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Importe en moneda nacional por una unidad:

Franco belga y

franco luxemburgués

Corona danesa
Marco alemian
Dracma griega
Peseta espafiola
Franco francés
Libra irlandesa
Lira italiana
Florin neerlandés
Chelin austriaco

Escudo portugués

La Comisién dispone de un télex con contestador automitico que proporciona, por medio de una simple
llamada, los tipos de conversion de las principales monedas. Este servicio funciona todos los dias de bolsa
desde las 15.30 hasta las 13.00 del dia siguiente.

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

(Comunicaciones)

COMISION

7 de octubre de 1997
(97/C 306/01)

40,5277
7,47642
1,96367

310,068

165,882
6,60127
0,766783

1931,44
2,21183
13,8192
200,273

— indicar su namero de télex,
— componer el codigo «ccce» que pone en funcionamiento el sistema de respuesta automitica que im-

prime en el télex los tipos de conversién del ecu,

Marco finlandés
Corona sueca

Libra esterlina

Dolar estadounidense

Délar canadiense
Yen japonés
Franco suizo
Corona noruega
Corona islandesa
Délar australiano
Délar neozelandés

Rand sudafricano

5,88483
8,45067
0,691484
1,12242
1,54097
136,778
1,61785
7,89003
79,7477
1,54987
1,75652
5,23439

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

Nota: La Comisién también dispone de fax (296 1097 y 296 60 11), con contestador automatico, que
informa de los tipos de conversién diarios que corresponde aplicar en el ambito de la politica agri-

cola comun.

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

Decisién 80/1184/CEE del Consejo (Convenio de Lomé) (DO L 349 de 23. 12. 1980, p. 34).

Decisién n° 3334/80/CECA de la Comisién (DO L 349 de 23. 12. 1980, p. 27).
Reglamento financiero, de 16 de diciembre de 1980, aplicable al presupuesto general de las

Comunidades Europeas (DO L 345 de 20. 12. 1980, p. 23).
Reglamento (CEE) n° 3308/80 del Consejo (DO L 345 de 20. 12. 1980, p. 1).

Decision del Consejo de Gobernadores del Banco Europeo de Inversiones, de 13 de mayo de 1981
(DO L 311 de 30. 10. 1981, p. 1).
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Procedimiento de informacién — Reglamentaciones técnicas

(97/C 306/02)
(Texto pertinente a los fines del EEE)

— Directiva 83/189/CEE del Consejo, de 28 de marzo de 1983, por la que se establece un

procedimiento de informacién en materia de las normas y reglamentaciones técnicas

(DO L 109 de 26. 4. 1983, p. 8);

— Directiva 88/182/CEE del Consejo, de 22 de marzo de 1988, por la que se modifica la

Directiva 83/189/CEE
(DO L 81 de 26. 3. 1988, p- 75);

— Directiva 94/10/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de marzo de 1994, por

la que se modifica por segunda vez de forma sustancial la Directiva 83/189/CEE
(DO L 100 de 19. 4. 1994, p. 30).

Notificaciones de proyectos nacionales de reglamentos técnicos recibidas por la Comisién:

Referencia (*)

Titulo

Plazo del statu guo
de tres meses (*)

97/376/DK

97/476/B

97/477/F

97/478/NL

97/479/NL

97/480/NL

97/484/NL

97/485/NL

bles, la indizacién, etc.)

Decreto ministerial por el que se fijan las condiciones para el lugar protegido

dentales

de 1962 (articulo 1)

ciéon de dallas de semilla)

creto relativo a las descargas y a la proteccion del suelo)

indigenas protegidas)

Reglamento sobre el contraste, pesas

Ley 36t de 2 de junio de 1997 — Ley de modificacién de la Ley del impuesto de matri-
culacién de los vehiculos de motor, etc. (reforma de la deduccién para los cojines infla-
Decreto relativo a la eliminacién de los residuos de amalgama procedentes de las clinicas
Decreto relativo a la aplicacién del cuarto parrafo del articulo 1 de la Ley de pesticidas
Proyecto de Decreto 1989/2 relativo a la aplicacion de las normas de calidad (prohibi-
Decreto que contiene reglas sobre la descarga de sustancias liquidas hacia el suelo (De-

Decreto relativo a la designacion de las especies animales y las variedades de plantas
indigenas protegidas (Decreto relativo a las especies animales y las variedades de plantas

24, 10. 1997

19. 8. 1997

5. 11. 1997

6. 11. 1997

7. 11. 1997

6. 11. 1997

7. 11. 1997

10. 11. 1997

() Afio — nGmero de registro — Estado miembro autor.
(*) Plazo durante el cual no podri adoptarse el proyecto.

