.

III. Aproximacion de legislaciones en la Comunidad

1I1.1. ANTECEDENTES

Practicamente desde los origenes de las Comunidades Europeas se vio
que el logro de una de las cuatro libertades basicas para la creacion del
Mercado Comun Europeo: «la libertad de circulacion de mercancias», no
era posible lograrla simplemente por medio de la Unién Aduanera con la
eliminacion de aranceles y contingentes y el establecimiento de una politi-
ca comercial comun, sino que las reglamentaciones y normas técnicas de
los paises miembros, que en un principio eran concebidas como perfecta-
mente compatibles con los articulos 30 y 36 del Tratado, podian suponer
a través de su aplicacion una nueva y sutil aduana ain mas eficaz que la
arancelaria para regular las exportaciones.

En este contexto la Comision comenzé a mediados de los afios 60
un ambicioso programa de creacion de directivas para aproximar las dis-
posiciones legislativas de los paises miembros que, de alguna manera, su-
pusieran alguna traba a los intercambios intracomunitarios.

Su 1unico objetivo era lograr la libre circulacién de mercancias, no la
armonizacién como tal ni la normalizacion, sino Unicamente eliminar los
obstaculos técnicos al libre comercio que iban surgiendo.
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Estas directivas tienen una caracteristica fundamental respecto a otras
disposiciones, como los reglamentos, y es que no son directamente aplica-
bles en los Estados miembros, sino que éstos deben transponerlas a su
propia legislacion, utilizando para ello la forma y medio que estimen mas
oportuno, siempre que quede asegurado el resultado perseguido.

La obligatoriedad de las directivas comunitarias en general, afecta
sOlo a los productos destinados a intercambios entre los Paises miembros,
no siendo necesario cumplir con los requisitos de una determinada direc-
tiva en los productos exportados a paises terceros.

111.2. PROCEDIMIENTO PARA LA CREACION DE UNA DIRECTIVA

El procedimiento hasta la publicacion de una directiva suele comenzar
normalmente cuando en algin Estado miembro surge alguna disposicion
que suponga un obstaculo técnico a los intercambios. En otros casos la
Comision actia a iniciativa propia, al objeto de prevenir que pueda surgir
una dispersion de reglamentos nacionales en algin tema concreto (medio
ambiente, energia, etc.) o bien en defensa de los consumidores. Pero siem-
pre con el fin de conseguir una mayor libertad de circulacion de mercan-
cias.

A continuacion se convocan una serie de reuniones con expertos del
sector afectado, administraciones de los Estados miembros, consumido-
res, etc., que preparan una propuesta de directiva.

Esta propuesta debe ser estudiada por el Parlamento y el Comité Eco-
nomico y Social que emiten un «dictamen» no vinculante, a la vista de los
cuzles la Comision corrige la propuesta en el sentido que considera mas
conveniente y la remite al Consejo de Ministros, que es quien definitiva-
mente la aprueba.

Una vez aprobada por el Consejo se procede a su publicacion en el
Journal Officiel y alli se indica el plazo con que los Estados miembros
cuentan para la incorporacion de cada directiva a su ordenamiento juridi-
co. Plazo que suele ser de unos doce a dieciocho meses.

Segun el objetivo perseguido, las directivas tienen un alcance diferen-
te. Ast son «totales» aquellas que imponen una serie de condiciones a un
producto, fuera de las cuales no puede ser comercializado en ninguno de
los paises miembros. En este sentido estan casi todas las directivas que
tienden a la proteccion del consumidor y medio ambiente (cosméticos,
biodegradabilidad de detergentes, etc.).

Por otra parte, las llamadas directivas «optativas» se limitan a indicar
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las caracteristicas que debe cumplir un producto para que no pueda im-
pedirse su circulacion entre los Estados miembros. Por tanto, un determi-
nado pais puede establecer unas especificaciones distintas, mas o menos
exigentes, para los productos fabricados en su territorio, pero no puede
impedir la entrada del producto proveniente de otro Estado miembro si
cumple con las especificaciones de la directiva comunitaria (por ejemplo,
abonos, vehiculos a motor, etc.).

En aras de facilitar la libre circulacion, la Comision intenta lograr que
la homologacion de un producto en un solo Estado miembro sea suficien-
te para su aceptacion por los otros. La actividad de la Comisiéon no ter-
mina aqui pues debe velar por el cumplimiento de los objetivos de las di-
rectivas en cada uno de los Estados comunitarios. Este control le lleva a
decretar unas 200 infracciones por afio. Si la infraccién, una vez denun-
ciada, no se corrige, el asunto pasa al Tribunal de Justicia de Luxembur-
g0, que es quien dictamina definitivamente.

Por ultimo la Comision por delegacion del Consejo se ocupa de adap-
tar las directivas como consecuencia de los avances de la ciencia y la tec-
nologia.

I11.3. SITUACION ACTUAL

A pesar de la actividad armonizadora de la Comision, el objetivo de
lograr la libre circulacion de mercancias dista mucho de ser alcanzado. La
complejidad y lentitud del proceso que sigue una directiva desde su origen
hasta su publicacion hace que la tarea de aproximacion de legislaciones
vaya claramente por detras de las nuevas divergencias que dia a dia sur-
gen en las disposiciones normativas de los Estados miembros.

Por otra partte, los medios de que dispone la Comision son limitados
y las actuaciones de los Estados miembros que comportan un obstaculo
al libre comercio no estan solo en el terreno de las reglamentaciones na-
cionales, sino que existen en otros muchos carhpos.

Ante la imposibilidad para lograr el objetivo de impedir los obstacu-
los técnicos a los intercambios Gnicamente por medio de la aproximacion,
se ha producido en la CEE un periodo de reflexion en el que se ha llega-
do a las siguientes conclusiones:

1.° Es necesario continuar empleando el instrumento de la armoniza-

cion, a pesar de que el nimero de trabas que pueden ser elimina-
das basandose en el articulo 100 representa Unicamente un pe-
queiio porcentaje de las trabas reales.

DA-1984, nim. 201. CRISANTO DE LAS HERAS SANZ y ALFREDO RAMBLA JOVANI. La aplicacion en Es...



DA-1984, nim. 201. CRISANTO DE LAS HERAS SANZ y ALFREDO RAMBLA JOVANI. La aplicacion en Es...

602 Espafia en las Comunidades Europeas

2> Por ello se hace preciso una seleccion de los sectores prioritarios,
siendo éstos: proteccion de consumidores, medio ambiente y eco-
nomia de energia, etc.

3. Para evitar la necesidad de una aproximacion de legislaciones a
nivel comunitario es preferible que las divergencias no surjan,
para ello deben intensificarse los esfuerzos destinados a prevenir
la creacion de obstaculos al comercio, asi como detectar las in-
fracciones que puedan cometer los Estados miembros.

4. Para agilizar la creacion de nuevas directivas se empleara cada
vez mas la remision de normas y se centrara el contenido de la
directiva Gnicamente en los objetivos de seguridad que pretende
conseguir.

5.2 Por otra parte la mayoria de los obstaculos al comercio se produ-
cen por medio de normas técnicas, que si bien no son de obliga-
do cumplimiento, son impuestas por muchas empresas a sus pro-
veedores y subcontratistas, lo que supone un efecto practico se-
mejante.

6.° En ultimo lugar se constata la necesidad de intervenir en la inter-
pretacién que algunos Estados miembros hacen de ciertas dispo-
siciones, asi como en las exigencias nacionales en materia de cer-
tificacion y control.

Tras estas conclusiones las futuras lineas de actuacién de la CEE apa-
recen enmarcadas a corto plazo, en unas sentencias del Tribunal de Jus-
ticia y la directiva del Consejo (83/189/CEE).

a) En primer lugar, la sentencia del Tribunal de Justicia (del 22 de fe-
brero de 1979) sobre el Cassis de Dijon, ha sentado una jurisprudencia
importante sobre la lectura e interpretacion de los articulos 30 y 36 del
Tratado de Roma (1), de manera que la Comisiéon cuenta con unas orien-
taciones que le permiten asegurar un control mas estricto de la aplicacion
de las reglas del Tratado sobre la libre circulacion de mercancias.

Asi se indica textualmente: «en ausencia de una reglamentacioén comu-
nitaria sobre la materia, todo producto legalmente fabricado y comerciali-
zado en un Estado miembro debe ser, en principio, admitido en el merca-
do de cualquier otro Estado miembro».

No se admiten derogaciones a este principio mas que en condiciones

(1) El articulo 30 prohibe las restricciones cuantitativas a la importacion, asi como cualquier otra medida
de efecto equivalente. El articulo 36 indica los motivos por los que un pais miembro puede poner condiciones
a la importacion o exportacion de mercancias.
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muy estrictas. Para poder admitir una reglamentacion nacional que tenga
como consecuencia indirecta una limitacién a la libre circulacion de mer-
cancias se precisan las siguientes condiciones:

— Que sea necesaria, apropiada y no excesiva para satisfacer exigen-
cias operativas, tales como: la salud publica, la proteccion de con-
sumidores, la eficacia de los controles fiscales...

— Que persiga un fin de caracter tan importante como para justificar
la derogacién de una regla fundamental del Tratado.

— Que sea el medio mas adecuado y el que menos trabas ponga en
orden a lograr el objetivo propuesto.

La consecuencia inmediata es que los Estados miembros pueden regla-
mentar las condiciones de comercializacion de sus propios productos, no
asi la de los productos importados, de manera que, en principio, no pue-
dan prohibir la venta en su territorio de un producto legalmente fabrica-
do y comercializado en otro Estado miembro, incluso aunque ese produc-
to se fabrique seglin prescripciones técnicas o cualitativas diferentes de las
que impone a sus propios productos.

b) Por otra parte el 26 de abril de 1983 se publicé la Directiva
83(189, instaurando un procedimiento de informacion en el campo de las
normas y reglamentaciones técnicas que supone una primera concreccion
de los afanes de la Comisidn en su tarea de prevenir la aparicion de un
obstaculo como mejor solucion que tratar de eliminarlo una vez ha sur-
gido.

Las novedades mas importantes que introduce esta disposicion son, de
forma resumida, las siguientes:

— En cuanto a las reglamentaciones técnicas.

Los paises miembros comunicaran inmediatamente a la Comi-
sion y ella a los deméas Estados miembros, todo proyecto de regla-
mento técnico, asi como las razones por las que se va a establecer.

De acuerdo con lo anterior, desde abril de 1984 todos los Esta-
dos miembros deben comunicar a la Comision sus proyectos de re-
glamentaciones técnicas y modificaciones a las mismas que preten-
dan introducir. Se concede un plazo de tres meses para proponer
modificaciones y, en caso de desacuerdo, la Comision dispone de
un plazo de hasta doce meses como maximo, para suspender la pu-
blicacion de un reglamento determinado si su contenido puede in-
troducir trabas técnicas a los intercambios. Durante este periodo
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de tiempo la Comision puede preparar una proposicion de directi-
va sobre la cuestion.

— En cuanto a las normas y programas de normalizacion.

Los organismos nacionales de normalizacion informaran anual-
mente a la Comision, y a la vez entre ellos mismos, de sus respecti-
vos programas de normalizacion.

También deberan ser informados sobre todo proyecto de aso-
ciacidn entre estos organismos y sus planes para elaborar especifi-
caciones técnicas uniformes.

Ante un proyecto de norma, y durante un plazo de tiempo, la
Comision o los Estados miembros, pueden proponer modificacio-
nes que vayan orientadas a la supresion de los obstaculos a la libre
circulacion de mercancias que pudieran derivarse.

Por otra parte, la Comision establecera un contrato con el CE-
NELEC para utilizar sus medios (instalaciones y medios informati-
cos) y asi centralizar y distribuir la informaciéon que se obtenga re-
lativa a las normas técnicas. La Comision pagara el 80 por 100 del
coste y gastos del proyecto, y los demas paises miembros del CE-
NELEC deberan costear, en la parte proporcional que les corres-
ponda, la financiacion de este proyecto.

Aunque Espafia ain no forma parte de la CEE puede partici-
par en este programa a través de los organismos de normalizacion
europea (CEN y CENELEC). En este sentido, ha habido ultima-
mente un escrito de la Comision invitando a Espana a llegar a un
acuerdo con estos organismos, CEN y CENELEC, y otro a dichos
organismos para que se pongan en contacto con los asociados es-
pafioles IRANOR y AEE.

IV. Analisis de la normativa comunitaria

IV.1. METODOLOGiA DEL ANALISIS

La politica de aproximacion de legislaciones técnicas llevada a cabo
por las Comunidades, ha determinado la publicaciéon de mas de doscien-
tas directivas que no afectan con caracter general a todos los productos
e instalaciones industriales, sino Ginicamente a aquellos productos para los
que han ido apareciendo obsticulos técnicos que podian limitar la liber-
tad de intercambios o bien a aquellas instalaciones cuya regulacion con-
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duce a una mejora del medio ambiente y de la protecciéon de los consumi-
dores.

Para abordar este analisis se han clasificado las disposiciones comuni-
tarias en 14 grupos que siguen, en gran parte, los inventarios de «Aproxi-
macion de Legislaciones» y «Proteccion del Medio Ambiente y Defensa
de los Consumidores». Estos grupos son los siguientes:

Vehiculos de motor (automoviles).
Tractores agricolas o forestales de ruedas.
Motocicletas.

Vidrio cristal.

Fertilizantes.

Productos textiles.

Material eléctrico.

Productos cosméticos.

Especialidades farmacéuticas.

10. Sustancias quimicas peligrosas.

11. Instrumentos de medida.

12. Prevencion de la contaminacion en el agua.
13. Prevencion de la contaminacion en el aire.
14. Prevencion de la contaminacion sonora.

AR A L ol ol e

Cada uno de estos grupos ha requerido por parte de la Comunidad un
tratamiento especifico. Asi, por ejemplo, las medidas protectoras del me-
dio ambiente, se enmarcan dentro de unos programas plurianuales, las re-
lativas al automovil tienen su origen en el Convenio de Ginebra de 1958,
en otros casos el contenido de la disposicion es fundamentalmente la ins-
tauracion de un método analitico.

Como consecuencia de ello, el analisis efectuado sobre cada uno de
los anteriores grupos no ha podido hacerse de forma homogénea, sino
que en cada caso se ha adaptado a la mejor comprension de la problema-
tica especifica del sector o del producto en cuestion.

Hay que hacer constar también que en algunos casos las disposiciones
del grupo han sido consideradas globalmente y no directiva por directiva.
Asimismo se han descartado algunos actos que son de menor importancia .
para el objetivo de esta analisis (Actas de Ampliacion de las Comunida-
des, Recomendaciones, etc.).

En cuanto a las modificaciones y adaptaciones al progreso técnico de
las directivas, se ha procurado incorporarlas al analisis de la directiva ori-
ginal, salvo en casos excepcionales por su propia entidad.
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IV.2. VEHICULOS DE MOTOR (AUTOMOVILES)

A) Politica comunitaria

La Comunidad ha aprovechado en su tarea de normalizacion de los
vehiculos de motor la existencia del Convenio de Ginebra de 20 de marzo
de 1958, cuyos esfuerzos en los ultimos veinticinco afios han conseguido
alcanzar una armonizacion muy amplia en el sector. Las 40 directivas
particulares aprobadas por las CC.EE. comprenden todos los componen-
tes de los vehiculos, a falta de Unicamente tres directivas: sobre cristales,
sobre peso y dimensiones y sobre neumaticos; éstas, por razones de politi-
ca comercial comun, no es previsible que vean su aprobacion en plazo
breve. Entre estas razones, la mas importante consiste en evitar el acceso
a la homologacion comunitaria de los vehiculos originarios de paises ter-
ceros.

Por lo anterior, se puede afirmar que el campo de vehiculos de motor
es aquél en el que la aproximacion entre las normativas de los Estados
miembros ha alcanzado cotas mas altas (2).

B) DIRECTIVA MARCO. Directiva 70/156, de 6 de febrero de 1970,
sobre recepcion de vehiculos de motor y sus remolques

Se trata de la Directiva marco a la que deben conformarse las 40 res-
tantes relativas a los vehiculos de motor, y tiene como finalidad instaurar
una homologacion CEE de los vehiculos de motor, que son aquellos
«destinados a circular por carretera, con o sin carroceria, que tienen al
menos cuatro ruedas y una velocidad maxima superior a 25 km./h., asi
como sus remolques, con exclusion de los vehiculos que se desplazan so-
bre railes, asi como los tractores y maquinas agricolas».

En virtud de esta Directiva existe el libre intercambio comercial entre
paises miembros de cualquier vehiculo que responda a las condiciones fi-
jadas en la misma. El procedimiento de homologacion es opcional, es de-
cir, el constructor puede optar entre la homologacion nacional o la comu-
nitaria; solo esta ultima le asegura la libre circulacion por el territorio co-
munitario. Existe la posibilidad de una homologacién CEE parcial, en el

(2) No obstante, la Comision esta estudiando la introduccion de un Reglamento que normalice las condi-
ciones de comercializacidon en cuanto a: uniformidad de precios, certificado nacional de conformidad, clausulas
de selectividad y exclusivas de venta, importaciones paralelas y otras practicas administrativas de los paises
miembros.
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caso de que el constructor solicite la homologacién nacional mas la ho-
mologacion en base a algunas directivas especificas, no a todas.

En el anexo I, se incluye el modelo de ficha de informacién a rellenar
por el constructor; en el anexo 11, la ficha de recepcion CEE, y en el ane-
xo 111 el certificado de conformidad al tipo homologado.

Se entiende por homologacion CEE el acto en virtud del cual un Esta-
do miembro comprueba que un tipo de vehiculo satisface las prescripcio-
nes técnicas de las directivas particulares y de las verificaciones previstas-
por la ficha de recepcion CEE (anexo II). Para la matriculacion de un ve-
hiculo es necesario un control de conformidad al tipo homologado, facili-
tado por el constructor (anexo 1II).

El articulo 9 introduce una clausula de salvaguardia en virtud de la
cual un Estado miembro, durante un periodo maximo de seis meses, pue-
de rechazar la matriculacion o prohibir en su territorio la venta, la puesta
_en circulacion o el uso de determinados vehiculos de un mismo tipo, que,
aun acompailados de un certificado de conformldad comprometan la se-
guridad de la circulacion por carretera.

Finalmente, la directiva marco crea un comité para la adaptacion al
progreso técnico de todas las directivas sobre vehiculos de motor.

Modificaciones

La directiva 70/156 ha sido modlficada posteriormente por las directi-

vas:

— 78/315, que introduce la posibilidad de homologar las entidades
técnicas, es decir, ciertos dispositivos o partes de vehiculos que se
comercializan, bien por separado, bien montados en un vehiculo.
Facilita y simplifica la recepcion.

— 78/547, que modifica el anexo I de la directiva marco ampliando
algunas especificaciones de la ficha de informacion.

— 80/1267, que modifica tanto el anexo I como el anexo II de la di-
rectiva marco, introduciendo disposiciones relativas al consumo de
carburante y a la potencia de los motores.

C) Directivas particularés

Como se ha dicho, el resto de las directivas del campo del automovil
y sus remolques, se enmarcan en la anterior y son las siguientes:
— Directiva 70/157, de 6 de febrero de 1970, relativa al rivel sonoro
admisible y al dispositivo de escape de los vehiculos de motor.
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— Directiva 70/220, de 20 de marzo de 1970, relativa a las medidas a
tomar contra la contaminacion atmosférica debida a los gases que
provienen de los motores de gasolina.

— Directiva 70/221, de 20 de marzo de 1970, relativa a los depésitos
de carburante liguido y a los dispositivos de proteccion trasera.

— Directiva 70/222,de 20 de marzo de 1970, relativa al emplazamiento
y al montaje de las placas de matricula traseras.

— Directiva 70/311, de 8 de junio de 1970, relativa a los mecanismos
de direccion.

— Directiva 70/387, de 27 de julio de 1970, relativa a las puertas.