(%) No hay periodo de statu quo por haber aceptado la Comisién los motivos de urgencia alegados por el Estado miembro autor.

(“) No hay periodo de statu quo por tratarse de especificaciones técnicas u otros requisitos vinculados a medidas fiscales o financieras con arreglo al tercer
guion del parrafo segundo del punto 9 del articulo 1 de la Directiva 83/189/CEE.

(*) Finalizado procedimiento de informacién.

La Comision desea llamar la atencién sobre la sentencia «CIA Security», dictada el 30 de abril
de 1996 en el asunto C-194/94, en virtud de la cual el Tribunal de Justicia considera que los
articulos 8 y 9 de la Directiva 83/189/CEE deben interpretarse en el sentido de que los parti-
culares pueden ampararse en ellos ante el 6rgano jurisdiccional nacional, al que incumbe ne-
garse a aplicar un reglamento técnico nacional que no haya sido notificado con arreglo a la
Directiva.

Esta sentencia confirma la Comunicacién de la Comisién de 1 de octubre de 1986 (DO C 245
de 1.10. 1986, p. 4).

Por lo tanto, el incumplimiento de la obligacién de notificar un reglamento técnico implica la
inaplicabilidad de dicho reglamento y no serd oponible a los particulares.

Si desea informacién complementaria sobre estas notificaciones, dirfjase a los servicios naciona-
les cuya lista viene publicada en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas C 324 de 30 de
octubre de 1996.
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No oposicién a una concentracién notificada

(Caso n° IV/M.976 — Banco Santander/San Paolo/Finconsumo)

(97/C 306/03)

(Texto pertinente a los fines del EEE)

Con fecha de 15 de septiembre de 1997, la Comisién decidié no oponerse a la concentracion
de referencia y declararla compatible con el mercado comun. Esta decision se basa en lo dis-
puesto en la letra b) del apartado 1 del articulo 6 del Reglamento (CEE) n°® 4064/89 del Con-
sejo. El texto completo de la decision estd disponible Gnicamente en inglés y se hara publico
después de liberado de cualquier secreto comercial que pueda contener. Estara disponible:

— en version papel, en las oficinas de ventas de la Oficina de Publicaciones Oficiales de las
Comunidades Europeas (véase la lista en la dltima pagina);

— en formato electrénico en la version «<CEN» de la base de datos CELEX, con el nimero de
documento 397M0976. CELEX es el sistema de documentacion automatizado de la legisla-
cién de la Comunidad Europea; para mis informaciones sobre la suscripcién, contactar por
favor:

EUR-OP

Informacién, Mercadotecnica y Relaciones Publicas (OP/4B)
2, rue Mercier

L-2985 Luxembourg

tel.: (352) 29 29 42455; fax: (352) 29 29 42763.

Incoacién del procedimiento

(Asunto n° IV/M.950 — Hoffmann-LaRoche/Boehringer Mannheim)
(97/C 306/04)

(Texto pertinente a los fines del EEE)

Con fecha de 2 de octubre de 1997, la Comision ha decidido incoar el procedimiento en el
asunto de referencia por considerar que la operacion de concentracidon notificada plantea serias
dudas sobre su compatibilidad con el mercado comun. La incoacién del procedimiento supone
la apertura de una segunda fase de investigacion sobre la operacion de concentracion notifi-
cada. Esta decisién se basa en lo dispuesto en la letra ¢) del apartado 1 del articulo 6 del
Reglamento (CEE) n° 4064/89 del Consejo.

La Comisién insta a los terceros interesados a que le presenten sus observaciones eventuales
con respecto a la propuesta de concentracion.