— Directiva 70/388, de 27 de julio de 1970, relativa al sistema de sefia-
lizacion acustica (bocina).

— Directiva 71/127, de 1 de marzo de 1971, relativa a los retrovisores.

— Directiva 71/320, de 26 de julio de 1971, relativa al sistema de fre-
nado de ciertos tipos de vehiculos de motor y sus remolques.

— Directiva 72/245, de 20 de junio de 1972, relativa a la supresion de
los parasitos radioeléctricos producidos por los motores de gasolina.

— Directiva 72/306, de 2 de agosto de 1972, relativa a las medidas a
tomar contra las emisiones contaminantes que provienen de los moto-
res Diesel.

— Directiva 74/60, de 17 de diciembre de 1973, relativa al habitaculo
interior.

— Directiva 74/61, de 17 de diciembre de 1973, relativa a los sistemas
antirrobo.

— Directiva 74/297, de 4 de junio de 1974, relativa al comportamiento
del dispositivo de conduccion en caso de choque.

— Directiva 74/408, de 22 de julio de 1974, relativa a la resistencia de
los asientos y de su anclaje.

— Directiva 74/483, de 17 de septiembre de 1974, relativa a los salien-
tes exteriores de los vehiculos.

— Directiva 75/443, de 26 de junio de 1975, relativa a la marcha atras
y al aparato indicador de velocidad.

— Directiva 76/114, de 18 de diciembre de 1975, relativa a las placas
e inscripciones reglamentarias, asi como a su emplazamiento y forma
de fijacion.

— Directiva 76/115, de 18 de diciembre de 1975, relativa a los anclajes
de los cinturones de seguridad.
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— Directiva 76/756, de 27 de julio de 1976, relativa a la instalacion del
- sistema de alumbrado y de sefializacién luminosa.

— Directiva 76/757, de 27 de julio de 1976, relativa a los catadioptri-
cos.

— Directiva 76/758, de 27 de julio de 1976, relativa a las luces de gali-
bo, luces de posicion delanteras y traseras y luces de paro.

. — Directiva 76/759, de 27 de julio de 1976, relativa a los indicadores
de direccion.

— Directiva 76/760, de 27 de julio de 1976, relativa a los dispositivos
de iluminacion de la placa de matricula posterior.

— Directiva 76/761, de 27 de julio de 1976, relativa a los proyectores
que aseguran la funcion de luces de carretera y de cruce, asi como
a las lamparas eléctricas de incandescencia para los mismos.

— Directiva 76/762, de 27 de julio de 1976, relativa a las luces delan-
teras antinieblas, asi como a las lamparas para las mismas.

~- Directiva 77/389, de 17 de mayo de 1977, relativa a los dispositivos
de remolcado. '

— Directiva 77/538, de 28 de junio de 1977, relativa a las luces trase-
ras antiniebla.

— Directiva 77/539, de 28 de junio de 1977, relativa a las luces de
marcha atras.

— Directiva 77/540, de 28 de junio de 1977, relativa a las luces de pa-
rada.

— Directiva 77/541, de 28 de junio de 1977, relativa a los cinturones
de seguridad y sistemas de retencion.

— Directiva 77/649, de 27 de septiembre de 1977, relativa al campo de
vision del conductor.

— Directiva 78/316, de 21 de diciembre de 1977, relativa al acondicio-
namiento interior en cuanto a identificacion de mandos, testigos e
indicadores.

— Directiva 78/317, de 21 de diciembre de 1977, relativa a los disposi-
tivos antihielo y antivaho de las superficies acristaladas.

— Directiva 78/318, de 21 de diciembre de 1977, relativa a los /impia-
parabrisas y lavaparabrisas.

— Directiva 78/548, de 12 de junio de 1978, relativa a la calefaccion
del habitaculo.

— Directiva 78/549, de 12 de junio de 1978, relativa al recubrimiento
de las ruedas (partes de carrocerias y guardabarros).
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— Directiva 78/932, de 16 de octubre de 1978, relativa a los apoyaca-
bezas de los asientos.

— Directiva 80/1.268, de 16 de diciembre de 1980, relativa al consumo
de carburante.

— Directiva 80/1.269, de 16 de diciembre de 1980, relativa a la poten-
cia de los motores. 4

Estas 40 directivas que normalizan casi todos los elementos del auto-
movil tienen diversas finalidades, entre ellas:

— Proteccion del medio ambiente: sonoro, atmosférico, antiparasitos.

-— Medidas de seguridad: frenos, direccion, alumbrado, cinturones, et-
cétera.

— Confort: del habitaculo, calefaccion.

— Caracteristicas de los principales elementos: puertas, guardabarros,
placas de matricula, deposito de carburante, bocina, retrovisores,
marcha atras, limpiaparabrisas.

— Ahorro energético: consumo de carburante y potencia.

En cuanto a su aspecto formal, estas directivas responden a un mismo
esquema: una parte inicial, con justificacion de motivos, seguida de la
parte dispositiva, que condiciona la libre circulaciéon comercial entre pai-
ses miembros al cumplimiento de la norma, y unos anexos, en que se in-
cluyen las especificaciones a cumplir, los ensayos a que se han de some-
ter, las caracteristicas de los laboratorios e instalaciones de homologa-
cion.

La mayor parte de estas directivas han sido posteriormente adaptadas
al progreso técnico. Estas adaptaciones no se relacionan por no alargar
excesivamente este estudio.

D) Repercusion de su introduccion en Espafia

La legislacion espaiiola ha introducido las normas sobre «Homologa-
cion de tipo de vehiculos automoviles, remolques y semirremolques» por
Orden Ministerial de 25 de febrero de 1980 («<BOE» de 7 de abril de
1980), que ha sido modificada por las Ordenes Ministeriales de 2 de abril
de 1982 («BOE» de 20 de mayo de 1982) y de 13 de octubre de 1982
(«BOE» de 29 de octubre de 1982) y en ellas se basa la homologacién ac-
tual de vehiculos; esta normativa coincide practicamente en su totalidad
con el texto de la directiva marco, incluyendo sus modificaciones. Lo mis-
mo puede afirmarse respecto a las 40 directivas particulares. A ello ha
contribuido sobremanera el que Espaiia forme parte del Ccnvenio de Gi-

DA-1984, nim. 201. CRISANTO DE LAS HERAS SANZ y ALFREDO 'RAMBLA JOVANI. La aplicacion en Es...



DA-1984, nim. 201. CRISANTO DE LAS HERAS SANZ y ALFREDO RAMBLA JOVANI. La aplicacion en Es...

Productos e instalaciones industriales 611

nebra de 20 de marzo de 1958, que es el foro internacional en cuyo seno
se¢ ha promovido la normalizacién en materia de vehiculos automoviles.
Por todo ello, para adecuar la legislacion espaifiola a la comunitaria bas-
tara con muy ligeras adaptaciones en unos casos, aunque existiran pro-
blemas de puesta en marcha de una serie de instalaciones de ensayo y la-
boratorios, que se examinaran mas adelante. _

No obstante, algunas de las directivas particulares ofrecen ciertos pro-
blemas para su introduccion en nuestro pais. Estas dificultades son de
dos tipos:

a) Juridico-Administrativo, derivadas de la inexistencia actual de nor-
mativa semejante en Espaiia. Tal es el caso de las directivas relativas a:

— Los depdsitos de carburante.

— Los mecanismos de direccion.

— Los retrovisores.

— Los salientes exteriores.

— El campo de visién del conductor.

— El acondicionamiento interior en cuanto a identificacién de man-

dos, testigos e indicadores.

— Los dispositivos antihielo y antivaho.

— Los dispositivos de limpia y lavaparabrisas.

— La calefaccion del habitaculo.

— EI recubrimiento de las ruedas.

— Los apoyacabezas de los asientos.

b) Técnico-Econdémico, como consecuencia del coste que va a supo-
ner su implantaciéon en Espafia por los tres aspectos siguientes: inversion
en instalaciones (pistas de ensayo, laboratorios, etc.), formacion y capaci-
tacion del personal necesario que no se improvisa, sometimiento de todos
los vehiculos y sus partes al proceso de homologacion (tanto los exis-
tentes en el momento de la adhesion como en el futuro). El retraso en la
puesta en practica de estas instalaciones colocaria a la produccién nacio-
nal del automovil en condiciones de desventaja respecto al resto de fabri-
cantes europeos. Problemas de este tipo plantean las directivas relativas a:

— El nivel sonoro del dispositivo de escape. En la legislacion espaiiola

existe el Reglamento nacional de ruidos de vehiculos a motor, sien-
do ademas, obligatorio el Reglamento nimero 9 del Convenio de
Ginebra, al que se ha adherido Espafia. Existe el propésito de pu-
blicar un nuevo Reglamento nacional de ruidos concordante con la
Directiva 70/157. Una vez aprobado el nuevo Reglamento, se plan-

DA-1984, nim. 201. CRISANTO DE LAS HERAS SANZ y ALFREDO RAMBLA JOVANI. La aplicacion en Es...



DA-1984, nim. 201. CRISANTO DE LAS HERAS SANZ y ALFREDO RAMBLA JOVANI. La aplicacion en Es...

612 Espanfa en las Comunidades Europeas

teard el problema de la homologacién de la produccion nacional de
acuerdo con las nuevas exigencias, proceso laborioso y largo. Espe-
cialmente costoso sera para el sector de autocares y autobuses.

— El sistema de frenado. No existen en Espafia pistas de ensayo y su
instalacion, ademas de costosa, seria dilatada en el tiempo.

— El comportamiento del dispositivo de conduccion en caso de cho-
que. No existe legislacion espafiola equivalente ni, por tanto, labo-
ratorios equipados para realizar los ensayos previstos. La inversion
en instalaciones del laboratorio de ensayo es elevada, asi como el
coste de los ensayos a efectuar.

— El consumo de carburante. Espafia no se ha adherido todavia a la
modificacion del Reglamento niimero 15 del Convenio de Ginebra,
que incluye un Anexo cuya parte técnica es idéntica a las especifi-
caciones de la directiva comunitaria.

IV.3. TRACTORES AGRICOLAS O FORESTALES DE RUEDAS

A) Politica comunitaria

La Comunidad ha seguido en el campo de [a normalizacion de tracto-
res agricolas o forestales de ruedas una politica paralela a la de vehiculos
de motor, aunque con unos afios de retraso. La armonizacion ha comen-
zado por una directiva marco de 1974, posteriormente modificada para
ampliar su campo de aplicacion hasta los tractores de 30 km./h. de veloci-
dad maxima. A esta directiva han ido sumandose otras 18 de caracter
particular que introducen la normalizacion de muchos de los elementos
que forman parte del tractor, en un proceso que es previsible se detenga,
como en el caso de los vehiculos de motor, a falta de dos o tres directi-
vas, con el fin de limitar el libre acceso al mercado comunitario de pro-
ductos procedentes de terceros paises.

La normativa comunitaria consiste, como en ¢l caso de vehiculos de
motor, en directivas opcionales, que tienen que observarse inicamente en
el caso de intercambios comerciales entre paises miembros.

B) Directiva marco. Directiva 74/150, de 4 de marzo de 1974, relativa a
la recepcion de tractores agricolas o forestales de ruedas

Esta es la directiva marco de todo el conjunto sobre tractores, y su
objetivo es instaurar una homologacion CEE en los tractores agricolas o
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forestales de ruedas. El campo de aplicacion de esta directiva se reduce a
los tractores sobre neumaticos, con dos ejes y una velocidad maxima
comprendida entre seis y 25 km./h.

En la directiva se fijan las condiciones generales de homologacion
CEE, incluyéndose ¢l modelo de ficha de informacion (anexo 1), de ficha
de recepcion CEE (anexo II) y de certificado de conformidad (a extender
por el constructor).

El articulo 9.° introduce, como en ¢l caso de los vehiculos de motor
(automoviles), una clausula de salvaguardia en virtud de la cual un pais
miembro, durante seis meses, puede rechazar la matriculacion o prohibir
en su territorio la venta, la puesta en circulacion o el uso de determinados
tractores de un mismo tipo que, aun acompanados de un certificado de
conformidad, pongan en peligro la seguridad de circulacion por carretera
o la seguridad del trabajo.

Para la adaptacion al progreso técnico de todas las directivas sobre
tractores, se crea el correspondiente Comiteé.

Esta directiva fue objeto de fuertes criticas desde el punto de vista de
su campo de aplicacion restringido por un doble condicionante: la limita-
cion a dos ejes y, sobre todo, la limitacion a una velocidad maxima de 25
km./h. sobrepasada en la realidad por la mayoria de los tractores del par-
que comunitario.

Modificaciones

La directiva 74/150 ha sido modificada posteriormente por las siguien-

tes:

— 79/694, que introduce la posibilidad de homologar las entidades
técnicas, es decir, ciertos dispositivos o partes del tractor que se co-
mercializan, bien por separado, bien montados en un vehiculo. Por
otra parte, completa los anexos I y II con las indicaciones: espacio
de maniobra del conductor y ventanas.

— 82/890, que amplia el campo de aplicacion de la directiva marco
hasta los tractores con una velocidad mdaxima de 30 km./h. y con al
menos dos ejes. Con ello quedan cubiertos mas de la mitad de los
tractores de la Comunidad.

C) Directivas particulares

El resto de las directivas del campo de los tractores agricolas o fores-
tales de ruedas, se enmarcan en la anterior y son las siguientes:
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— Directiva 74/151, de 4 de marzo de 1974, relativa a ciertos elemen-
tos y caracteristicas, en particular: peso maximo en carga, situacion
y fijacion de placas de matricula, deposito de combustible liquido,
contrapesos, bocina, nivel sonoro admisible y dispositivo de escape
(silencioso).

— Directiva 74/152, de 4 de marzo de 1974, relativa a la velocidad
maxima y a las plataformas de carga.

— Directiva 74/346, de 25 de junio de 1974, relativa a los retrovisores.

— Directiva 74/347, de 25 de junio de 1974, relativa al campo de vi-
sion y a los limpiaparabrisas.

— Directiva 75/321, de 20 de mayo de 1975, relativa al mecanismo de
direccion.

— Directiva 75/322, de 20 de mayo de 1975, relativa a la supresion de
los parasitos radioeléctricos producidos por los motores de gasoli-
na.

— Directiva 75/323, de 20 de mayo de 1975, relativa a la toma de co-
rriente para alimentacion de los dispositivos de alumbrado y sefiali-
zacion luminosa.

-— Directiva 76/432, de 6 de abril de 1976, relativa a/ frenado.

— Directiva 76/763, de 27 de julio de 1976, relativa a los asientos del
acompaRante.

— Directiva 77/311, de 29 de marzo de 1977, relativa al nivel sonoro
en los oidos de los conductores.

— Directiva 77/536, de 28 de junio de 1977, relativa a los dispositivos
de proteccion en caso de vuelco.

— Directiva 77/537, de 28 de junio de 1977, relativa a las medidas a
tomar contra las emisiones contaminantes que provienen de los mo-
tores diesel.

— Directiva 78/764, de 25 de julio de 1978, relativa al asiento del con-
ductor.

— Directiva 78/933, de 17 de octubre de 1978, relativa.a la instalacion
de los dispositivos de alumbrado y sefializacion luminosa.

— Directiva 79/532, de 17 de mayo de 1979, relativa a la homologa-
cion de los dispositivos de alumbrado y sefializacion luminosa.

— Directiva 79/533, de 17 de mayo de 1979, relativa a los dispositivos
de remolcado y marcha atras.

— Directiva 79/622, de 25 de junio de 1979, relativa a los dispositivos
de proteccion en caso de vuelco.
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— Directiva 80/720, de 24 de junio de 1980, relativa al espacio de ma-
niobra, a las facilidades de acceso al puesto del conductor, asi como
a las puertas y ventanas.

Estas 18 directivas que normalizan gran parte de los elementos del

tractor persiguen diversos objetivos, entre ellos:

— Proteccion del medio ambiente: sonoro, emisiones contaminantes,
antiparasitos.

— Medidas de seguridad: frenado, mecanismos de direccion, alumbra-
do, proteccion en caso de vuelco, campo de vision.

— Caracteristicas de los principales elementos: puertas, ventanas, pla-
cas de matricula, depésito de carburante, plataforma de carga, bo-
cina, retrovisores, asientos, marcha atras, limpiaparabrisas, etc.

Estas directivas presentan, al igual que las relativas a los vehiculos de

motor, una misma disposicion formal: justificacion de motivos, norma ar-
ticulada y Anexos con las especificaciones, caracteristicas, ensayos, etc.

Muchas de estas directivas han sido posteriormente adaptadas al pro-

greso técnico. Estas adaptaciones no se incluyen en la relacion anterior,
para no alargarla excesivamente.

D)  Repercusion de su introduccion en Espafia

La Orden del Ministerio de Industria y Energia de 13 de octubre de
1982 («BOE» del dia 26), introdujo, en el anexo 7, la homologacién de ti-
pos de tractores agricolas (excluidos los de cadenas). Esta homologacion
responde a los mismos objetivos de seguridad y mejora del medio am-
biente que la directiva comunitaria y trata de hacer lo mas transparente
posible la distribucidon comercial de estos vehiculos en el mercado nacio-
nal. Por ello, no se prevén dificultades de aplicacién de la norma comuni-
taria en Espana.

Debe, no obstante, tenerse en cuenta que las competencias en este
campo estan repartidas entre los Ministerios de Industria y Energia y de
Agricultura, Pesca y Alimentacién; el primero por razones de fabricacion
y circulacion de los tractores, y el segundo por motivo de su utilizacion
en labores agricolas. En particular, corresponden al Departamento de
Agricultura las competencias de homologacion de bastidores, cabinas de
seguridad y potencia en la toma de fuerza.

En Espaiia no existe normativa especifica para la homologacion de los
elementos del tractor, a excepcion de los bastidores y cabinas y del sis-
tema de frenado. En el momento de la adhesion, Espaiia debera introdu-
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cir la normativa comunitaria, lo cual, si en los aspectos juridicos y admi-
nistrativos no plantea grandes problemas, puede plantearlos desde el pun-
to de vista técnico-economico, dada la exigencia de inversiones cuantiosas
en pistas de ensayo, laboratorios y otras instalaciones necesarias para la
homologacion CEE. Esto reviste capital importancia para el caso de las
directivas relativas a los dispositivos de proteccion en caso de vuelco
(77/536, 79/622 y 82/953), al nivel sonoro en los oidos de los conductores
(77/311) y al espacio de maniobra, facilidades de acceso al puesto del
conductor y a las puertas y ventanas (80/720).

Por lo que se refiere a los elementos ya homologados en Espafia:

a) La Orden Ministerial de Agricultura, de 27 de julio de 1979
(«BOE» de 11 de agosto), regula, técnicamente, el equipamiento
de los tractores agricolas con bastidores o cabinas oficialmente ho-
mologados y fue completada por la Resolucion de 9 de diciembre
de 1983 en cuanto a fijacioén de fechas iniciales de obligatoriedad
y a los codigos aplicables a los ensayos. Esta Orden Ministerial
prescribe la homologacion en base a ensayos dinamicos utilizando
el codigo OCDE para tractores inferiores a 6.000 kg. y las nor-
mas ISO para los de masa superior a 6.000 kg. Esta forma de ho-
mologacion por ensayos dinamicos es la establecida por la directi-
va CEE/77/536, mientras que la directiva 79/622 exige ensayos es-
taticos para los que no existen todavia instalaciones en nuestro
pais.

b) La Orden de Presidencia del Gobierno de 11 de junio de 1984
(«BOE» del dia 16) ha aprobado-las especificaciones técnicas para
la homologacion de tractores agricolas de ruedas en lo que se re-
fiere al frenado. Las normas establecidas en esta Orden Minis-
terial coinciden sensiblemente con las exigidas por la directiva co-
munitaria 76/432, por lo que este campo se encuentra ya armoni-
zado.

IV.4. MOTOCICLETAS

La CEE, a diferencia de la amplia armonizacion llevada a cabo en el
campo de los automoviles y de los tractores, ha establecido solo dos di-
rectivas en el de las motocicletas. Se trata de dos disposiciones que se re-
fieren a dos aspectos diferentes (nivel sonoro del escape y espejo retrovi-
sor) y, si bien persiguen como objetivo comin facilitar la libre comerciali-
zacion de estos vehiculos entre los paises miembros, toman como objetivo
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secundario la mejora del medio ambiente sonoro en una de ellas y la se-
guridad del conductor en la otra.

A) Directiva 78/1015, de 23 de noviembre de 1978, relativa al nivel
sonoro admisible y al dispositivo de escape de las motocicletas.

Su objetivo es el de establecer las caracteristicas que deben cumplir los
dispositivos de escape de las motocicletas, asi como los ensayos a que de-
ben someterse éstos, con el fin de garantizar un nivel maximo de ruido
emitido por dichos vehiculos.

Se entiende por motocicleta, a efectos de esta directiva, un vehiculo de
dos ruedas, con o sin «sidecar», provisto de un motor, destinado a circu-
lar por carretera, cuya velocidad maxima de construccidn sea superior a
50 km./h. '

La directiva introduce la homologacion de tipo, que lleva a cabo uno
de los Estados miembros a peticion del constructor. Esta. homologacion
se basa en los ensayos previstos en el anexo I y se atestigua por el corres-
pondiente certificado, cuyo modelo aparece en el anexo II.

El mismo Estado miembro toma las medidas necesarias para certificar
la conformidad de los productos fabricados al tipo homologado. Este con-
trol se lleva a cabo por muestreo.

Los niveles sonores exigidos varian con la cilindrada de la motocicleta
y oscilan entre 78 y 86 decibelios. La directiva prevé una reducciéon de es-
tos niveles para antes del 31 de diciembre de 1984.

Los paises miembros no puede rehusar la matriculacion ni prohibir la
venta, la puesta en circulacion y el uso de toda motocicleta que cumpla
con las prescripciones técnicas armonizadas.

Para la adaptacion de las condiciones de la directiva al progreso técni-
co se remite al procedimiento previsto en el articulo 13 de la directiva
70/156 relativa a la recepcion de vehiculos de motor (modificada por la
directiva 78/547).

B) Directiva 80/780, de 22 de julio de 1980, relativa a los retrovisores de
vehiculos de motor con dos ruedas, con o sin «side-car» y a su
montaje sobre estos vehiculos

Su objetivo es el de definir las prescripciones técnicas que deben cum-
plir los retrovisores de las motocicletas, los ensayos a que deben someter-
se y la forma de montaje de estos elementos sobre el vehiculo.
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Comprende todo tipo de motocicletas, cuya velocidad maxima por
construccion supera los 25 km./h.
La homologacién prevista por esta directiva es doble:

1. Homologacion de tipo de retrovisor, realizado por un Estado
miembro, a peticidon del fabricante, y efectuado de acuerdo con las
prescripciones de construccion y de ensayo sefialadas en el anexo
I. Esta aprobacién da derecho a una marca de homologacion
CEE. El mismo Estado miembro controla, por muestreo, la fabri-
cacion de retrovisores efectuada segin el modelo homologado y
otorga el correspondiente certificaco de conformidad.

2. Homologacion de tipo de vehiculo, realizado por un Estado
miembro, a peticion del constructor, efectuada de acuerdo con las
prescripciones relativas al equipamiento de las motocicletas con
uno o dos retrovisores segun que no alcancen o superen los 100
km./h. (anexo II). Para acreditar esta homologacion se extiende el
correspondiente certificado. Asimismo, el Estado miembro que ha
homologado el tipo de vehiculo, debe controlar, por muestreo, la
conformidad de la produccion al modelo.

A las motocicletas que cumplen con las condiciones de esta directiva
no se les puede impedir la matriculacion ni prohibir la venta y la puesta
en circulacion.

La adaptacion del progreso técnico se hace en los mismos términos
que la directiva anterior.

C) Repercusion de su implantacién en Esparia

En Espafia no existe legislacion sobre las materias tratadas en ambas
directivas, a excepcion de una Orden Ministerial que determina el nivel
sonoro maximo admisible en las motocicletas; no obstante, esta disposi-
cién es mucho menos exigente que la norma comunitaria.

IV.5. VIDRIO CRISTAL

Directiva 691493, de 15 de diciembre de 1969, relativa al vidrio cristal

Debido a los obstaculos a la libre circulacidon de mercancias entre pai-
ses miembros derivados de las diferencias en la denominacion y composi-
cion de productos identificados como vidrio o cristal entre unos y otros
paises, el Consejo aprobo, en 1969, esta directiva, que trata de proteger
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al comprador contra los fraudes y al fabricante contra los obstaculos a la
circulacion de sus productos.

El campo de aplicacion de la misma son los productos de la posicion
70.13, es decir: «Objetos de vidrio para servicios de mesa, cocina, toca-
dor, escritorio, adorno de habitaciones u otros similares, con exclusiéon de
los articulos comprendidos en la partida 70.19» del Arancel Aduanero
Comun.

Queda prohibida la comercializacion de productos bajo alguna deno-
minacion de los cuatro empleados en el anexo I, si sus caracteristicas no
corresponden a las sefialadas para cada una de ellas en ese mismo anexo.

Las denominaciones del vidrio cristal corresponden a:

1. Cristal superior.

2. Cristal al Plomo.

3. Vidrio Sonoro Superior.

4. Vidrio Sonoro.

Las caracteristicas de fabricacion y etiquetado de cada una de las cua-
tro categorias se refieren al contenido en Oxidos metalicos (en especial,
oxido de plomo), densidad, indice de refraccion, dureza superficial y clase
y dimensiones del simbolo.

En el anexo 1I se especifican los métodos de analisis de las propieda-
des fisicas y quimicas de las clases de vidrio cristal.

No existe en la actualidad legislacion espafiola en esta materia,
aunque la introduccion de esta directiva en Espafia no supone dificultad
alguna, a juicio de las diversas entidades que tienen competencia en esta
industria, entre ellas el Instituto de Ceramica y Vidrio.

IV.6. FERTILIZANTES

A) Directiva 76/116 sobre la aproximacion de legislaciones de los
Estados miembros relativa a los abonos

Contenido

Esta directiva sefiala a nivel comunitario la denominacion, la delimita-
cion y la composicion de los abonos simples y compuestos mas importan-
tes utilizados en la Comunidad. Fija también reglas sobre su identifica-
cion, etiquetado y cierre de los envases, asi como las tolerancias admisi-
bles en los contenidos garantizados en elementos fertilizantes.

Actlia como directiva marco a la que deben seguir mas adelante otras
sobre abonos liquidos, elementos secundarios y 6ligo-elementos.
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Se trata de una directiva opcional en el sentido de que sus disposicio-
nes deben ser cumplidas Gnicamente por los abonos que deban ser expor-
tados a otros paises miembros; por tanto, pueden seguirse fabricando
abonos segin especificaciones nacionales, siempre que su destino sea solo
nacional. A diferencia de estos altimos, los abonos que cumplen esta di-
rectiva reciben la indicacion «abonos CEE».

Para la adaptacion de esta directiva al progreso técnico se crea el co-
rrespondiente Comité.

A la parte dispositiva acompaiian tres Anexos, que se refieren respec-
tivamente a:

— Anexo I: Caracteristicas de los @) abonos simples (nitrogenados,

fosfatados, potasicos), y ) abonos compuestos (NPK, NP, NK y
PK).

Las caracteristicas examinadas en cada uno de ellos son las siguientes:

— Numero.

— Denominacion del tipo de abono.

— Indicaciones sobre procedimiento de obtencion y componentes

esenciales.

— Contenido minimo de elementos fertilizantes y evaluacion de los

elementos fertilizantes.

— Elementos cuyo contenido debe garantizarse. Forma y solubilidad

de los elementos fertilizantes.

— Anexo II: Disposiciones sobre identificacion y etiquetado.

— Anexo III: Tolerancias admitidas en cuanto al elemento fertilizante

garantizado para cada tipo de abono.

Repercusion de su introduccion en Esparia

En Espafia la norma basica en este campo la establecio la orden mi-
nisterial del Ministerio de Agricultura de 10 de junio de 1980 («BOE» de
18 de agosto), sobre ordenacion y control de fertilizantes. Esta disposi-
cién tiene un contenido mas amplio, pero menos profundo y sistematico,
que la directiva comunitaria. Su contenido lo constituye:

— Definiciones.

— Caracteristicas fisicas y quimicas.

— Inscripciones previas para la comercializacion.

— Documentacion, divuigacion y propaganda.

‘— Condiciones de tenencia, almacenamiento y transporte en general.

- — Inspeccion, toma de muestra y analisis.
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— Anexo I sobre especificaciones generales de los principales produc-
tos (nimero, denominacion, riqueza minima en elementos nutriti-
vos, forma de presentacion, solubilidades, granulometria y limite
maximo de elementos toxicos). ¢

— Anexo II: relacion de productos autorizados con caracter genérico
y expresion del contenido minimo garantizado para cada uno de
ellos.

Completan la normativa las siguientes Ordenes Ministeriales:

— De 23 de julio de 1974, sobre reorganizaciéon del mercado de
fertilizantes que establecen una reduccién en las formulas de
los abonos NPK.

— De 19 de febrero de 1975 sobre precios y comercializacion de los
fertilizantes. .

-— De 31 de julio de 1979 que modifica y aclara el método de toma
de muestras de fertilizantes inorganicos solidos.

B) Directiva 77535 sobre métodos de toma de muestras y andlisis de
abonos

Contenido

Esta directiva uniformiza los métodos de toma de muestra y analisis
de abonos en todos los Estados miembros. Ademas de la introduccion y
tres articulos, consta de dos Anexos:
— Anexo I: Método de toma de muestras para el control de los abo-
nos.
— Anexo II: Método para el andlisis de los abonos. Las pruebas se
refieren al analisis de:

— Nitrogeno (amoniacal, nitrico y amoniacal, total, cianamidico,
biuret en la urea, contenido en diferentes formas en presencia
conjunta).

— Foésforo (soluble en acidos minerales, en acido formico al 2 por
100, en acido citrico al 2 por 100, en citrato aménico neutro, en
nitrato amonico alcalino, en agua).

— Potasio (soluble en agua).

— Magnesio (soluble en agua).

— Cloro (cloruros en ausencia de materias organicas).

— Grado de finura (de moltura en seco y de moltura de los fosfa-
tos naturales).
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En los Anexos se sefialan minuciosamente los métodos analiticos a se-
guir, incluyendo disefios de los aparatos.

La directiva 79/138 completa la anterior, introduciendo tres métodos
para el analisis del magnesio (magnesio total, soluble en agua y total).

Repercusion de su introduccion en Espaiia

La reglamentacion espafiola en esta materia estd contenida en las tres
Ordenes Ministeriales de Agricultura siguientes:

1. De 10 de julio de 1972 («BOE» de 13 de septiembre), sobre los
métodos oficiales de analisis de productos fertilizantes y afines. De acuer-
do con esta Orden se determinara:

— Grado de finura.

— Grado de humedad (agua total y agua libre). :

— Grado de nitrogeno (determinacion del nitrégeno total en muestras

que contengan o no nitratos, nitrégeno amoniacal y nitrico conjun-
tamente, urético, amoniacal y cianamidico, biuret y nitrégeno or-
ganico).

— Fosforo (total, soluble en agua y en citrato amonico neutro, solu-

ble en citrato amonico alcalino, soluble en acido citrico al 2 por
100).

— Potasio (soluble en agua, total).

2. De 30 de noviembre de 1976 («<BOE» de 4 de enero de 1977), que
completa estos métodos.

3. De 31 de julio de 1979 («BOE» de 29 y 30 de agosto de 1979), que
introduce otros métodos de analisis:

— Fosforo (soluble en agua y soluble en agua y citrato amonico neu-

tro).

— Boro (soluble en acido y en agua).

— Manganeso.

— Azufre (oibre, total y de sulfatos).

— Cloruros (solubles en agua).

— Zinc. :

— Hierro.

— Cobre.

— Calcio (soluble en acido por volumetria y absorcion atomica).

Como se ve, las normas espaiiolas exigen la determinaciéon de algunos
elementos por encima de las exigencias comunitarias, por ejemplo, la hu-
medad.
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C) Directiva 80/876, relativa a los abonos simples a base de nitrato
amonico y alto contenido en nitrogeno

Contenido

Si bien la directiva 76/116 fija normas generales relativas a los abonos,
la especial naturaleza de los abonos a base de nitrato amonico con alto
contenido en nitrégeno (es bien sabido que el nitrato amoénico puede em-
plearse como abono y como explosivo) ha conducido a la adopcidn de
esta directiva concreta por razones de seguridad y proteccion de los tra-
bajadores, asi como para evitar disparidades que puedan impedir el libre
comercio de estos abonos entre paises miembros.

Esta directiva establece y define los abonos simples cuyo componente
principal es el nitrato amonico, para que pueda comercializarse con la in-
dicacion «abono CEE».

Las especificaciones hacen referencia al contenido en nitrogeno, poro-
sidad, materias inflamables, pH, granulometria, contenido en cloro y me-
tales pesados. Al mismo tiempo establece los métodos de analisis y mues-
treo, haciendo referencia a la directiva 76/116 para determinar los valores
de la porosidad, materias inflamables, metales pesados, pH, cloro y gra-
nulometria en el anexo I, y describe el ensayo de detonabilidad con el que
se pretende garantizar y defender la seguridad ciudadana, de instalacio-
nes, elementos de almacenamiento y transporte, etc., en el anexo II; este
test constituye la verdadera novedad de esta directiva.

Se hace también referencia expresa a las condiciones de transporte,
dado que por su contenido en nitrogeno, este producto entra en la cate-
goria de sustancia peligrosa.

Por ultimo, se sefalan aquellas circunstancias en que un Estado
miembro puede impedir la comercializacion de estos tipos de abono, asi
como los sistemas para proceder al desbloqueo de la mercancia y a su co-
mercializaciéon normal.

Repercusion de su introduccion en Espafia

La legislacion espaiiola aplicable es la siguiente:

— Decreto de 17 de agosto de 1949 («<BOE» de 22 de septiembre) que
dicta normas para la vigilancia de la composicion y pureza de los
abonos.

— Decreto de 9 de julio de 1970 («<BOE» de 29 de julio) sobre control
de la calidad de los fertilizantes.
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— Orden Ministerial de 10 de junio de 1970 («kBOE» de 20 de junio)
sobre ordenacion y control de productos fertilizantes y afines (co-
rregida en el «BOE» de 18 de agosto de 1970).

1V.7. PRODUCTOS TEXTILES
A) Politica Comunitaria

Las disposiciones comunitarias sobre la aproximacion de legislaciones
en el sector de productos textiles han tratado Unicamente aspectos relati-
vos a la denominacion, composicidn y etiquetado de los productos texti-
les, y como consecuencia de ello, los métodos de analisis de mezclas bina-
rias y terciarias de fibras textiles.

Estos temas han sido abordados tanto desde el punto de vista de lo-
grar una armonizacién en las disposiciones legislativas de los Estados
miembros que permitan unas condiciones similares de competencia entre
si, como de disponer de una informacion precisa sobre la comprension de
los productos textiles en defensa de los intereses de los consumidores.

Existen tres directivas fundamentales y varias modificaciones y adap-
taciones al progreso técnico.

B) Directiva 71/307, de 26 de julio de 1981, relativa a las denominaciones
textiles, modificada de forma importante por la directiva 83/623, de
25 de noviembre de 1983

Esta directiva es la basica en la materia y en ella se fija la denomina-
cion que puede darse a un producto textil en funcion de la fibra o mezcla
de fibras de que esta formada. Por otra parte, prohibe el uso de una de-
terminada denominacion fuera de las condiciones previstas en la directiva.

El Anexo I comprende una lista de 39 denominaciones de fibras texti-
les y describe en cada caso las fibras de que esta formado y el origen de
las mismas.

En otro apartado de la directiva se definen los porcentajes minimos de
una determinada fibra o mezcla de fibras que debe obtener el producto
textil para poder considerarlo de acuerdo con una determinada denomi-
nacion (por ejemplo, lana virgen), asi como los porcentajes de otras fibras
que pueden admitirse por razones técnicas.

Por ultimo se considera también las condiciones que deben cumplirse
en el etiquetado (operaciones que deben llevar etiqueta, informacion con-
tenida en la misma, datos no permitidos, lenguas de redaccion, etc.).
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Ademas del anexo ya citado hay otros tres cuyos contenidos son los

siguientes:

— Anexo Il.—Porcentajes convencionales a emplear para el calculo
de la masa de fibras contenidas en un producto textil.

— Anexo 11].—Relacion de productos que no estdn sometidos a la
obligacion de un etiquetado sobre su denominacion e indicacion de
composicion. Comprende una lista de 44 productos (por ejemplo:
flores artificiales, cremalleras, cubiertas de libros, etc.).

— Anexo IV.—Relacidon de productos que pueden ser presentados a
la venta agrupados bajo una etiqueta global (pafiuelos, pasamane-
rias, cintas, etc.).

C) Directiva 72/276, de 17 de julio de 1972, sobre métodos de
analisis cuantitativos de mezclas binarias de fibras textiles

— Directiva 73[44. del 26 de febrero de 1973, sobre el analisis
cuantitativo de mezclas ternarias de fibras textiles

Estas dos disposiciones, junto con las modificaciones y adaptaciones
técnicas que han sufrido son consecuencia de lo previsto en la ya citada
en el apartado B, que anticipa en su articulo 13 la publicacion de directi-
vas particulares sobre métodos de analisis de mezclas de fibras y prepara-
cion de muestras. Su contenido es fundamentalmente técnico, como se de-
duce del examen de sus dos Anexos:

— Anexo I.—Sobre la extraccion y la preparacion de muestras en los
productos textiles para su analisis al objeto de determinar la com-
posicidn en fibras. '

Se definen como deben extraerse las muestras en los casos de fibras
libres, hilos, tejidos y articulos elaborados y confeccionados. Este
anexo es comun a ambas directivas.

— Anexo II.—Sobre los métodos de analisis de mezclas de fibras bi-
narias.

Tras una serie de indicaciones de caracter general sobre aparatos,
reactivos, calculo y expresion de resultados, se han definido los si-
guientes:

1) Acetato con otras fibras.

2) Fibras proteinicas con otras fibras.

3) Viscosa con algodon.

4) Poliamida 6 6 66 con otras fibras.
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5) Acetato y triacetato.

6) Triacetato con otras fibras.

7) Fibras celuldsicas con poliéster.

8) Acrilicas, modacrilicas o clorofibras con otras ﬁbras
9) Clorofibras con otras fibras.
10) Acetato y clorofibras.
11) Seda con lana.
12) Celulosicas con lana.
13) Yute con fibras de origen animal.

14) Polipropileno con otras fibras.

15) Clorofibras (a base de homopolimero de cloruro de vinilo)

con otras fibras.

En lo que respecta a la directiva sobre analisis de mezclas ternarias de
fibras, contiene cuatro anexos. El primero es comun con el anexo I de la
directiva anterior (analisis de mezclas binarias) y los otros tres tienen los
siguientes contenidos:

— Anexo II: Sobre analisis cuantitativo de mezclas ternarias de fibras

textiles.

— Anexo III: Sobre ejemplos de calculo de porcentajes de compuestos

de ciertas mezclas ternarias de fibras textiles.

— Anexo IV: Relacion de 35 posibles mezclas ternarios-tipo de fibras

textiles que puedan ser analizadas con la ayuda de los métodos co-
munitarios de analisis de mezclas binarias.

D) Repercusion de su introduccion en Esparia

Las disposiciones vigentes en nuestro pais que se refieren a etiquetado

de textiles, son las siguientes:

— Orden del Ministerio de Industria de 7 de septiembre de 1967
(«BOE» del 15), sobre etiquetado de composicic'm de los productos
textiles.