Con el fin de que las observaciones puedan ser plenamente tenidas en cuenta en el procedi-
miento, éstas deberdn obrar en poder de la Comisién en un plazo miximo de quince dias a
contar desde el dia siguiente a la fecha de esta publicacion. Las observaciones pueden ser envia-
das por fax [322) 296 43 01/296 72 44] o por correo, referencia n® IV/M.950 — Hoffmann-
LaRoche/Boehringer Mannheim, a la direcciéon siguiente:

Comisién Europea

Direccion General de Competencia (DG IV)

Direccion B — Task Force de Operaciones de Concentracién
Avenue de Cortenberg/Kortenberglaan, 150

B-1040 Bruxelles/Brussel.
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Notificacién previa de una operacién de concentracién
(Caso n° IV/M.1001 — Preussag/Hapag-Lloyd)
(Caso n° IV/M.1019 — Preussag/TUI)

(97/C 306/05)

(Texto pertinente a los fines del EEE)

1. Con fecha de 30 de septiembre de 1997 y de conformidad con lo dispuesto en el arti-
culo 4 del Reglamento (CEE) n°® 4064/89 del Consejo (*), la Comisién recibié notificacion de
dos proyectos de concentracién:

a) uno por el que la empresa Preussag AG (D) adquiere el control, a efectos de lo dispuesto en
la letra b) del apartado 1 del articulo 3 del citado Reglamento, de la totalidad de la empresa
Hapag-Lloyd AG (D) a través de adquisicién de acciones;

b) otro por el que la empresa Preussag AG adquiere el control, a efectos de lo dispuesto en la
letra b) del apartado 1 del articulo 3 del citado Reglamento, de la empresa Touristik Union
International GmbH & Co. KG (TUI) a través de contrato centrado en la ejecucién de los
derechos de voto que la empresa Westdeutsche Landesbank Girozentrale (WestLB) posee en
la empresa TCT Touristik Beteiligungs GmbH & Co. KG, respecto del 30 % de interés de
esta compaiifa en TUL

2. Ambito de actividad de las empresas implicadas:

— Preussag AG: produccién de acero y carbon, energia y materias primas, comercio y logis-
tica, ingenieria mecénica y construccién naval, equipos de construccidn, transportes;

— Hapag-Lloyd: flete de contenedores, vuelos turisticos, transporte y logistica, agencias de
viaje; posesion de intereses en TUI (30 %);

— TUI: operador de viajes turisticos.

3. Tras haber realizado un examen preliminar, la Comision considera que la concentracién
notificada podria entrar en el ambito de aplicacién del Reglamento (CEE) n° 4064/89. No
obstante, se reserva la posibilidad de tomar una decision definitiva sobre este punto.

4. La Comisién insta a los terceros interesados a que le presenten sus observaciones eventua-
les con respecto a la propuesta de concentracion.

Las observaciones deberan obrar en poder de la Comisién en un plazo maximo de diez dias a
contar desde el dia siguiente a la fecha de esta publicacién. Las observaciones pueden ser envia-
das por fax [(32-2) 296 43 01/296 72 44] o por correo, referencias n® IV/M.1001 — Preussag/
Hapag-Lloyd, IV/M.1019 — Preussag/TU], a la direccion siguiente:

Comision Europea

Direccion General de Competencia (DG IV)

Direccién B — Task Force de Operaciones de Concentracion
Avenue de Cortenberg/Kortenberglaan, 150

B-1040 Bruxelles/Brussel.

(*) DO L 395 de 30. 12. 1989, p. 1; versidn rectificada en el DO L 257 de 21. 9. 1990, p. 13.
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AYUDAS DE ESTADO
C 10/94 (ex NN 104/93)

Grecia

(97/C 306/06)

(Texto pertinente a los fines del EEE)

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

Comunicacién de la Comisién, en virtud de lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 93 del
Tratado CE, dirigida a los demas Estados miembros y a los terceros interesados, en relacién con
la ayuda que el Gobierno griego tiene previsto conceder a Hellenic Shipyard plc

Mediante la carta que a continuacién se reproduce, la
Comisién notificé al Gobierno griego su decision de po-
ner fin al procedimiento incoado el 16 de febrero de
1994 (*) y ampliado el 8 de enero de 1997 (*).

«El articulo 10 de la Directiva 90/684/CEE del Con-
sejo (*) establece, en su apartado 2, que “a lo largo de
1991, las ayudas de funcionamiento a la construccién na-
val, a la transformacién y a la reparacion de buques que
no estén ligadas a nuevos contratos podran considerarse
compatibles con el mercado comtn si se conceden con
vistas a la reestructuracién financiera de los astilleros en
el marco de un programa de reestructuracion sistemitica
y especifica que incluya la enajenacion de los astilleros
mediante venta.”.