— Orden del Ministerio de Comercio de 21 de abril de 1969 («<BOE»
del 28) sobre etiquetado de composicion en la comercializaciéon de
los productos textiles.

— Orden del 28 de febrero de 1970, por la que se establece la obliga-
toriedad de la normalizacion de etiquetado y composicion de los
productos textiles a que se refiere la Orden del 7 de septiembre de
1967.

— Resolucion de la Direccion General de Industrias Textiles Alimen-
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tarias y diversas del Ministerio de Industria de 20 de marzo de
1970 («BOE» 14 de abril de 1970) sobre normalizacién del etique-
tado de composicion de los productos textiles.

Por otra parte, en Espaiia existen las normas UNE 41110/79,
40359/79 y 40327/83, que regulan la misma materia que estas directivas y
solo deberan sufrir ligeras adaptaciones técnicas para conformarse plena-
mente a la normativa comunitaria.

IV.8. MATERIAL ELECTRICO
A) Politica Comunitaria

Dentro de este capitulo se han incluido todas las directivas que tratan
de armonizar las normativas nacionales relativas a material eléctrico. To-
das ellas tienen el mismo objetivo: eliminar obstaculos técnicos a los in-
tercambios comerciales entre paises miembros, aunque difieren en el tipo
de obstaculo que intentan superar y que se basa en razones de:

1. Seguridad (directivas 73/23 para material eléctrico en general,

76/117 y 79/196 para materiales utilizables en atmosfera explosiva,
y 82/130 en minas grisuosas).

2. Medio ambiente (directivas 76/889 sobre perturbaciones radioeléc-
tricas y 76/890 sobre antiparasitaje de luminarias).

3. Utilizacion racional y ahorro de la energia (directiva 79/530 sobre

informacion de consumo de aparatos domésticos).

De ahi la disparidad de soluciones que cada directiva propone. A con-
tinuacion se examina cada una de ellas por separado.

B) Directivas que responden a razones de seguridad

— Directiva 73/23 de 19 de febrero de 1973, relativa al material
eléctrico destinado a ser empleado en determinados limites de tension

Es la directiva mas importante de este capitulo e introduce una serie
de novedades en el tratamiento de la armonizacidon con vistas a evitar
obstaculos técnicos en los intercambios. Es conocida también como «di-
rectiva de baja tension».

Objetivo.—Es permitir la libre circulacion de materiales eléctricos en-
tre paises miembros con tal de que respeten los 11 objetivos de seguridad
previstos por la directiva. Se trata de una directiva total, por lo que sus
disposiciones sustituyen a las disposiciones nacionales en esta materia.
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Campo de aplicacion.-——Cubre todo material eléctrico destinado a ser
empleado a una tensiéon nominal comprendida entre 50 y 1.000 voltios
para corriente alterna, y 75 y 1.500 voltios para corriente continua. En
general, engloba bienes de equipo y de consumo: aparatos electrodomés-
ticos, herramientas portatiles, aparatos de alumbrado, hilos, cables y ca-
nalizaciones eléctricas, asi como materiales de instalacion.

Por el contrario, el anexo II excluye de la aplicacion de esta directiva
el material eléctrico: utilizado en atmésfera explosiva (directivas 76/117,
79/196 y 82/130), de electromedicina y electrocardiologia, para ascensores
y montacartas, contadores eléctricos, etc.

Condiciones para la comercializacion y la libre circulacién.—Este es el
aspecto en el que se introducen las verdaderas novedades de la directiva
en relacion a todas las que regulan la aproximacién de legislaciones técni-
cas. El articulo 2.°exige el cumplimiento de los once objetivos de seguri-
dad sefialados en el anexo I, como unica condicion imperativa que deben
respetar los productos para su puesta en el mercado.

Se presume que un producto es conforme a estos objetivos de seguri-
dad y, por'tanto, puede comercializarse libremente, cuando se ha fabrica-
do segiin las normas técnicas siguientes, por el orden fijado por la direc-
tiva:

— Las normas armonizadas, establecidas de comiin acuerdo por los
organismos notificados por cada pais miembro y publicados legal-
mente por cada uno de ellos (art. 5.°).

— A falta de normas armonizadas, las disposiciones internacionales
emanadas de dos organismos: la Comision Internacional de Regla-
mentaciones para la Aprobacion del Equipo Eléctrico (CEE-él) o
la Comision Electrotécnica Internacional (CE[) (art. 6.°).

— En ausencia de normas de los dos apartados anteriores, /as normas
nacionales del pais miembro de fabricacién (art. 7.°).

— Incluso a falta de todo lo anterior, basta con que el producto satis-
faga los once objetivos de seguridad. En caso de contestacion, el fa-
bricante o el importador puede presentar un informe de conformi-
dad a los objetivos emitido por uno de los organismos notificados
por los paises miembros a estos efectos (art. 8.°).

La presuncién de conformidad de un producto a estas normas técni-
cas se atestigua por la «marca de conformidad» o el «certificado de con-
formidad» extendidos por los organismos nacionales habilitados o incluso
por la simple «declaraciéon de conformidad» presentada por el fabricante.
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Basta uno sdlo de ellos para la libre circulacion entre todos los paises
miembros.

Como se ve, el unico recurso que le queda a las autoridades de un
pais miembro para rechazar la entrada de un producto en su mercado es
el procedimiento comunitario de la clausula de salvaguardia, alegando ra-
zones de seguridad y respetando escrupulosamente aquel procedimiento.
En cualquier caso, la carga de la prueba de no conformidad incumbe al
pais miembro que la invoca.

Las normas armonizadas juegan un papel fundamental en el funciona-
miento de esta directiva y, a medida que se vayan promulgando, sustitui-
ran al resto de las normas.

De todo lo anterior, se desprende que los paises miembros no pueden
promulgar prescripciones técnicas obligatorias relativas a la calidad o al
Sfuncionamiento de los materiales eléctricos, ya que, el fin de la directiva,
es permitir su libre circulacién cuando respetan Unicamente los objetivos
de seguridad.

Repercusiones de su introduccion en Esparia.—Las disposiciones espa-
nolas afectadas por la directiva son:

— Reglamento Electrotécnico de Baja Tension (Decreto 2413/1973).

— Reglamento de Aparatos Domeésticos que utilizan la energia eléctri-

ca (Real Decreto 788/1980).

— Reglamento de Verificaciones eléctricas y Regularidad en el Servi-

cio.

— Directiva 76/117, de 18 de diciembre de 1975, relativa al material
eléctrico utilizable en atmésfera explosiva :

— Directiva 82/130, de 15 de febrero de 1982, relativa al material
eléctrico utilizable en atmésfera explosiva de las minas grisuosas

La directiva marco antes examinada habia excluido de su campo de
aplicacion el material eléctrico destinado a utilizarse en una atmosfera ex-
plosiva. Para cubrir este campo, la Comunidad aprobd posteriormente es-
tas dos directivas.

Por lo que se refiere a la directiva 76/117, su campo de aplicacion co-
rresponde al material eléctrico utilizable en atmosfera explosiva, con ex-
cepcion del destinado a trabajos subterraneos de las minas grisuosas y del
material electromédico. Se define como «atmosfera explosiva» la que exis-
te en espacios en los que pueden encontrarse cantidades peligrosas de sus-
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tancias inflamables en estado de gas, vapor, niebla o polvo, susceptibles
de formar mezclas explosivas con el aire.

Condiciones para la comercializacion y libre circulacion.—Los Estados
miembros no pueden, por motivos de seguridad, prohibir la comercializa-
cion, la libre circulacion o el uso de acuerdo con su destino, del material
eléctrico:

— cuya conformidad a las normas armonizadas esta justificado me-

diante certificado de conformidad.

— que, aunque no responda a las normas armonizadas, ha consegui-
do un certificado de control segun el cual la fabricacion garantiza
una seguridad al menos equivalente a aquellas normas.

Se entiende por «normas armonizadas» las normas cuya referencia
aparece en las sucesivas directivas particulares. La primera de ellas es la
79/196, de 6 de febrero de 1979, en cuyo Anexo I se relacionan 7 normas
europeas, establecidas por CENELEC y armonizadas a efectos de la di-
rectiva 76/117. Estas normas se refieren a las diferentes formas de protec-
cion del material eléctrico, a saber:

— Inmersién en aceite.

— Sobrepresion interna.

— Llenado pulverulento.

— Envoltura antideflagrante.

— Seguridad aumentada.

— Seguridad intrinseca.

Cada pais miembro comunica a los otros paises miembros y a la Co-
mision una lista de organismos facultados para proceder al examen del
material y/o extender los certificados de conformidad y de control a que
antes se ha hecho referencia. Solo el fabricante que ha conseguido para
sus modelos o tipos el certificado de conformidad o el de control, puede
senalar sobre sus productos la marca distintiva de esta circunstancia.

Cuando un pais miembro constata que un determinado material,
aunque conforme a las normas, presenta un peligro para la seguridad,
puede prohibir su puesta en el mercado, mediante el procedimiento comu-
nitario de la clausula de salvaguardia.

La directiva crea el correspondiente Comité para la adaptacion al pro-
greso técnico.

En cuanto a la directiva 82/130, al igual que la anterior sefiala condi-
ciones similares para la comercializacion y la libre circulacion; en sus
Anexos A y B senala las normas armonizadas. Su campo de aplicacién se
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extiende, no solo a los trabajos subterraneos de las minas grisuosas, sino
también a los trabajos de superficie de las minas.

Repercusion de su aplicacion en Espafia.—La legislacion espafiola en
estas materias esta dispersa entre diferentes disposiciones, entre ellas:

— Reglamento Electrotécnico de Baja Tension (Decreto 2413/1973).
— Instrucciones Técnicas Complementarias MIBT/026 y MIBT/044.
— Reglamento de Policia Minera (Decreto 416/64).

— Orden Ministerial de Presidencia del Gobierno, de 27 de noviembre
de 1979, que cred el Laboratorio Oficial José Maria Madariaga
para Ensayos e Investigaciones de Material Eléctrico para Atmos-
feras Explosivas y Equipos Mineros.

— Resolucion de la Direccion General de Minas, de 28 de noviembre
de 1981, que establece las condiciones que deben cumplir los equi-
pos a utilizar en mineria.

Como se ve, existen en Espafia disposiciones concordantes parcial-
mente con la normativa comunitaria y, ademas, las normas UNE van in-
corporando muchas de las normas elaboradas por el CENELEC.

C) Directivas que responden a razones de proteccion del medio ambiente

El objetivo de las dos directivas aprobadas en este campo responde a
la necesidad de evitar obstaculos a la libre circulacién de productos, en el
caso de que los paises miembros establezcan exigencias nacionales deriva-
das de la proteccion del medio ambiente frente a las perturbaciones de
tipo radioeléctrico. Ambas directivas son totales y tienen una forma simi-
lar.

— Directiva 76/889, de 4 de noviembre de 1976, relativa a las
perturbaciones radioeléctricas producidas por los aparatos
electrodomeésticos, herramientas portatiles y aparatos similares

La directiva se aplica a los aparatos electrodomésticos, herramientas
portatiles y otros aparatos que producen perturbaciones continuas o dis-
continuas, tales como: maquinas de oficina, proyectores de cine, electro-
fonos, aparatos electromédicos de motor, dispositivos de modelo y regu-
lacién, etc. (excluidos los aparatos de pilas).

En el anexo se sefialan las reglas que deben observarse en lo relativo
a los limites superiores admisibles para las perturbaciones radioeléctricas
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producidas por estos aparatos, asi como los métodos de medida de estas
perturbaciones.

La directiva exige el cumplimiento de estas prescripciones para que los
aparatos puedan ser puestos a la venta (directiva total). La conformidad
de un aparato a estas prescripciones puede acreditarse mediante un certi-
ficado extendido por alguno de los organismos comunicados por cada
pais miembro o mediante declaracion del fabricante o importador bajo su
responsabilidad.

Por su parte, los Estados miembros no pueden invocar razones deri-
vadas de las perturbaciones radioeléctricas, para impedir la venta o la uti-
lizacion de aparatos que cumplen esta directiva.

Se constituye en los términos habituales un Comité para la adaptacion
al progreso técnico. Las directivas 82/449 y 83/447, responden a esta
adaptacion.

— Directiva 76/890, de 4 de noviembre de 1976, relativa al
antiparasitaje de luminarias

Todo lo dicho en el comentario a la anterior directiva sirve para la
presente, con excepcion de su campo de aplicacion que, en este caso, se
refiere a las luminarias con cebador para alumbrado fluorescente. La di-
rectiva que la adapta al progreso técnico es la 8§2/500. .

Repercusion de su aplicacion en Espaiia.—La tUnica disposicion espa-
fiola en vigor en este campo es el Decreto 2000/1966, de 14 de julio, que
abarca tan sélo las perturbaciones sobre aparatos de radiodifusion y tele-
vision, y con menores niveles de exigencia que las normas comunitarias.

D) Directivas que responden a razones de utilizacion racional y ahorro de
la energia

A tenor del objetivo que las Comunidades Europeas han fijado de dis-
minuir la tasa de crecimiento del consumo de energia por medio de medi-
das de utilizacién racional y de ahorro de energia, se ha aprobado una di-
rectiva-marco que conduzca a esta finalidad, informando al publico sobre
el consumo especifico de los aparatos domésticos y forzando a los fabri-
cantes a tener en cuenta el ahorro energético de sus productos. Se trata
de la: :

DA-1984, nim. 201. CRISANTO DE LAS HERAS SANZ y ALFREDO RAMBLA JOVANI. La aplicacién en Es...



DA-1984, nim. 201. CRISANTO DE LAS HERAS SANZ y ALFREDO RAMBLA JOVANI. La aplicacion en Es...

Productos e instalaciones industriales 633

— Directiva 79/530, de 14 de mayo de 1979, relativa a la informacion
sobre el consumo de energia de los aparatos domésticos, por medio
del etiquetado

Se aplica a los siguientes aparatos domésticos:

— Aparatos de produccion de agua caliente.

— Hornos.

— Aparatos de refrigeracion y congelacion.

— Lavadoras.

— Televisores.

— Lavavajillas.

— Secadores de tambor.

— Planchas.

En los tres anexos se definen las caracteristicas generales que deben
cumplir las etiquetas.

Para cada uno de estos aparatos se estableceran directivas particula- -
res, que determinaran en cada caso las normas que deben cumplir las eti-
quetas para ser conformes a la directiva.

Los constructores o los importadores, cuando se trate de productos
procedentes de paises terceros, deben suministrar para cada aparato la
etiqueta correspondiente que se colocara sobre el mismo por los comer-
ciantes al exponerlos para su venta.

Para la adaptacion al progreso técnico se crea el correspondiente Co-
mité.

— Directiva 79{531, de 14 de mayo de 1979, que aplica la directiva

79/530 a los hornos eléctricos

Esta es la primera de las directivas particulares, y regula las condicio-
nes de etiquetado impuestas a los hornos eléctricos.

Repercusion de su aplicacion en Espafia.—Existe un Reglamento de
aparatos que utilizan combustibles gaseosos y otro de quemadores para
combustibles liquidos, aplicables a distintos usos.

IV.9. PRODUCTOS COSMETICOS
A) Politica comunitaria

Las directivas comunitarias que afectan directamente a este sector de-
terminan las reglas que deben ser observadas en el ambito comunitario en
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lo que respecta a la composicion, analisis, etiquetado y envasado de los
productos cosméticos, persiguiendo con ¢llo dos objetivos:
— Evitar que las disparidades en las disposiciones legislativas puedan
suponer dificultades en los intercambios de estos productos.
— Proteger la salud de los consumidores.

Actualmente existe una directiva marco, y otras dos derivadas de ella:
la primera creando un Comité cientifico y la segunda estableciendo méto-
dos analiticos.

B) Directiva 76/768, de 27 de julio de 1976, relativa a los productos
cosméticos

Esta directiva ha sufrido desde su origen cuatro modificaciones y cin-
co adaptaciones al progreso técnico, de manera que en su configuracion
actual presenta el-siguiente contenido:

— Determina las condiciones que debe cumplir un producto cosmeéti-
co para poder ser comercializado en los paises miembros. Condi-
ciones que afectan fundamentalmente a la composicion del mismo
segun se sefiala en los distintos anexos, y también a las indicacio-
nes que deban figurar en sus etiquetas o embalajes (datos del fabri-
cante, contenido nominal, fecha de caducidad, precauciones par-
ticulares de empleo, identificacion de la fabricacion, etc.).

— Define qué se entiende por producto cosmético, qué productos se
excluyen del campo de aplicacion de esta directiva y bajo qué con-
diciones.

— Preveé la creacion de un Comité para la adaptacion al progreso téc-
nico de estas directivas para la determinacion de los métodos de
analisis y criterios de pureza microbiologica y quimica.

— Por ultimo se seiialan los plazos para su entrada en vigor dis-
tinguiendo: un plazo para introducir en el mercado productos que
no cumplan las disposiciones de la directiva, y otro mas largo (en
algun caso hasta 1988) que limita el libre acceso del consumidor a
estos productos.

Consta de los siguientes anexos:

Anexo I.—Lista indicativa por categoria de los productos cosméticos.
Define los grupos de productos que son considerados como cosméticos a
los efectos de aplicacion de esta directiva (cremas para la piel, polvos de
magquillaje, jabones de tocador, perfumes, depilatorios, desodorantes, -
dentifricos, productos solares, etc.).
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Anexo Il.—Lista de sustancias que no pueden entrar en la composi-
cidon de los productos cosmeéticos. Comprende una lista de 364 sustancias
que, si bien no son admitidas en la formulacion normal de un producto
cosmeético, puede haber casos en los que tecnoldgicamente resulte imposi-
ble eliminar completamente la existencia de trazas de estas sustancias.

Anexo I11.—Consta de dos partes:

— Primera parte: Lista de las sustancias que los productos cosméticos
no pueden contener fuera de las restricciones y condiciones previs-
tas. Comprende una lista de 46 sustancias para las que se determi-
nan las restricciones a que estan sometidas en cuanto a su campo
de aplicacion, concentraciOn maxima autorizada, otras limitacio-
nes, ast como las condiciones de empleo y advertencias que deben
constar obligatoriamente en la etiqueta.

— Segunda parte: Lista de colorantes que puedan contener los pro-
ductos cosmeéticos destinados a entrar en contacto con las mucosas.
De forma parecida a la anterior consta de unas listas de colorantes
agrupados por colores: a) rojos, b) naranja y amarillo, ¢) verde y
azul y d) violeta, marron, negro y blanco, para los que se definen
las restricciones a que estan sometidos en cuanto a su campo de
aplicacion, concentracion maxima autorizada y condiciones de pu-
reza.

Anexo IV.—Consta de tres partes; las dos primeras totalmente parale-
las a las del anexo anterior, pero en este caso referidas a sustancias o co-
lorantes provisionalmente admitidos y que en el futuro pasaran a ser to-
talmente admitidos o prohibidos en la composicion de los productos cos-
méticos. En la primera parte se incluyen tan solo siete sustancias y en la
segunda 34 colorantes.

La tercera parte consta de dos listas que comprenden los colorantes
provisionalmente admitidos para los productos cosméticos que no entran
en contacto con las mucosas, o que no tienen mas que un breve contacto
con la piel.

Anexo V.—Lista de sustancias excluidas del campo de aplicaciéon de
la directiva. Comprende una lista de 11 sustancias.

Anexo VI.—Lista de los agentes conservadores que pueden contener
los productos cosméticos. Estan divididos en dos partes: la primera con
12 sustancias admitidas y la segunda con 60 provisionalmente admitidas.
En ambos casos se sefialan la concentracion maxima autorizada, las limi-
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taciones y exigencias para cada uno y las condiciones de empleo y adver-
tencias a incluir obligatoriamente en su etiqueta.

Anexo VII.—Lista de los filtros ultravioletas que pueden contener los
productos cosméticos. Su estructura es similar a la del anexo anterior y
comprende 6 sustancias admitidas definitivamente y 31 con caracter pro-
visional.

C) Decision 78/45, de 19 de diciembre de 1976, relativa a la creacion de
un Comité cientifico de cosmetologia

Este Comité esta formado por quince miembros nombrados por la
Comision entre personalidades altamente cualificadas en los campos de
medicina, toxicologia, biologia o quimica.

Tiene caracter consultivo por parté de la Comision para los problemas
de caracter cientifico y técnico en relacion con las sustancias empleadas
en la preparacion de productos cosméticos, su composiciéon, y condiciones
de empleo.

Puede crear grupos de trabajo, y la Comision se reserva el derecho de
invitar a otros expertos a que participen en las reuniones del Comité o de
los grupos de Trabajo.

D) Directivas 80/1335, de 22 de diciembre de 1980, 82{434, de 14 de
mayo de 1982, 83/514 de 7 de septiembre de 1983, relativas a los
métodos de andlisis necesarios para el control de la composicion de
los productos cosméticos

La directiva 76/768, ya preveia la necesidad de controles oficiales de
los productos cosméticos para constatar que se respetan las condiciones
previstas en las disposiciones comunitarias sobre la composicion de los
productos cosméticos.

De acuerdo con lo anterior estas directivas, y otras que probablemen-
te les seguiran, establecen distintos métodos analiticos por medio de los
cuales se deben efectuar los controles oficiales. Hasta el momento se han
publicado los siguientes:

— Toma de muestras.

— Tratamiento de las muestras.

— Identificacion y determinacion cuantitativa de hidroxidos de sodio

y de potasio libres.

— Identificacion y determinacion cuantitativa de acido oxalico y de

sus sales alcalinas en los productos capilares.
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— Determinacion cuantitativa del cloroformo en las pastas dentifri-
cas.

— Determinacioén cuantitativa del zinc.

-— Identificacion y determinacion cuantitativa del acido fenolsulfoni-
co. .

— Identificacion de los agentes de oxidacion y determinacion cuanti-
tativa del peroxido de hidrogeno en los productos capilares.

— Identificacion y determinacién semicuantitativa de ciertos coloran-
tes de oxidacion en los tintes para pelo.

— Identificacion y determinacién cuantitativa de los nitritos.

— ldentificacion y determinacion cuantitativa del formaldehido.

— Determinacion cuantitativa de la resorcina en los champts y locio-
nes capilares.

— Determinacion cuantitativa del metanol respecto al etanol o al pro-
panol-2.

— Determinacion cuantitativa del diclorometano y del 1,1,1-tricloroe-
tano.

— Identificacion y determinacion cuantitativa de la hidroxi-8-quino-
leina y de su suifato.

— Determinacion cuantitativa del amoniaco.

— Identificacion y determinacion cuantitativa del nitrometano.

— Identificacion y determinacion cuantitativa del acido tioglicolico en
los productos para el ondulado y desondulado de los cabellos y los
depilatorios.

— Identificacion y determinacion cuantitativa del hexaclorofeno.

— Determinacion cuantitativa de tosylcloramida sodica.

— Determinacion cuantitativa de los compuestos fluorados en las pas-
tas dentifricas.

— Identificacion y determinacion cuantitativa de compuestos organo-
mercuricos.

— Determinacion cuantitativa de los sulfuros alcalinos y alcalinoté-
rreos.

E) Repercusiones de su introduccion en Espafia

En Espaiia existen las siguientes disposiciones aplicables a esta mate-
ria.

— Decreto 3339/68, de 26 de diciembre, por el que se regulan los cos-

méticos, y Orden Ministerial de 9 de noviembre de 1972, que modi-
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fica y complementa el articulo 60 del Decreto de 10 de agosto de
1963 en cuanto a dentifricos y productos higiénicos similares.

Este Decreto establece las normas generales de la comercializa-
cion de cosméticos, en cuanto a definiciones, prohibiciones, condi-
ciones técnico-sanitarias, autorizaciones y registros sanitarios se re-
fiere, colorantes tolerados, publicidad, productos toxicos o peligro-
$0S. cuyo uso estd prohibido, sustancias cuyo uso esta prohibido en
la preparacion de cosméticos fuera de las dosis y condiciones fija-
das.

Existen algunas diferencias sustanciales entre la directiva y la
legislacion espuanola que tendran que ser tenidas en cuenta en el
momento de armonizar.

Otras disposiciones sobre esta materia son las siguientes:

— Resolucion de la Direccion General de Sanidad, de 22 de enero de
1972, por la que se restringe el uso de hexaclorofeno.

- - Resolucion de la Direccion General de Sanidad. de 30 de marzo de
1973, sobre uso del hexaclorofeno.

IV.10. ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

Este grupo dedicado a las especialidades farmacéuticas ha sido dividi-
do por la CEE en dos partes bien diferenciadas: la primera se refiere a las
de uso humano y la segunda a las de uso veterinario. A aquéllas corres-
ponden cinco directivas y a éstas dos.

En la justificacion de motivos para abordar la armonizacion de este
campo, la Comunidad atribuye a la salvaguardia de la salud publica una
importancia esencial, aunque senala a continuacion que este objetivo, pri-
mordial para las autoridades de todo Estado miembro. no debe ser conse-
guido por medios que puedan frenar el desarrollo de la industria farma-
céutica y los intercambios comerciales de estos productos en el seno de la
CEE.

En lo que sigue se analizan las directivas en sus aspectos mas impor-
tantes.

A)  Especialidades farmacéuticas de uso humano

A diferencia de otras materias objeto de armonizacion, en la relativa
a las especialidades farmacéuticas de uso humano la directiva marco no
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esta constituida por un solo acto administrativo, sino por tres; de ellos,
los dos ultimos desarrollan y completan lo establecido en el primero.

— Directiva 65/65, de 26 de enero de 1965, relativa a las especialidades
Jarmacéuticas

Consta de cinco capitulos, de los cuales el primero establece la defini-
cion de especialidad farmacéutica, medicamento y sustancia, y el campo
de aplicacion que queda restringido a las especialidades farmacéuticas de
uso humano. Ademais se excluyen: las vacunas toxicas o sueros, las espe-
cialidades a base de sangre humana o de isotopos radiactivos y las espe-
cialidades homeopaticas.

Autorizacién de puesta en el mercado.—Exigida por el capitulo 1I, que
sefiala que ninguna especialidad farmacéutica puede ser comercializada en
un pais miembro sin que previamente haya sido autorizada por la autori-
dad competente de ese Estado miembro. El resto de la directiva, asi como
las otras dos que se examinan a continuacidn, tratan de uniformizar el
procedimiento administrativo, segun el cual, cada uno de los paises
miembros debe llevar a cabo dicha autorizacion, y las tareas de supervi-
sidn de la actividad de fabricacion, importaciéon y comercializacion, que
garantizan simultaneamente la salud pablica y la libre circulacion de estos
productos.

La autorizacién es solicitada por el responsable de la puesta en el
mercado, que debe aportar la documentacion siguiente:

— Razon y domicilio social del demandante.

— Denominacion de la especialidad.

— Composicion cualitativa o cuantitativa de todos los componentes

de la especialidad.

— Somera descripcion del método de preparacion.

— Indicaciones terapéuticas, contraindicaciones y efectos secundarios.

— Posologia, forma farmacéutica, modo y via de administracion y

duracion presunta.

— Descripcion de los métodos de control utilizados por el fabricante.

— Resumen de las caracteristicas del producto, una o varias muestras

y el prospecto (en caso de que se exija).

— Documento acreditativo de la autorizacién del fabricante para pro-

ducir especialidades farmacéuticas.

— Autorizacidon de puesta en el mercado para esta especialidad far-

macéutica en otro pais miembro o en un pais tercero, si existe.
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La concesion de esta autorizacion puede ser denegada si se comprueba
que la especialidad es nociva, que no esta suficientemente justificado su
efecto terapéutico o que no tiene la composicion declarada. Por el contra-
rio, no puede denegarse la autorizacion mas que por motivos sefialados
en esta directiva.

Para evitar retrasos en el proceso de autorizacion se sefiala al Estado
miembro un plazo de ciento veinte dias, a partir de la. presentacion de la
solicitud, prorrogable por un sélo periodo de cincuenta dias. La validez
de la autorizacion se extiende por cinco afios, renovable por periodos de
cinco afos.

El capitulo 111 se ocupa de la suspension y retirada de la autorizacion,
en los casos en que se compruebe la nocividad o falsedad de los datos
aportados, o bien incumplimiento de las directivas comunitarias.

Etiquetado.—EIl capitulo IV se refiere a las indicaciones que deben se-
nalarse sobre los recipientes y envases exteriores de las especialidades far-
macéuticas. Entre ellas:

— Denominacion de la especialidad.

— Composicion cualitativa y cuantitativa en principios activos.
— Numero de autorizacion de puesta en el mercado.

— Razoén y domicilio social del responsable.

— Forma de administracion.

— Fecha de caducidad, cuando es inferior a tres afios.

— Precauciones especiales de conservacion.

Estas tres ultimas indicaciones deben seifialarse en el idioma o idiomas
del pais de comercializacion.

Existen prescripciones especificas para las ampollas, los pequeiios reci-
pientes y los estupefacientes.

— Directiva 75/318, de 20 de mayo de 1975, relativa a las normas y
protocolos analiticos, toxicofarmacolégicos y clinicos en materia de
ensayos de especialidades farmacéuticas

El objetivo de esta directiva es desarrollar la 65/65 en el sentido de se-
fialar unos criterios comunes, para fabricantes y Estados miembros, en
cuanto a las normas con que deben prepararse los informes y documentos
necesarios para obtener la autorizacion de una especialidad. Estos crite-
rios se contienen en el anexo de la directiva (postenormente modificado
por la 83/570, de 26 de octubre de 1983).
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Los ensayos prescritos en €l son de tres tipos:

a) Ensayos fisico-quimicos, bioldgicos y microbiologicos. Compren-
den la determinacion de la composicion, el control de las mate-
rias primas, de los productos intermedios y de los productos fina-
les, asi como la estabilidad.

b) Ensayos toxicologicos y farmacologicos.

¢) Ensayos clinicos.

— Directiva 75/319, de 20 de mayo de 1975, relativa a las
especialidades farmacéuticas

La finalidad de esta directiva es la de completar y perfeccionar la
65/65 en aspectos tales como: libre circulacion de mercancias, condiciones
minimas de fabricaciéon e importacién procedente de paises terceros, sus-
pension de la fabricacion de especialidades farmacéuticas asegurada por
persona cualificada y otras.

En los dos primeros capitulos, para la adecuada autorizacion de espe-
cialidades farmacéuticas, se exige que una parte de los documentos a pre-
sentar en la solicitud sean elaborados por expertos que posean determina-
das cualificaciones técnicas y profesionales. Asimismo, se seiialan las
competencias de los Estados miembros en cuanto a verificacion de la ca-
pacidad de los fabricantes e importadores para responder a la normativa
comunitaria, requisito imprescindible a efectos de conseguir la autoriza-
cion de puesta en el mercado.

No es obligatorio acompafar al producto de un prospecto; no obstan-
te, la directiva sefala las indicaciones que debe llevar el prospecto, si se
presenta.

Comité de las especialidades farmacéuticas.—El capitulo III instituye
este Comité, compuesto de representantes de los paises miembros y de la
Comision. Tiene como finalidad facilitar la adopcion de una actitud co-
mun por los Estados miembros en relacion con las autorizaciones, asi
como eliminar tramites repetitivos.

Cuando un Estado miembro ha concedido una autorizacion de puesta
en el mercado, a peticion del solicitante, envia al Comité un dossier com-
pleto del expediente, y éste lo remite al menos a otros cinco paises miem-
bros, sirviendo este sistema de introduccion de la peticion ante todos
ellos. La autorizacion se considera otorgada si no hay oposicién en un
plazo de ciento veinte dias. .

En los casos de discrepancia entre uno o mas paises miembros y el
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resto sobre decisiones de denegacion o retirada de autorizacion, es el Co-
mité el que emite el dictamen motivado que servira de base a la decision
final de los paises miembros.

La directiva fijo un plazo de cuatro afios para la eliminacion total de
los obstaculos a la libre circulacion de especialidades farmacéuticas.

Control de fabricacion y de importacion procedente de paises terce-
ros.—Los Estados miembros deben tomar las disposiciones pertinentes
para autorizar la fabricacion o importacion de especialidades farmacéuti-
cas. Para obtener esta autorizacion el fabricante o el importador debe ra-
tificar las exigencias siguientes:

— Especificar las especialidades objeto de fabricacion o importacion.

— Disponer de los locales, equipo técnico y posibilidades de control
requeridos para realizar estas actividades, de acuerdo con las exi-
gencias legales del pais.

— Disponer de, al menos, una persona cualificada, que responda a las
siguientes condiciones minimas: posesion de un titulo o diploma de
formacion universitaria de un ciclo no inferior a cuatro afios en en-
seflanzas tedricas y dos afios en ejercicio practico, de las discipli-
nas: Farmacia, Medicina, Veterinaria, Quimica, Biologia, etc.

Los lotes de fabricacion y de importacion deben ser controlados por
esta persona cualificada, para garantizar su conformidad a la legislacion
vigente.

El capitulo V se refiere al sistema de control y sanciones, que los Esta-
dos miembros deben establecer para asegurar que los titulares de la auto-
rizacidon de puesta en el mercado y de la autorizacion de fabricacion y de
importacion respetan las prescripciones legales relativas a las especialida-
des farmacéuticas.

La directiva 83/570, de 26 de octubre de 1983, modifica las tres direc-
tivas anteriores, profundizando en algunos de sus aspectos. '

La recomendacion 83/571, de 26 de octubre de 1983, encarece a los
paises miembros que exijan de los solicitantes de autorizacidon de puesta
en el mercado el respeto, al efectuar sus ensayos, a los principios y la me-
todologia sefialada en los Anexos.

— Decision 75/320, de 20 de mayo de 1975, que crea un Comité
Jarmacéutico

Al margen de las atribuciones del Comité de las especialidades farma-

DA-1984, nim. 201. CRISANTO DE LAS HERAS SANZ y ALFREDO RAMBLA JOVANI. La aplicacion en Es...



DA-1984, nim. 201. CRISANTO DE LAS HERAS SANZ y ALFREDO RAMBLA JOVANI. La aplicacion en Es...

Productos e instalaciones industriales 643

céuticas, esta directiva crea el llamado Comité Farmacéutico como orga-
no asesor de la Comision en estas materias.

Tiene por objetivo examinar cualquier cuestion relativa a la aplicacion
de las directivas de este campo, asi como informar a la Comision con
ocasion de la preparacion de propuestas de otras disposiciones sobre es-
pecialidades farmacéuticas 0 modificacion de las existentes.

Esta compuesto por expertos de alto nivel en materia de salud publi-
ca, a razon de uno por Estado miembro mas un suplente.

— Directiva 78/25, de 12 de diciembre de 1978, relativa a las materias
que pueden afiadirse a los medicamentos como colorantes

Trata de unificar criterios entre los Estados miembros sobre coloran-
tes afadidos a los medicamentos, armonizandolos con los que existen
para los colorantes empleados en los productos destinados a la alimenta-
cién humana (anexo I, secciones I y II de la directiva de 23 de octubre
de 1962, relativa a estos productos).

Para la adaptacion de esta directiva al progreso técnico se crea ¢l co-
rrespondiente Comité.

B) Medicamentos veterinarios

Para la armonizacién de legislaciones relativas a los medicamentos ve-
terinarios, la CEE ha utilizado el mismo esquema que para las especiali-
dades farmacéuticas de uso humano, reuniendo en dos directivas el conte-
nido de las tres primeras que se acaban de examinar.

— Directiva 81/851, de 28 de septiembre de 1981, relativa a los
medicamentos veterinarios

Consta de ocho capitulos, el primero de los cuales repite las definicio-
nes de la directiva 65/65 y fija el campo de aplicacion restringido a los me-
dicamentos veterinarios (en forma de especialidades farmacéuticas, medi-
camentos veterinarios prefabricados o mezclas previas para alimentos me-
dicamentosos). No se aplica esta directiva a: los alimentos medicamento-
sos, las vacunas, los medicamentos a base de is6topos radiactivos y los
homeopaticos.

Autorizacion de puesta en el mercado.—Se establecen las mismas exi-
gencias que para las especialidades farmacéuticas, tanto para la peticion
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de la autorizacion como para el proceso de concesion o, denegacion, sus-
pension o retirada.

Comité de los medicamentos veterinarios.—Paralelo al Comité de las
especialidades farmacéuticas, cuya finalidad, composicion y forma de ac-
tuar son semejantes a los de éste.

Control de fabricacion y de importacion procedente de paises terce-
ros.—Se requiere autorizacion previa para su fabricante o importador de
medicamentos veterinarios y se requiere el control de los lotes fabricados
o importados en la misma forma que para las especialidades farmacéuti-
cas. _

El capitulo esta destinado al control y sanciones, para evitar desviacio-
nes sobre lo preceptuado por la directiva y la legislacion nacional.

Etiquetado.—Debe responder a indicaciones semejantes a las sefiala-
das para las especialidades farmacéuticas, afiadiendo la mencién de «para
uso veterinario».

— Directiva 81/852, de 28 de septiembre de 1981, relativa a las normas
y protocolos analiticos, toxico-farmacologicos y clinicos en materia
de ensayos de medicamentos veterinarios

Responde a la misma forma y contenido que la directiva 75/318, de 20
de mayo de 1975, ya comentada en el apartado A.2.

C) Politica comunitaria futura

La CEE trata de avanzar en su politica de armonizacion en estas ma-
terias perfeccionando las normas actualmente en vigor en los siguientes
sentidos: :

— Para la puesta en el mercado de medicamentos nacidos de nuevos
procedimientos biotecnologicos (recombinacion genética, tecnolo-
gia de los hibridomas, cepas celulares aneuploides y biorreactores
enzimaticos) y otros medicamentos de alta tecnologia, se propone
una consulta previa, bien al Comité de las especialidades farmaceéu-
ticas, bien al Comité de medicamentos veterinarios, la finalidad de
esta consulta es asegurar para estos medicamentos el gran mercado
europeo unico, que les es necesario para desarrollar estas nuevas
tecnologias, facilitando por medio del informe del Comité la libre
circulacion de estos productos. Al mismo tiempo, dada la novedad
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de estos medicamentos, el Comité garantiza la calidad de la deci-
sion al autorizar o derogar su comercializacion.

— Para completar las directivas 75/318 (especialidades farmacéuticas)
y 81/852 (medicamentos veterinarios), se piensa crear en el seno de
cada una de ellas el correspondiente Comité para la adaptacion al
progreso técnico. ’

— Proseguir en la tarea de unificar criterios que eviten divergencias de
apreciacion sobre los resultados de los ensayos a que deben some-
terse las especialidades farmacéuticas, sefialando normas de actua-
cion para los laboratorios.

D) Repercusion de su introduccion en Espafia

Por lo que respecta a las especialidades farmacéuticas para uso humano
existen varias disposiciones que recogen de forma parcial y diseminada
muchas de las prescripciones contenidas en la normativa comunitaria. Las
principales, entre ellas, son:

— Decreto 2464/1963, de 10 de agosto.

— Orden Ministerial de 12 de agosto de 1963.
— Decreto 1416/1973, de 10 de mayo.

'— Decreto 944/1978, de 14 de abril.

Es de notar que el Decreto 2464/1963 se adelantd en afio y medio a
la directiva comunitaria. Su campo de aplicacion es mas amplio, ya que
comprende también las especialidades de uso animal. Ademas, la legisla-
cion espafiola exige una doble fase en el registro de una especialidad far-
macéutica: la primera, el dossier técnico (semejante a la comunitaria), y la
segunda, propia de Espaiia, la evaluacion analitica de un primer lote de
fabricacion industrial. También en materia de folleto o prospecto la legis-
lacion espafiola es mas completa, asi como en todo lo reférente a condi-
ciones que deben reunir los laboratorios farmacéuticos. En Espaiia existe
la figura del Director Técnico Farmacéutico, como equivalente a «la per-
sona cualificada» de la normativa comunitaria.