El 23 de diciembre de 1992 (*), basindose en el compro-
miso adquirido por el Gobierno griego en el sentido de
que los astilleros publicos serfan privatizados antes del 31
de marzo de 1993, la Comisiéon aceptdé que la cancela-
cién de la deuda de los cuatro astilleros afectados por lo
dispuesto en el articulo 10 (por los importes que le ha-
bian sido notificados) era compatible con dicha disposi-
cion.

Al no cumplir el Gobierno griego con la fecha limite fi-
jada, esto es, marzo de 1993, el 16 de febrero de 1994 (*)
la Comisién decidié incoar un procedimiento, de confor-
midad con lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 93
del Tratado CE, en relacién con la ayuda de funciona-
miento otorgada por el Gobierno griego a los dos astille-
ros que, en esa fecha, eran atn de propiedad estatal, es
decir, Hellenic y Neorion.

Tras la privatizacion del astillero Neorion, el 26 de julio
de 1995 (¢), la Comisién decidi6 cerrar el procedimiento
incoado en virtud del apartado 2 del articulo 93 del Tra-
tado CE, adoptando una decision positiva con respecto a
la ayuda al astillero Neorion y una decisién negativa con
respecto a la ayuda al astillero Hellenic.

(") DO C 138 de 20. 5. 1994.

() DO C 80 de 13. 3. 1997, p. 8.
() DO L 380 de 31. 12. 1990.
() DO C 88 de 30. 3. 1993.

(*) DO C 138 de 20. 5. 1994.

(®) Acta (95) 1258 de 26 de julio de 1995, SEC(95) 1322/2 de
24 de julio de 1995.

No obstante, a peticion del Gobierno griego, que asegu-
raba que la venta del astillero era inminente, la Comisién
decidio suspender la notificacién de la citada decisién.
En sus reuniones de septiembre de 1995, la Comision
aplazé en dos ocasiones la ejecucion de la decision adop-
tada en julio.

El 18 de septiembre de 1995, el astillero se vendié (49 %
de las acciones) a una cooperativa formada por los tra-
bajadores del mismo. De este modo, el Gobierno griego
hacia uso de la posibilidad de conservar una participa-
cién mayoritaria en uno de los astilleros por razones de
defensa, con arreglo a lo previsto en el apartado 3 del
articulo 10. :

El 31 de octubre de 1995 ('), la Comisién adopté una
nueva decisién, por la que autorizaba la ayuda al asti-
llero de Neorion y revocaba la decisién negativa adop-
tada con respecto a Hellenic Shipyards. En relacién con
este alumo, la Comisién exigia que, a mas tardar el 11
de enero de 1996, le fuera presentado un plan que
demostrara su viabilidad y rentabilidad.

El plan solicitado se notific6. Se cumplian las condicio-
nes impuestas en el articulo 10 de la Directiva y en la
Decisién adoptada por la Comisién en octubre de 1995
para autorizar la ayuda. Sin embargo, la deuda cancela-
ble habia aumentado considerablemente, como conse-
cuencia de los intereses y recargos devengados por los
44 000 millones de dracmas griegas autorizados por la
Comisién en 1992. La nueva deuda forma parte del pa-
sivo del astillero. En opinién de la Comisién, la ayuda
para cubrir las nuevas deudas constituia nueva ayuda.

Partiendo de esta apreciacién, el 8 de enero de 1997 (%),
la Comisién decidi6 ampliar el procedimiento ya incoado
en relacion con la ayuda inicial al astillero Helenic, por
un importe de 44 000 millones de dracmas griegas, al im-
porte total de la ayuda para cancelacién de la deuda
existente en el momento de la privatizacién. No se reci-
bié observacién alguna de terceros con respecto a la ci-
tada ampliacién del procedimiento.