En una vision general se puede afirmar que actualmente en Espaiia se
aplica una legislacion que responde a los mismos principios y procedi-
mientos que la comunitaria.

En cuanto a la legislacion espafiola sobre medicamentos veterinarios,
cabe decir que esta contenida en las siguientes disposiciones:

— Decreto 2464/1963, de 10 de agosto.

{
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— Orden Ministerial de 12 de agosto de 1963.
— Real Decreto 163/1981, sobre productos zoo-sanitarios.

IV.11. SUSTANCIAS QUIMICAS PELIGROSAS
A) Politica comunitaria

Las disposiciones comunitarias sobre este sector surgieron en un prin-
cipio como una actividad fundamentalmente dirigida a armonizar las re-
glamentaciones de los Estados miembros en cuanto al etiquetado de los
productos quimicos. Este primer planteamiento fue cediendo poco a
poco, el paso a otro de cardcter mucho mas amplio y trascendente, como
es el control de las sustancias quimicas y la proteccion de los consumido-
res y el medio ambiente contra el empleo, a veces abusivo, de sustancias
quimicas que pueden tener algin efecto perjudicial. '

Entre las varias clasificaciones que podrian darse a las directivas co-
munitarias sobre este tema una de ellas es la siguiente: N

— Clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias quimicas:

— De caracter general.
— De caracter especifico: disolventes, pinturas, plaguicidas.

— Control de sustancias quimicas:

— Control previo.

— Prevencion de accidentes.
— Limitaciones a la puesta en el mercado.
— Detergentes.

B) Clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias quimicas
B.1. Disposiciones de cardacter general

La directiva basica es la 67/548, de 26 de junio de 1967, relativa a la
clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias quimicas. Debido al ca-
racter tan dinamico del tema, esta directiva originaria ha sufrido desde su
aparicion siete modificaciones y cinco adaptaciones al progreso técnico.
Sin duda la mas importante de todas ellas fue la 6. modificacion (Directi-
va 79/831, de 18 de septiembre de 1979), que supuso un cambio de orien-
tacion notable en el contexto general del control de los productos quimi-
cos.

En lo que se refiere al etiquetado y envasado, las disposiciones comuni-
tarias afectan unicamente a las sustancias quimicas existentes considera-
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das como peligrosas, excluyéndose las que tienen una legislacion especifi-
ca, como los medicamentos, aditivos, alimenticios, sustancias radiactivas,
gases comprimidos y explosivos. De los nueve anexos de la directiva
79/831, los cuatro primeros proporcionan informacion sobre el etiquetado
de estas sustancias:

Anexo 1.—Comprende una lista de aproximadamente 1.000 sustancias
peligrosas, clasificadas en funcion del namero atémico del elemento mas
caracteristico en cuanto a sus propiedades. Esta lista esta siendo constan-
temente modificada y completada en cuanto a la inclusion de nuevas sus-
tancias.

Anexo I1.—En este anexo aparecen los pictogramas e indicaciones de
peligro que deben figurar en las etiquetas de las sustancias quimicas con-
sideradas como peligrosas. En el sentido de esta directiva, son peligrosas
las siguientes:

— Explosivos.

— Comburentes.

— Facilmente inflamables.

— Extremadamente inflamables.

— Toxicas.

— Muy toxicas.

— Nocivas.

— Corrosivas.

— Irritantes.

— Peligrosas para el medio ambiente.
— Cancerigenas. '
— Teratogenas.

— Mutagenas.

La directiva define cada una de las clasificaciones anteriores.

Anexo 1II.—Relaciona una serie de frases-tipo (frases «R») que se re-
fieren a los riesgos particulares que supone el empleo de las sustancias y
que deberan mencionarse en la etiqueta.

Anexo IV.—Se trata de otra relacion de frases-tipo (frases «S») referi-
das en este caso a los consejos de prudencia que deben seguirse en el ma-
nejo de las sustancias. Como en ¢l caso anterior también deberan figurar
en la etiqueta.

Como resumen de lo anterior, puede decirse que en la etiqueta de los
envases que contengan sustancias peligrosas debera figurar:

1. Nombre de la sustancia (anexo I).
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2. Datos del fabricante, distribuidor o importador.
Simbolos e indicaciones de peligro (anexo 11).
4. Frases-tipo indicando los riesgos particulares que deriven de estas
sustancias peligrosas (anexo III).
5. Frases-tipo indicando los consejos de prudencia al emplear la sus-
tancia (anexo IV).

La directiva también determina las dimensiones de las etiquetas nor-
malizando una serie de tamaios en funcion de la capacidad del envase, el
cual debe cumplir una serie de condiciones en cuanto a su resistencia y
cierre.

had

B.2. Disposiciones de caracter especifico

Estas disposiciones se refieren a preparaciones, entendiendo como ta-
les aquellas que estan formadas por mezcla de dos o mas sustancias. En
este apartado sélo han surgido tres grandes grupos de preparaciones:

Disolventes

La directiva marco es la 73/173, de 4 de junio de 1973, sobre la clasifi-
cacién, envasado y etiquetado de las preparaciones peligrosas (disolven-
tes), que ha tenido dos modificaciones y una adaptacion al progreso téc-
nico.

El campo de aplicacion de esta directiva se limita a aquellas prepara-
ciones destinadas a ser utilizadas como disolventes y que contengan algu-
na de las sustancias que figuran en el anexo clasificadas como toxicas,
nocivas, irritantes o corrosivas, o bien sustancias inflamables.

También sefiala los criterios a seguir para considerar una preparacion
toxica, nociva, etc.

El contenido y tamaiio de la etiqueta es similar al sefialado en la dis-
posicién general, salvo que en este caso puede aparecer el nombre de mas
de una sustancia segun esté constituida la mezcla que dé lugar al disol-
vente. '

Pinturas, barnices, etc.

Para este grupo de sustancias existe la directiva 77/728, de 7 de no-
viembre de 1977, relativa a la clasificacion, envasado y etiquetado de las
pinturas, barnices, tintes de imprenta, colas y productos conexos que ha
sido modificada en una ocasion y adaptada al progreso técnico en otra.

En un estado actual esta directiva afecta a un niimero elevado de pre-
paraciones, ademas de las sefialadas en su enunciado, tales como: mastics,
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decapantes, desengrasantes, etc., siempre que sean consideradas como pe-
ligrosas segun los criterios sefialados en la misma.

En cuanto a las preparaciones y circunstancias excluidas de la aplica-
cion de la directiva son las mismas que en las anteriores y en este caso
concreto se excluyen también productos cosmeéticos, articulos alimenti-
cios, abonos, pesticidas y residuos.

La directiva también seifiala los criterios para determinar el concepto
de peligrosidad de una preparacion y en su anexo I se presenta una lista
de sustancias consideradas como peligrosas, clasificadas en toxicas, noci-
vas, corrosivas e irritantes para las que se sefialan unas concentraciones
que determinan su peligrosidad.

El contenido en cuanto a los envases y el etiquetado es similar al de
las directivas anteriores. Ademas, existe un anexo II con una serie de dis-
posiciones especificas sobre las indicaciones de la etiqueta para ciertas
preparaciones particulares, tales como: pinturas y barnices con plomo,
colas a base de cianacrilatos, preparaciones que contengan isocianatos,
aplicacion por pulverizacion y preparaciones que contengan sustancias
que puedan producir sensibilizaciones.

Plaguicidas

La directiva que se refiere a estas preparaciones es la 78/631 sobre la
clasificacion, envasado y etiquetado de las preparaciones peligrosas (pla-
guicidas). Su contenido es similar al de las anteriores, en sus aspectos mas
generales sobre envases y etiquetas. Con caracter mas especifico establece
los criterios para determinar la toxicidad de una preparacion en funcién
de ciertos valores DLy CL,, vy los métodos de calculo segin que el pla-
guicida contenga una o varias sustancias activas (anexo I y II).

Sobre las indicaciones que deben figurar en la etiqueta introduce una
diferenciacion entre plaguicidas homologados o no, y también una refe-
rencia al lote. El anexo IV sefiala las menciones relativas a la naturaleza
de riesgos particulares (frases «R») que pueden atribuirse a los plaguici-
das. .

Ultimamente se publico la directiva 84/291, de 18 de julio de 1984,
que concreta un anexo III con la lista de las sustancias activas ¢ indica-
cion de los valores convencionales DL,y CL4,.
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C) Control de sustancias quimicas
C.1. Control previo

La directiva 79/831 a la que ya se ha hecho referencia anteriormente,
inicia con caracter general un tratamiento comunitario para controlar los
productos quimicos al introducir el criterio de la notificacién, segin el
cual, todo fabricante o importador de una sustancia quimica esta obliga-
do a presentar con anterioridad a su comercializacion un expediente que
comprenda las siguientes informaciones:

— «Dossier» técnico con aquellos datos que permitan apreciar los
riesgos previsibles inmediatos o futuros que la sustancia puede pre-
sentar para ¢l hombre o para el medio ambiente. Este dossier de
base debe contener como minimo los datos que se exigen en el ane-
xo VII de dicha directiva (identificacion de la sustancia, informa-
ciones sobre su empleo, propiedades fisico-quimicas, estudios toxi-
cologicos, estudios ecotoxicologicos y posibilidad de neutralizar los
efectos nocivos de la sustancia).

— Declaracion sobre los efectos negativos de la misma en funcion de
sus diferentes usos.

— Propuesta de clasificacion y de etiquetado.

— Propuesta de recomendaciones sobre la seguridad en el empleo.

Esta notificacion se efectuara ante la autoridad competente que cada
Estado miembro haya designado. La autoridad competente podra pedir
informes complementarios (anexo III), si considera insuficiente la infor-
macion recibida en funcion de los usos conocidos o previstos para la sus-
tancia, del conocimiento actual que de ello se tiene o del resultado de los
ensayos efectuados para el dossier de base anterior. ~

Las nuevas informaciones requeridas se refieren a estudios toxicologi-
cos y ecotoxicologicos (fertilidad, teratogénesis, toxicidad cronica, muta-
génesis, acumulacion, biodegradacion, cancerogénesis, etc.), y se escalo-
nan en dos niveles segiin la cantidad de sustancia que vaya a ser comer-
cializada.

La notificacion es exigida desde hace unos dos afos y solo se refiere
a las nuevas sustancias comercializadas a partir del 18 de septiembre de
1981.

- Para establecer este punto de partida, la Comunidad ha acometido la
tarea de preparar un inventario de sustancias comercializadas en el mer-
cado interior con anterioridad a esa fecha: inventario EINECS (European
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Inventory of Existing Comercial Substances). Este inventario esta actual-
mente en periodo de elaboracidon y podra disponerse de él a partir de
1986.

De acuerdo con la directiva comunitaria, toda sustancia que no esté
incluida en el inventario debera ser notificada para poder ser comerciali-
zada en el mercado de la Comunidad.

C.2. Prevencion de accidentes

Este apartado comprende tan soélo la directiva 82/501, de 24 de junio
de 1982, sobre los riesgos de accidentes mayores de ciertas actividades in-
dustriales, también llamada «Directiva Sevesso», puesto que su origen fue
promovido a raiz del accidente ocurrido en esta localidad.

En ella se establece un amplio sistema de informaciones provenientes
de las empresas sobre las actividades que pudieran dar lugar a accidentes.

Los Estados miembros designaran una autoridad competente encarga-
da de:

— Recibir las informaciones de las empresas.

— Examinar los informes.

— Exigir la creacion de planes de intervencion y de urgencia en el ex-
terior de establecimientos cuya actividad industrial ha sido notifi-
cada.

— Solicitar, si es preciso, informes complementarios.

— Asegurar que el fabricante toma las medidas mas adecuadas para
prevenir accidentes mayores y prever las medidas para limitar sus
consecuencia.

En los casos en que llegue a producirse un accidente se crea un sis-
tema de comunicacion entre el fabricante y la autoridad competente en
cada Estado miembro, y entre éste y la Comision. En todo caso se prevén
medidas para mantener la confidencialidad de aquellos datos que tengan
este caracter. ,

Se crea un Comité formado por representantes de los Estados miem-
bros y presidido por un representante de la Comision para la adaptacion
de esta directiva al progreso técnico.

Por ultimo conviene resaltar el indice de anexos que complementan
esta disposicion:

— Anexo I.—Lista de instalaciones industriales y procesos de fabrica-

cién afectados por la directiva.
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— Anexo Il.—Instalaciones de almacenamiento. Relacion de sustan-
cias y cantidades minimas admitidas en los almacenamientos para
que se vean afectadas por las disposiciones de la directiva.

— Anexp I11.—Relacion de 178 sustancias y cantidades minimas en
que intervienen en un proceso industrial a partir de la cual es nece-
sario una notificacion.

— Anexo IV.—Criterios para la designacion de una sustancia como
muy toxica, toxica, inflamable o explosiva.

— Anexo V.—Datos e informes a suministrar en el marco de la noti-
ficacion (identificacion de la sustancia y breves indicaciones sobre
los riesgos).

— Anexo VI.—Informaciones a suministrar por un Estado miembro
a la Comision en el caso de accidente mayor.

D) Limitaciones a la puesta en el mercado

Este grupo de directivas armoniza a nivel comunitario las condiciones
que limitan la comercializacion de ciertas sustancias quimicas que pueden
ser consideradas como peligrosas para determinados usos.

La primera de ellas es la 76/769, de 27 de julio de 1976, relativa a la
limitacion de la puesta en el mercado y el empleo de ciertas sustancias y
preparaciones peligrosas.

Este grupo de disposiciones no son aplicables en los casos siguientes:

— Transporte de sustancias y preparaciones peligrosas.

— Exportaciones a terceros paises.

— Sustancias y preparaciones en tramite sometidas a control aduane-
ro siempre que no sean objeto de transformacion.

El Anexo de la directiva es su apartado mas importante y consta de
dos columnas. La primera de ellas comprende el nombre de la sustancia,
grupos de sustancias o preparaciones cuya comercializacion se desea so-
meter a una serie de condiciones limitativas que vienen reflejadas en la se-
gunda columna.

Naturalmente, se trata de una directiva sometida a numerosas modifi-
caciones (cinco hasta el momento actual) por las que frecuentemente se
afiaden nuevas sustancias o preparaciones a la lista, o se varian las condi-
ciones que limitan su comercializacion.

Actualmente existen 12 compuestos regulados por esta directiva y sus
modificaciones posteriores.
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E) Detergentes

Las directivas de la Comunidad sobre este grupo de productos po-
drian haberse tratado en una unidad independiente, sin embargo se han
incluido en este apartado relativo a sustancias quimicas peligrosas por se-
guir un criterio uniforme con el adoptado por la Comunidad que meto-

~dologicamente los incluye en este apartado.

Estas disposiciones regulan fundamentalmente la biodegradabilidad de
los detergentes y los métodos analiticos para determinarla.

La directiva marco es la 73/404, del 22 de noviembre de 1973, que
prohibe la comercializacion y empleo de los detergentes con una biode-
gradabilidad media de los agentes de superficie en ellos contenidos infe-
rior al 90 por 100.

Los métodos de control de la biodegradabilidad de un detergente es-
tan sefialados en las siguientes directivas:

— Directiva 73/405, de 22 de noviembre de 1973, relativa a los métodos

" de control de la biodegradabilidad de los - sentes de superficie anioni-
Cos.

Como métodos apropiados para el analisis de la biodegradabilidad de
los detergentes considera los siguientes:

— Método en vigor en Francia.

— Método en vigor en la R.F. de Alemania.

— Método OCDE.

En el Anexo de la directiva figura el método OCDE, que servira en
caso de duda como «test de confirmacion».

— Directiva 82/242, de 31 de marzo de 1982, relativa a los métodos de

control de biodegradabilidad de los agentes de superficie no ibnicos.

Esta directiva tiene varios objetivos claramente definidos:

— Define en su Anexo un procedimiento de determinacion de la bio-
degradabilidad de los agentes de superficie no idnicos. Este método sera
utilizado como método de referencia para aquellos casos en que los resul-
tados obtenidos por los métodos permitidos (OCDE, franceés, aleman, in-
glés) no sean claramente aceptados.

— Modifica la directiva basica 73/404/CEE en los siguientes puntos:

— Permitir provisionalmente (hasta 31 de marzo de 1986) el empleo

de ciertos detergentes ionicos con una biodegradabilidad menor al
80 por 100, que por razones técnicas se estan empleando en la ac-
tualidad.

— Permitir el empleo de otros detergentes no idnicos menos biodegra-
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dables, cuya necesidad de utilizaci\én sera periodicamente analiza-
da.

— Crear un Comité para la adaptacion al progreso técnico de estas

directivas. .

— Directiva 82/243, de 31 de marzo de 1982, modificando la 73/405 en

los siguientes puntos:

— Especifica que se refiere solamente a la biodegradabilidad de agen-
tes de superficie empleados en los detergentes y no a la de los detergentes
como tales.

— Afade un nuevo método de determinacion de la biodegradabilidad:
el empleado en Inglaterra.

— Define en su Anexo un procedimiento de determinacién de la bio-
degradabilidad de los agentes de superficie anionicos que sera utilizado
como método de referencia para aquellos casos en que los resultados ob-
tenidos por alguno de los métodos permitidos (OCDE, francés, aleman e
inglés) no sean claramente aceptados.

F) Repercusiones de su introduccion en Espaiia

Sobre el control y etiquetado de productos quimicos existe la Orden
Ministerial de Presidencia, de 28 de junio de 1977, que se refiere a todos
los productos quimicos en general y no s6lo a los productos peligrosos.
Intenta proteger no sélo la seguridad del usuario, sino también su interés
econOmico o comercial.

Sefiala las indicaciones que debe contener la etiqueta, tanto para to-
dos los productos, en general, como para los productos peligrosos, asi
como sus caracteristicas en cuanto a dimensiones, etc.

Desde hace algun tiempo, se esta preparando una disposicion espaiio-
la que se adapte sustancialmente a las normas emanadas de las directi-
vas comunitarias.

En cuanto a los detergentes, la legislacion espafola esta contenida en
la Orden Ministerial 24 de febrero de 1969 y basada en la especificada
por la OCDE, que coincide con la comunitaria.

Otras disposiciones parcialmente aplicables en lo que hace referencia
a la prevencion de accidentes son:

— Ley 38/1972, de 22 de diciembre, de proteccion del ambiente at-
mosférico, y Decreto 833/1975, de 6 de febrero, por el que se desa-
rrolla la citada Ley.
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— Reglamento de Actividades Molestas, Insalubres, Nocivas y Peli-
grosas, aprobado por Decreto de 30 de noviembre de 1961.

— Reglamento de Aparatos a Presion, aprobado por Real Decreto
1244/1979, de 4 de abril, y sus Instrucciones Técnicas Complemen-
tarias.

— Reglamento de Almacenamiento de Productos Quimicos, aprobado
por Real Decreto 668/1980, de 8 de febrero, y sus instrucciones
Técnicas Complementarias.

IV.12. INSTRUMENTOS DE MEDIDA
A) Politica comunitaria

Las normas comunitarias que regulan el campo de los instrumentos de
medida tiene su base en las directrices de la Organizaciéon Internacional
de Metrologia Legal, a la cual pertenece Espaiia.

Estas normas se han desarrollado por medio de una directiva marco
que comprende las disposiciones generales en esta materia, y 23 directivas
particulares, cada una de las cuales se refiere a un tipo de instrumento de
medida.

B} Directiva marco

— Directiva 71/316, de 26 de julio de 1971, relativa a las disposiciones
comunes para instrumentos de medida y métodos de control metrolo-
gico.

Objetivo.—Instituye las disposiciones generales a que deben someterse
los instrumentos de medida, en especial, los procedimientos de homologa-
cion. Trata, con ello, de asegurar la libre circulacion de estos instrumen-
tos en el interior de la Comunidad, eliminar tramites burocraticos de con-
trol y garantizar al usuario las debidas calidad y fiabilidad de aquéllos.

Esta directiva sirve de marco a todas las que, aprobadas posterior-
mente, cubran los diferentes instrumentos de medida y a las que se deno-
minan como directivas particulares.

Procedimientos de homologacion.—La directiva prevé dos procedi-
mientos complementarios mediante los cuales se otorga el libre acceso de
estos productos al mercado de los paises miembros. Estos dos procedi-
mientos son:

a) Aprobacion CEE de modelo previa a la produccion, que consiste
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en la admisién de instrumentos de un fabricante a la verificacion primiti-
va CEE o, si ésta no se exige por la directiva particular, en la autoriza-
cidn para su venta y puesta en servicio.

Esta aprobacion CEE de modelo se realiza a solicitud del fabricante,
comprobando que el instrumento de medida satisface las cualidades me-
trologicas y las prescripciones de fabricacion y de funcionamiento que fija
la directiva particular correspondiente. El anexo I de la directiva marco
sefiala la forma de proceder para otorgar la aprobacion CEE de modelo,
asi como la entrega del certificado y el signo acreditativo de aquélla. La
aprobacion CEE de modelo se realiza por un solo pais miembro, quien
debe informar oportunamente al resto de paises miembros y a la Comi-
sién; ésta publica periddicamente las aprobaciones concedidas en el Bole-
tin Oficial de las Comunidades.

La duracion de la validez de la aprobacion CEE de modelo es de diez
afios, aunque puede ser prorrogada por periodos sucesivos de diez afios.
En algunos casos, la validez puede concederse por menos de diez aiios.

b) Verificacion primitiva CEE, consistente en el control y la confir-
macion de la conformidad de un instrumento nuevo o reconstruido por el
modelo aprobado y/o con las exigencias de la correspondiente directiva
particular. Este control se refiere a: cualidades metrologicas, errores ma-
ximos tolerados, calidad de fabricacidn que garantice la permanencia de
las cualidades metrologicas con el uso, seiializacion correcta de los signos
de verificacion. El control puede realizarse en el momento de su fabrica-
cidn o en el de su puesta en el mercado.

De acuerdo con el anexo 11, se procede al punzonado de la marca de
verificacion primitiva CEE sobre cada instrumento comprobado, y los
paises miembros no pueden impedir la venta de los mismos durante todo
el afo siguiente al de la verificacion, aunque a veces la directiva particu-
lar prevé una duracion mayor. _

La directiva marco instituye un Comité para la adaptacion al progre-
so técnico de las diferentes directivas particulares. A su vez, la Comision
propuso en 1979 al Consejo una modificacion de esta directiva para in-
troducir en ella prescripciones generales relativas a los dispositivos elec-
tronicos incorporados en los instrumentos de medida; esta propuesta no
ha sido aprobada todavia.

Repercusion de su aplicaciéon en Espafia.—La legislacion vigente en Es-
paiia en esta materia, constituida por:
— La Ley de Pesas y Medidas 88/1967, de 8 de noviembre de 1967.
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— El Reglamento para la ejecucion de la Ley de Pesas y Medidas, de
8 de julio de 1892, aprobado por Decreto de 1 de febrero de 1952.

C) Directivas particulares

En el marco de la anterior, se han aprobado por el Consejo 23 directi-
vas particulares sobre los siguientes instrumentos, clasificados segun la
magnitud objeto de medida:

a) Generales

— Directiva 80{181, de 20 de diciembre de 1979, relativa a las unidades
de medida.

b) Instrumentos o elementos para pesar

— Directiva 71/317, de 26 de julio de 1971, relativa a las pesas parale-
lepipedas de precision media de S a 50 kg., y a las pesas cilindricas
de precision media de 1 gramo a 10 kg.

— Directiva 73/360, de 19 de noviembre de 1973, relativa a los instru-
mentos de pesar de funcionamiento no automatico.

— Directiva 74/148, de 4 de marzo de 1974, relativa a las pesas de 1
mg. a 50 kg. de precision superior a la media.

— Directiva 75/410, de 24 de junio de 1975, relativa a instrumentos de
pesar totalizadores continuos.

— Directiva 78/1031, de 5 de diciembre de 1978, relativa a los clasifi-
cadores ponderales automaticos.

¢) Instrumentos para medir volimenes

—— Directiva 71/347, de 12 de octubre de 1971, relativa a la medida de
la masa del hectolitro de cereales.

— Directiva 71/349, de 12 de octubre de 1971, relativa al aforo de las
cisternas de buques.

— Directiva 75/106, de 19 de diciembre de 1974, relativa al acondicio-
namiento en volumen de ciertos liquidos envasados.

— Directiva 75/107, de 19 de diciembre de 1974, relativa a las botellas
utilizadas como recipientes-medida.

— Directiva 76/211, de 20 de enero de 1976, relativa al acondiciona-
miento en masa o en volumen de ciertos productos envasados.

— Directiva 80/232, de 15 de enero de 1980, relativa a las gamas de
cantidades. nominales y de capacidades nominales admitidas para
ciertos productos envasados.

&
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d) Instrumentos para medir longitudes

— Directiva 73/362, de 19 de noviembre de 1973, relativa a las medi-
das materializadas de longitud.

€) Instrumentos para medir caudales

— Directiva 71/318, de 26 de julio de 1971, relativa a los contadores
volumétricos de gas.

— Directiva 71/319, de 26 de julio de 1971, relativa a los contadores
de liquidos diferentes del agua.

— Directiva 71/348, de 12 de octubre de 1971, relativa a los dispositi-
vos complementarios para contadores de liguidos diferentes del agua.

— Directiva 75/33, de 17 de diciembre de 1974, relativa a los contado-
res de agua fria.

— Directiva 76/891, de 4 de noviembre de 1976, relativa a los conta-
dores de energia eléctrica.

— Directiva 77/95, de 21 de diciembre de 1976, relativa a los taxime-
tros.

— Directiva 77/313, de 5 de abril de 1977, relativa a los sistemas de
medida de liquidos, diferentes del agua.

— Directiva 79/830, de 11 de septiembre de 1979, relativa a los conta-
dores de agua caliente. '

f) Instrumentos para medir temperaturas y densidades

— Directiva 76/764, de 27 de julio de 1976, relativa a los termometros
clinicos de vidrio, con dispositivo de maxima.

— Directiva 76/76S, de 27 de julio de 1976, relativa a los alcohometros
y aerémetros para alcohol.

— Directiva 76/766, de 27 de julio de 1976, relativa a las tablas alco-
hométricas.

Las 23 directivas particulares tienen como objetivo comun la armoni-
zacion de las disposiciones nacionales para evitar obsticulos a los inter-
cambios comerciales; en algunos casos, a este objetivo se suman otros,
como dar nuevo impulso a la unificacion del sistema de medidas o como
proteger al consumidor garantizando las cantidades adquiridas.

Todas estas directivas adoptan forma similar. Por un lado, precisan
las cualidades metrologicas y las prescripciones técnicas de fabricacion de
funcionamiento. Precisan también;

— Si los instrumentos de medida deben someterse a la aprobacion

CEE, de modelo previo a la produccion y a la verificacion primiti-

]
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va, 0 a uno solo de estos controles, como ocurre en las directivas
relativas a instrumentos para medir volimenes.

— La fecha en la qué las disposiciones nacionales derivadas de la di-
rectiva sustituyen a las anteriormente aplicables a los mismos ins-
trumentos. La mayoria de las veces se sefiala un plazo de 18 meses,
aunque en las directivas sobre termometros y aerometros y, sobre
todo, la relativa a unidades de medida, los plazos son mayores.

D) Repercusion de su introduccion en Espafia

Por pertenecer Espaifia a la Organizacion Internacional de Metrologia
Legal, muchos de los objetivos comunitarios en materia de instrumentos
de medida ya estan regulados en nuestro pais. Sin embargo, debido a las
diferencias existentes entre las prescripciones comunitarias y las exigencias
espafiolas actuales, habra que adaptar estas ultimas a las primeras por
medio de un proceso juridico-administrativo para el que no se prevén
problemas importantes.

Estos podrian derivarse de la precariedad actual de los laboratorios de
ensayo, dotados de medios, en algunos casos, insuficientes, asi como del
esfuerzo que los industriales del sector deberan hacer para adecuar sus
productos a las nuevas exigencias.

IV.13. PREVENCION DE LA CONTAMINACION EN EL AGUA
A) Politica comunitaria

En este campo se han publicado 16 disposiciones, asi como varias mo-
dificaciones y adaptaciones al progreso técnico de las mismas. Se trata,
por tanto, del medio natural que se ha intentado proteger desde la Comu-
nidad con un namero mas grande de actos legislativos.

Con caracter general puede decirse que las medidas de la Comunidad
dirigidas a luchar contra la contaminacion del agua tienen como objetivo
principal eliminar o limitar una posible contaminacién desde sus origenes,
en vez de intentar disminuirla una vez que se ha producido.

Al igual que en otros capitulos, el elevado niimero de disposiciones y
los distintos ambitos que cubren haria demasiado prolijo su analisis y co-
mentario una a una, por ello se ha preferido agruparlas para su estudio,
consagrando una mayor atencion a aquellas que pueden considerarse
como basicas 0 mas importantes para los sectores espaiioles que se van a
ver afectados por su contenido.
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Asi se han considerado tres grandes grupos.

B) Disposiciones que establecen las condiciones y limites para el vertido
de ciertas sustancias peligrosas

B.1. La directiva marco es la 464/76, de 4 de mayo de 1976, sobre la
contaminacién producida por ciertas sustancias peligrosas vertidas en
aguas tanto superficiales como subterraneas o marinas.

Los objetivos de esta directiva son varios:

a) Poner las bases para una accion general y simultanea de los Esta-
dos miembros para la proteccion de las aguas de la Comunidad contra la
contaminacion.

b) Asegurar de forma coordinada el desarrollo de varias Convencio-
nes sobre contaminacion de aguas.

c¢) Armonizar las disposiciones de los Estados miembros en esta ma-
teria con vistas a lograr en sus mdusmas unas condiciones de competen-
cia similares.

d) Desarrollar la parte del programa de Accion de las CC.EE. en
materia de medio ambiente en aquellos puntos que se refieren a la protec-
cién de las aguas.

Para el cumplimiento de estos objetivos en la directiva 464/76 se esta-
blecen dos listas de familias y grupos de sustancias:

Lista 1.—Comprende ciertas sustancias individuales seleccionadas so-
bre la base de su toxicidad, persistencia o caracter bioacumulables.

La actuacion de los Estados miembros sobre estas sustancias serd la
siguiente:

— Tomaran las medidas apropiadas para eliminar la contaminacion

de las aguas producida por las sustancias de esta lista.

— Los vertidos que puedan contener alguna de estas sustancias esta-
ran sometidos a la concesion de una autorizacion previa que sera
otorgada por una duracion limitada y susceptible de ser renovada.

Se prohibe su vertido en aguas subterraneas, asi como la dilucion
como procedimiento que permita llegar al cumplimiento de los valores li-
mites de emision que se establezcan. Estos valores limites seran definidos
por el Consejo tomando como referencia su caracter toxico, persistente o
bioacumulable.

— Por otra parte, el Consejo determinara los objetivos de calidad que

considere convenientes.
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Lista II.—Comprende otra relacion de sustancias que tienen un efecto
perjudicial sobre el medio acuatico, que sin embargo puede ser limitado
a una determinada zona y depende de las caracteristicas de las aguas re-
ceptoras y de su localizacion,

Para estas sustancias, la actuacion de los Estados miembros ira dirigi-
da al cumplimiento de los siguientes objetivos:

— Tomaran las medidas necesarias para reducir la contaminacion
producida a través de programas que comprendan: autorizacién
previa de los vertidos, establecimiento de objetivos de calidad de
las aguas, plazos para su aplicacion, etc.

— Los programas y los resultados de su aplicacion se comunicaran a
la Comision, quien regularmente organizara una confrontacion de
los programas con los Estados miembros para asegurar una aplica-
cion suficientemente armonizada.

Esta directiva prevé su revision futura al objeto de completar las listas

de sustancias y, si es necesario, transferir sustancias de una a otra lista.

Al objeto de controlar la aplicacion de la directiva, los Estados miem-
bros suministraran a la Comision las informaciones necesarias y, natural-
mente, cubiertas por el secreto profesional. Estas informaciones versaran
fundamentalmente sobre:

— Autorizaciones de vertidos concedidas, tanto para sustancias de la

lista I como de la lista II.

— Inventario de vertidos que son susceptibles de contener sustancias
de la lista 1.

— Resultado de la vigilancia que se efectia por la red nacional.

— Informaciones complementarias sobre los programas establecidos
para la reduccion de las emisiones de contaminantes de la lista II.

— Posteriormente a esta directiva, el 14 de enero de 1982 se produjo
una Comunicacion de la Comision al Consejo que concreta, por
una parte, las sustancias que deben figurar en la Lista I (la directi-
va sOlo sefiala en esta lista el mercurio y el cadmio como sustancias
individualizadas, y en los demas casos se refiere a grupos de sus-
tancias) y, por otra parte, el estado de los trabajos de la Comisién
en cuanto a la eleccion de sustancias en las que centran prioritaria-
mente los estudios que permitan definir los valores limites y objeti-
vos de calidad a que hace referencia la directiva.

De acuerdo con lo anterior ya se han publicado tres directivas de

Consejo referidas particularmente a:
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— Residuos de mercurio procedente del sector de electrolisis de cloru-
ros alcalinos, directiva 82/176, de 22 de marzo de 1982.

— Residuos de cadmio, directiva 83/513, de 26 de septiembre de 1983.

— Residuos de mercurio procedentes de otros sectores distintos al de
la electrolisis de cloruros alcalinos, directiva 84/156, de 8 de marzo
de 1984.

De forma general estas tres directivas definen en cada caso:

— Los valores limites de emision, plazos para alcanzar estos valores
limites y procedimiento de vigilancia y control del cumplimiento de
las normas de emision.

— Objetivos de calidad a respetar en cada region afectada.

— Métodos de analisis de referencia utilizados.

— Procedimiento de control para los objetivos de calidad.

B.2. Como caso particular de la directiva marco anterior se ha pu-
blicado la directiva 80/68/CEE de 17 de diciembre de 1979, que se refiere
a la proteccion de las aguas subterraneas, contra la contaminacion causa-
da por ciertas sustancias peligrosas.

Esta directiva prohibe con caracter general todo vertido directo de
sustancias de la Lista I y limita los de la Lista IL.

Sin embargo, existen excepciones en los casos de efluentes domeésticos,
y vertidos de muy baja concentracion. También se consideran de forma
separada los casos de vertidos directos y, por otra parte, aquellas accio-
nes susceptibles de conducir a un vertido indirecto de las sustancias com-
prendidas en las listas citadas.

Como Anexo se publican las sustancias y grupos de sustancias que
constiuyen las listas I y II.

B.3. Proyectos de la Comunidad.— Actualmente se estd trabajando
en la determinacién de valores limites y objetivos de calidad, para otros
grupos de sustancias, como son:

— Aldrina, dialdrina y endrina.

— Clordane.

— Compuestos de heptacloro.

—D.D.T.

— Hexaclorocilohexano.

— Policloro bencenos.

— Endosulfone.

— Hexaclorobenceno.

— Hexaclorobutadieno.
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— Pentaclorofenol.
— Triclorofenol.

C) Disposiciones que definen de normas minimas de calidad

En este apartado se han incluido seis disposiciones destinadas a fijar
niveles minimos de calidad para las aguas en funcion de las diferentes
aplicaciones a que son destinadas, al mismo tiempo que se prevén sis-
temas de vigilancia y control.

C.1) Directiva 74/440, de 16 de julio de 1975, sobre calidad de las
aguas destinadas a la produccion de agua potable y directiva 79/869/CEE,
de 9 de octubre de 1979, sobre métodos analiticos y de toma de muestras
de estas aguas.

La primera de ellas clasifica las aguas en tres grupos A,, A,y A,, que
corresponden a tres calidades de aguas diferentes cuyos parametros fisi-
cos, quimicos y microbioldgicos se sefialan en el anexo I

Para cada una de estas categorias de aguas que se prevén en el anexo
I, los siguientes tratamientos que permitan su transformacion en agua po-
table:

— Categoria A;:.

Tratamiento fisico simple y desinfeccion, por ejemplo, filtracion ra-
pida y desinfeccion.

— Categoria A,

Tratamiento normal fisico, quimico y desinfeccion; por ejemplo,
precloracion, coagulacion, floculacion decantacion, filtracion, de-
sinfeccion (cloracion final).

— Categoria A;:

Tratamiento fisico, quimico forzado, afino y desinfeccion; por
ejemplo, cloracion al «break point», coagulacion, floculacion, de-
cantacion, filtracion, afino (carbon activo), desinfeccion (ozono,
cloracion final).

Las aguas superficiales con caracteristicas inferiores a los valores limi-
tes exigidos para el tratamiento A, no podran ser empleadas en la pro-
duccion de agua potable.

Se prevén derogaciones en los casos de inundaciones o catastrofes, cir-
cunstancias meteoroldgicas o geograficas excepcionales, enriquecimiento
natural de ciertas sustancias y lagos.

Para el logro de los objetivos seilalados en la directiva, los Estados
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miembros deberan definir programas nacionales destinados al saneamien-
to de las aguas superficiales, sobre todo las de la categoria A;.

La segunda de estas directivas determina en sus anexos los métodos
de medida de referencia para determinar los parametros fisicos, quimicos
y microbiologicos necesarios, asi como las frecuencias minimas anuales
para la extraccion de muestras y posterior analisis de las aguas; esta fre-
cuencia viene fijada en funcion del nimero de personas que van a ser
abastecidas con un agua determinada y, logicamente, segin la clasifica-
cion (A,, A,, A;) de dicha agua. En este tema se establecen excepciones en
el caso de ausencia de contaminacidn, y si no hay riesgo previsible de de-
terioro de la calidad del agua.

Los Estados facilitaran a la Comision informaciones sobre los méto-
dos de analisis empleados y la frecuencia de los mismos.

Por ultimo, se crea un Comité compuesto por representantes de los
Estados miembros para la adaptacion de estas directivas al progreso téc-
nico y cientifico.

C.2. Directiva 80/778, de 15 de julio de 1980, relativa a la calidad de
las aguas destinadas al consumo humano.

Esta directiva, que puede considerarse complementaria de la anterior,
define los requisitos que deben cumplir las aguas destinadas al consumo
humano tanto de forma directa como a través de productos industriales
alimenticios. Se exceptiian las aguas minerales y medicinales.

Incluye tres anexos con el siguiente contenido:

Anexo I.—Comprende una lista de 62 parametros (organolépticos, fi-
sico-quimicos, sustancias no deseadas, sustancias toxicas, microbiologi-
cos) para determinar la calidad del agua, cuantificando las concentracio-
nes maximas o minimas admisibles y los «niveles guia» deseables para las
aguas.

Anexo II.—Consta de dos tablas; la primera seiiala los modelos de
«analisis tipo», segun se pretenda un control minimo, normal, periddico
u ocasional. La segunda se refiere a la frecuencia minima de analisis tipo
en funcion de la poblacion abastecida.

Anexo 111.—En este anexo se especifican los métodos analiticos de re-
ferencia para cada uno de los 62 parametros del anexo L.

Los Estados miembros tienen la facultad para fijar los valores de los
parametros aplicables a las aguas destinadas al consumo humano siguien-
do las indicaciones de la directiva, asi como para derogar su aplicacion
por razones geologicas o0 meteorologicas excepcionales informando de ello
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a la Comision. Ademas, deberan tomar las disposiciones necesarias para
que la calidad de las aguas destinadas al consumo humano cumpla los
objetivos de esta directiva en un plazo de 5 aiios.

En el caso de circunstancias accidentales graves, las autoridades na-
cionales pueden autorizar durante un periodo de tiempo limitado que las
aguas sobrepasen los valores maximos fijados, siempre que no existan
riesgos para la salud.

Finalmente, se crea un Comité para la adaptacion al progreso técnico
y cientifico compuesto por representantes de los Estados miembros.

C.3. Directiva 76/160, de 8 de diciembre de 1975, sobre la calidad de
las aguas de baro.

Esta directiva establece los objetivos de calidad de las aguas para
bafio, exceptuando las destinadas a piscinas y usos terapéuticos. Para ello,
se fijan en un anexo algunos valores limites de magnitudes fisicas, quimi-
cas y microbiologicas, que deberan ser alcanzados en los distintos Esta-
dos miembros en un plazo de diez afios. Sobre este plazo pueden obtener-
se derogaciones en circunstancias excepcionales y mediante notificacion a
la Comision.

En el mismo anexo se sefiala también la frecuencia minima para la ex-
traccion de muestras y los métodos analiticos.

También se crea un Comité para la adaptacion al progreso técnico.

C.4. Decision 77/795, de 12 de diciembre de 1977, que crea un pro-
cedimiento comUn de cambio de informaciones relativas a la calidad de las
aguas dulces superficiales en la Comunidad.

Para ello, en esta decision se establece una relacion de. 18 parametros
a medir, y las estaciones de muestreo que participan en el intercambio de
informacion. Estas estaciones estan sometidas a ciertas condiciones: estar
situadas en puntos representativos, separadas un minimo de 100 km., no
ser afectadas por las mareas, etc.

Un organo central designado por cada Estado miembro, comunicara
al menos una vez al afno las informaciones referentes a los parametros
medios obtenidos por las estaciones de su pais. Con estos datos, la Comi-
sion prepara un informe anual.

Al igual que en las disposiciones anteriores, se crea un Comité com-
puesto por representantes de los Estados miembros encargado de la adap-
tacion al progreso técnico de esta decision.

C.5. Directiva 78/659, de 18 de julio de 1978, sobre la calidad de las
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aguas dulces que deban ser protegidas o mejoradas para ser aptas a la
vida de los peces.

Por una parte, en esta directiva se establecen los valores limites que
deberan tener una relacion de 14 parametros para que las aguas sean con-
sideradas como aptas para la vida de los peces (con distincion de las dedi-
cadas a salmoénidos o ciprinidos), asi como los métodos de analisis ¢ ins-
peccion y la frecuencia minima de muestreo y medidas.

Se exceptia del campo de aplicacion las aguas de cuencas naturales o
artificiales dedicadas a la cria intensiva de peces.

Los Estados Miembros deben establecer programas para reducir la
contaminacion y asegurar que las aguas que previamente habran designa-
do como «salmonicolas» o «ciprinicolas» cumplan con los objetivos de
calidad de esta directiva en un plazo de cinco afios. Ademas, comunica-
ran a la Comision regularmente un informe detallado sobre las aguas de-
signadas y sus caracteristicas esenciales.

Se crea también un Comité para la adaptacion de la directiva al pro-
greso técnico y cientifico.

C.6. Directiva 79/923, de 30 de octubre de 1979, sobre la calidad exi-
gida en las aguas para conchicultura.

De forma similar a la directiva anterior, en esta disposicion se deter-
minan una serie de parametros a respetar en las aguas costeras o salobres
que hayan designado los Estados miembros para ser protegidas o mejora-
das al objeto de permitir la vida y crecimiento de moluscos bivalvos y
gasteropodos, y contribuir de esta forma a la buena calidad de estos pro-
ductos consumidos por el hombre. '

En el anexo se sefialan también, como en las directivas anteriores, los
métodos de analisis de referencia para cada parametro y la frecuencia mi-
nima para toma de muestras y su medida. La autoridad competente de
cada Estado miembro fijara los lugares de toma de muestras, la distancia
a los puntos de vertido de contaminacion y la profundidad de la toma de
muestras. Por otra parte, se preparan programas en cada Estado miem-
bro para reducir la contaminacion y asegurar que las aguas designadas
cumplan los objetivos de calidad sefialados en un plazo de seis afios a
partir de la designacion de estas aguas.

A estas aguas se aplicaran, al mismo tiempo, los objetivos de calidad
fijados por los Estados miembros y las normas de emision establecidas en
aplicacion de la directiva 76/464, en lo que respecta a vertidos de sustan-
cias organo-halogenadas y metales. ’
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D) Disposiciones para proteger la mar contra la contaminacion producida
por vertidos de hidrocarburos

El interés de la Comunidad por prevenir y luchar contra este tipo de
contaminacion se vio urgido a raiz de los accidentes de grandes petroleros
que dieron lugar a finales de los afios 70 a importantes «mareas negras»
de nefastas consecuencias para el medio ambiente costero.

_ La actividad normativa de la Comunidad sobre esta contaminacion se
ha ejercido a través de dos decisiones, cuyo contenido y alcance es el si-
guiente: _

D.1. Decision 80/686, de 25 de junio de 1980, por la que se crea un
Comité consultivo en materia de control y reduccion de la contaminaciéon
producida por el vertido de hidrocarburos en el mar.

Las tareas de este Comité se centran en dos puntos:

— Dar un dictamen a la Comision sobre todos los problemas relati-

vos a la puesta en practica de medidas comunitarias en la materia.

— Recoger las informaciones y experiencias existentes en los Estados

miembros sobre las medidas de control y reduccién de este tipo de
contaminacion, facilitando la coordinacion de las politicas naciona-
les de Iucha contra la contaminacion por hidrocarburos.

El Comité¢ esta compuesto por tres expertos de cada pais miembro con
competencia en los puntos anteriores.

D.2. Decision 81/971, de 3 de diciembre de 1981, creando un sistema
comunitario de informacion para el control y la reduccion de la contami-
nacioén causada por el vertido de hidrocarburos en el mar.

El objetivo que se persigue a través de esta decision es lograr que los
Estados miembros y la Comision dispongan de una serie de datos para
identificar eventuales lagunas y tomar las medidas apropladas para con-
trolar y reducir esta contaminacion.

El sistema de informacion esta formado por:

a) Inventario de medidas de lucha (personal especializado, medios
mecanicos, medios quimicos, equipos de intervencion, barcos y aviones
especialmente equipados, sistemas de almacenamiento temporal de hidro-
carburos y sistemas para vaciado de petroleros).

b) Lista de los planes de intervencion, de los planes nacionales y
conjuntos (descripcion de su contenido e indicacion de las autoridades
competentes en la materia).

¢) Datos sobre las propiedades y comportamiento de los hidrocar-

~

DA-1984, nim. 201. CRISANTO DE LAS HERAS SANZ y ALFREDO RAMBLA JOVANI. La aplicacion en Es....



DA-1984, nim. 201. CRISANTO DE LAS HERAS SANZ y ALFREDO RAMBLA JOVANI. La aplicacion en Es...

668 Esparia en las Comunidades Europeas

buros, asi como de los métodos de tratamiento y utilizacion final de las
mezclas agua-hidrocarburos-materias solidas que se recuperen.

Los Estados miembros pondran al dia anualmente las informaciones
anteriores, y cada dos afios la Comision hara un informe sobre el funcio-
namiento del sistema de informacion.

IV.14. PREVENCION DE LA CONTAMINACION EN EL AIRE
A) Politica comunitaria

Las disposiciones de la Comunidad para la proteccion de este medio
tienen un origen anterior a la puesta en vigor de una politica comunitaria
de defensa del medio ambiente, asi, ya en 1970, y en el marco de un pro-
grama de accioén industrial, se tomaron medidas para reducir la contami-
nacion debida a los gases del escape de los vehiculos a motor.

Actualmente hay publicadas ocho directivas fundamentales que junto
a otras decisiones y resoluciones determinan un amplio campo de preocu-
pacion de la CEE por evitar y controlar la contaminacion atmosférica.

La agrupacion de todas estas disposiciones no es facil, por lo que para
evitar omisiones que pudieran ser importantes, a continuacion se van a
analizar todas ellas.

B} Directiva 84/360, de 16 de julio de 1984 del Consejo, relativa a la
lucha contra la contaminacion atmosférica procedente de las
instalaciones industriales

Esta disposicion es la ultima publicada, sin embargo, por su alcance
general es, sin duda, la que tiene una incidencia mas directa para el con-
junto del sector industrial.

Su objetivo es establecer medidas y procedimientos que tiendan a pre-
venir y reducir la contaminacion atmosférica que provenga de una rela-
cion de instalaciones industriales, segin quedan delimitadas en su anexo
I y que en su enunciado general son las siguientes:

— Industrias de la energia (refinerias, centrales térmicas, cokerias, et-
cétera).

— Produccion y transformaciéon de los metales (calcinacién, siderur-
gias, fundiciones, laminacion, etc.).

— Industrias de productos minerales no metalicos (cemento, amianto,
vidrio, ceramica, etc.).
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— Industria quimica (petroquimica, inorganica basica, etc.).
— Industria alimentaria (azucar, mataderos, aceite, etc.).
— Eliminacién de residuos.

—- Industrias diversas (papel).

La directiva establece que es necesaria una autorizacion previa para la
construccion, explotacion o modificacion sustancial de las instalaciones
sefialadas en dicho anexo I y con caracter general de aquellas que puedan
causar una contaminacion atmosférica.

Para poder conseguir esta autorizacion sera necesario asegurar:

a) Que las instalaciones no van a suponer un peligro para el hombre
o para ¢l medio ambiente.

b) Que para evitar los posibles peligros que se derivan de estas ins-
talaciones, seran tomadas aquellas medidas de prevencion que correspon-
dan al estado de la tecnologia.

¢) Que no se sobrepasaran los valores limites de calidad de aire y
emision establecidas por las disposiciones comunitarias o nacionales.

Las disposiciones de esta directiva son aplicables a las nuevas instala-
ciones o modificaciones de las existentes, y progresivamente se ira exten-
diendo su obligatoriedad a todas las demas.

Con caracter particular indica que cada Estado podra determinar zo-
nas especialmente contaminadas en las que se exijan condiciones de emi-
sion mas severas. '

Por ultimo, en el anexo II se relacionan las ocho sustancias mas con-
taminantes y sobre las cuales el Consejo podra fijar valores limites de
emision a nivel comunitario. Estas sustancias son las siguientes:

1) Anhidrido sulfuroso y otros compuestos de azufre.

2) Oxidos de nitrogeno y otros compuestos de nitrogeno.
3) Monoxido de carbono.

4) Sustancias organicas ¢ hidrocarbonos (salvo metano).
5) Metales pesados y compuestos de metales pesados.

6) Polvos, particulas en suspension y amianto.

7) Cloro y compuestos de cloro.

8) Fluor y compuestos de fliior.

Esta directiva debera estar en vigor en los Estados miembros el 30 de
junio de 1987.
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C) Contaminacion producida por los sélidos en suspension y compuestos
de azufre

Sobre estos aspectos existen tres disposiciones:

C.1. Decision 75/441, creando un procedimiento comun de intercam-
bio de informaciones entre las redes de vigilancia y control sobre los datos
relativos a la contaminacion atmosférica causada por ciertos compuestos
de azufre y particulas en suspension.

Esta decision tuvo una validez de tres afios y sus objetivos eran:

— Estudiar la evolucion a largo plazo de estos contaminantes en la
atmosfera y seguir las posibles mejoras derivadas de la aplicacion
de reglamentos anticontaminacion.

— Obtener datos que permitieran definir la contaminacion transfron-
tera.

— Decidir limites de calidad a nivel comunitario.

C.2. Directiva 80/779, de 15 de julio de 1980, sobre los valores limi-
tes y los valores guia de calidad atmosférica para el anhidrido sulfuroso y
las particulas en suspension.

Esta directiva tiene por objeto fijar las concentraciones maximas ad-
misibles (valores limites) y las concentraciones de referencia (valores guia)
para el anhidrido sulfuroso y las particulas en suspension en la atmést;era,
asi como fijar los métodos de toma de muestra y analisis de los mismos
que deberan ser adoptados por los Estados miembros. Estos podran esta-
blecer limites mas reducidos en aquellas zonas de un territorio que deban
ser objeto de una proteccion particular.

La directiva presta una especial atencion a los casos en que los valores
limites se sobrepasen, asi como a las informaciones que deberan transmi-
tirse en regiones fronterizas.

C.3. Resolucion del Consejo de 15 de julio de 1980. Esta resolucion
recuerda a los Estados miembros la obligacion de limitar primero, y pos-
teriormente reducir de forma gradual, la contaminacion transfrontera de-
bida al anhidrido sulfuroso y a las particulas en suspension.

D) Limites a la contaminacion atmosférica producida por los
combustibles liquidos

En este sentido se han publicado las siguientes directivas:

D.1. Directiva 75/176, de 24 de noviembre de 1975, sobre el conteni-
do en azufre de ciertos combustibles liquidos.
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Se refiere al contenido en azufre en los distintos tipos de gas-oil. Dis-
tingue el gas-oil tipo A de bajo contenido en azufre (0,3 por 100) y el gas-
oil tipo B (0,5 por 100).

Los Estados miembros determinaran las zonas en las que se admite el
empleo de gas-oil tipo B y tomaran las medidas para controlar el conteni-
do en azufre de los gas-oils comercializados en su territorio.

D.2. Directiva 78/611, de 29 de junio de 1978, relativa al contenido
en plomo de la gasolina.

A partir del 1 de enero de 1981 en el mercado interior de la Comuni-
dad no puede comercializarse gasolinas con un contenido en plomo supe-
rior al 0,40 por 100. Los Estados miembros pueden exigir en su mercado
un contenido menor de plomo hasta un 0,15 por 100.

La directiva sefiala también un método de referencia para la determi-
nacion de contenido en plomo en una gasolina.

Sobre este tema, la delegacion espaiiola obtuvo una derogaciéon tem-
poral, autorizando hasta 1987 el poder mantener en el mercado espafiol
los porcentajes de plomo en gasolina previstos en la legislacion espafiola.

E) Directiva 82/884, de 3 de diciembre de 1982, sobre un valor limite
para el plomo contenido en la atmosfera

Esta directiva esta intimamente relacionada con la anterior, y en ella
se fija como valor limite (que no debe ser sobrepasado), del contenido del
plomo en la atmosfera el de 2 microgramos de plomo por metro cibico
expresado en concetracion media anual.

Los Estados miembros pueden fijar valores mas severos que el estable-
cido en la directiva. Por otra parte tomaron las medidas necesarias para
que en el plazo de cinco aiios después de la publicacion de la directiva,
las concentraciones de plomo en la atmosfera no sobrepasen en valor se-
fialado.

En el anexo se sefialan las condiciones para la toma de muestras y el
método de analisis de referencia.

F) Contaminacion producida por los compuestos clorofluorcarbonados

Sobre estos compuestos existen tres disposiciones:

F.1. Decision 80/372, de 26 de marzo de 1980, relativa a los cloro-
Sluorcarbonados en el medio ambiente.

F.2. Decision 82/795, de 15 de abril de 1982, relativa a la consolida-

Y
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cion de las medidas de precaucion sobre los clorofluorcarbonados en el
medio ambiente.

Estas disposiciones son consecuencia del impacto producido por los
clorofluorcarbonados sobre la capa de ozono atmosférica y, por tanto, de
los efectos nocivos que puedan producir las radiaciones ultravioletas en
los organismos vivos.

Los Estados miembros tomaran las medidas apropiadas para que las
industrias situadas en un territorio no aumenten su capacidad de produc-
cién de compuestos clorofluorcarbonados. Asi como lograr que la canti-
dad de estos productos, destinada al rellenado de aerosoles, disminuya en
un 30 por 100 respecto a la utilizada en 1976. Sobre estas dos cuestiones
se facilitara la recogida de datos por parte de la Comision.

F.3. Resolucidon del Consejo de 30 de mayo de 1981, relativa a los
Sfluorcarbonados en el medio ambiente.

A través de esta resolucion, el Consejo concreta que deben tomarse
medidas destinadas a:

a) Estimular la investigacion sobre productos sustitutivos de los
compuestos de fluorcarbono (F,, y F,,) en aerosoles y espumas
plasticas.

b) Eliminar los residuos de estos compuestos.

¢) Garantizar que no va a aumentar la cantidad total producida.

G) Decision 81/462, de 11 de junio de 1981, relativa a la conclusion de la
convencion sobre la contaminacion atmosférica transfronteras a larga
distancia

La Comunidad Economica Europea aprueba esta convencion, cuyo
contenido se enmarca en el principio general de evitar que las actividades
de un Estado no supongan la degradacion del medio ambiente en otro
Estado, para lo que los paises signatarios se comprometen a reducir y
controlar la contaminacién atmosférica.

H) Decision 82/459 de 24 de junio de 1982, por la que se establece un
intercambio reciproco de informaciones y datos provenientes de las
redes y estaciones aisladas que miden la contaminacion atmosférica en
los Estados miembros

En esta Decision los Estados miembros, a través de los Coordinadores
Nacionales que a estos efectos deben designar, se comprometen a infor-
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mar a la Comision de los datos que procedan de las respectivas Redes
Nacionales de medicion de la contaminacion e, incluso, de los datos que
pudieran proceder de Estaciones aisladas concretas.

1V.15. PREVENCION DE LA CONTAMINACION SONORA
A) Politica comunitaria

El Consejo viene ocupandose desde hace tiempo sobre este tema y
hasta ahora se han publicado dos directivas que afectan a distintas ma-
quinas y aparatos que producen ruido y cuyo fin, con caracter general, es
el de reducir el nivel sonoro maximo actual. Ademas invitan a los fabri-
cantes para que informen sobre las emisiones sonoras de sus aparatos en
los documentos explicativos destinados a los usuarios.

La relacion de directivas ya seiiala por si sola cuales son los campos
cubiertos en este apartado.

B) Directiva 79(113, de 19 de diciembre de 1978, relativa a la emisién
sonora de maquinaria y equipos de obra

En ella se definen de forma general los equipos e instalaciones a las
que afecta: materiales, equipos, instalaciones y maquinaria de obra.

Se acompafia de un anexo con el método para la determinacién del
ruido en el aire emitido por las maquinas que se utilicen al aire libre. Este
método serd de aplicacion a cualquier directiva particular que prevea la
determinacion de la emision sonora de maquinas y equipos de obra.

Posteriormente, a través de una modificacion de esta directiva, se pu-
blic6 un nuevo anexo con el método para la determinacién del ruido en
el aire emitido en su(s) puesto(s) de conduccion por las maquinas que se
utilicen al aire libre.

Por ultimo prevé la creacion de un Comité para la adaptacion al pro-
greso técnico de la directiva.

C) Directiva 80/51, de 20 de diciembre de 1979, relativa a la limitacion
de las emisiones sonoras de las aeronaves subsénicas, y directiva
83/206, de 21 de abril de 1983, modificando la anterior

Estas directivas tienen por objeto reducir el ruido de los aviones, te-
niendo en cuenta la proteccion del medio ambiente, las posibilidades téc-
nicas y las consecuencias econémicas. Se basa en el hecho de que para re-

3
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ducir esta molestia, el medio mas apropiado es fijar un limite a las emi-
siones sonoras en la fuente, para ello, se basa en las normas especificadas
por la Organizacion de la Aviacion Civil Internacional.

A estos efectos, cada Estado miembro se asegurara de que toda aero-
nave civil que entre en una de las categorias mencionadas en la directiva,
matriculada en su territorio, solo puede ser autorizada a ser utilizada si
ha obtenido el certificado acustico, segiin el cual, la aeronave responde a
las especificaciones en materia de emision de ruidos. Los Estados miem-
bros reconocen la validez de los certificados aclsticos emitidos por cada
uno de los restantes.

D) Ultimas actuaciones

Recientemente, el Consejo ha aprobado un paquete de directivas que
aun no han sido publicadas oficialmente. Todas ellas se refieren a la limi-
tacion y medida del nivel sonoro de:

— Motocompresores.

— Grupos electronicos de soldadura.

— Grupos electrégenos.

— Martillos neumaticos.

— Grias giratorias.
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