7

() DO C 68 de 6. 3. 1996.
(*) DO C 80 de 13. 3. 1997, p. 8.
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Mediante carta de 20 de febrero de 1997, Grecia for-
mul6 sus alegaciones e informé a la Comisién del im-
porte exacto de la deuda que habia de cancelarse y que
precisaba la autorizacion de la Comisién. El importe to-
tal actual de la deuda es de 112 600 millones de dracmas
griegas. De dicho importe, 11765 millones corresponden
a la actividad actualmente desarrollada por el astillero y
seguird registrado en su contabilidad; 46 355 ‘millones
corresponden a créditos para la construccion de embar-
caciones militares, actividad que no entra en el ambito de
aplicaciéon de lo dispuesto en el Tratado CE. El resto,
54 525 millones de dracmas griegas (10 525 millones de
dracmas griegas mas que la ayuda inicialmente autori-
zada), constituye ayuda que el Gobierno griego no
puede cancelar sin contar con la autorizacion previa de
la Comisién. Basindose en lo dispuesto en la Séptima
Directiva, la Comisién no podia autorizar dicha ayuda.

El 2 de junio de 1997, se aprob6 el Reglamento (CE) n°
1013/97 del Consejo (°) sobre ayudas a determinados as-
tilleros en curso de reestructuracién. El apartado 3 del
articulo 1 del citado Reglamento establece que las ayu-
das en forma de condonacién de deudas a Hellenic Ship-
yards hasta un importe de 54 525 millones de dracmas
griegas, correspondientes a deudas asociadas a la realiza-
cién de obras de ingenieria civil en el astillero y existen-
tes a 31 de diciembre de 1991, incrementadas con los
intereses y recargos hasta el 31 de enero de 1996, puede
considerarse compatible con el Tratado.

Tal y como habia exigido la Comisién, el 11 de enero de
1996 se recibi6 un plan de actividades. Elaborado por un
experto independiente internacional, el objetivo de dicho
plan es restablecer la viabilidad econémica y financiera
del astillero. En septiembre de 1996, mediante procedi-
miento de licitacion abierto, se otorg6 la gestion del asti-
llero a una empresa privada independiente, a la que se
encomendd, en especial, la tarea de ejecutar el plan.

() DO L 148 de 6. 6. 1997, p. 1.

La finalidad del plan de actividades es restablecer la
competitividad del astillero, mediante una mayor pro-
ductividad y modernizacion. Se prevé que el astillero vol-
verd a ser rentable en 1998. El plan consta de dos ele-
mentos principales: una reforma laboral y un programa
de inversién. El nimero de trabajadores se reducird de
2966 a 2000 y el trabajo se organizard de forma mds
flexible y racional. Se efectuaran inversiones para reem-
plazar el equipamiento viejo y obsoleto por nueva tecno-
logia actualizada. Se prevé que, como consecuencia de
ello, el astillero aumentard su productividad y podra
competir con éxito con otros astilléros, tanto nacionales
como internacionales.

En la actualidad, el plan se estd desarrollando con arre-
glo a lo previsto en los dmbitos de gestién y organiza-
cion del trabajo. El programa de inversién atn no ha co-
menzado, debido a que las deudas del astillero reducen
su solvencia crediticia, lo que dificulta la obtencién de
fondos en el mercado para la necesaria financiacién. Una
vez se ejecute, podrd completarse el proceso de reestruc-
turacion iniciado y el astillero seri neuvamente viable.

Por altimo, la Comisién sefiala que el Consejo aprobé el
Reglamento (CE) n°® 1013/97 con la condicién de que no
se conceda nueva ayuda de funcionamiento, con fines de
reestructuracién, a los astilleros objeto del citado Regla-
mento. Por consiguiente, en el futuro, no podra otor-
garse ayuda alguna de reestructuracién a este astillero.

Por cuanto antecede, la Comisién ha decidido cerrar el
procedimiento previsto en el apartado 2 del articulo 93,
autorizando la ayuda en las condiciones expuestas en la
presente carta. Si la Comision juzgara que alguna de esas
condiciones no se ha cumplido, podri exigir la supresién
y/o el reembolso de la ayuda.».
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Licitacién permanente: Reglamento (CEE) n° 570/88 de la Comisién, de 16 de febrero de 1988,

relativo a la venta a precio reducido de mantequilla y a la concesién de una ayuda para la

mantequilla y la mantequilla concentrada destinadas a la fabricacién de productos ‘de pasteleria,
de helados y otros productos alimenticios

(97/C 306/07)
(Diario Oficial de las Comunidades Europeas n® L 55 de 1 de marzo de 1988, pdgina 31)
Nomero de licitacién: 215

Decisién de la Comisién de fecha 30 de septiembre de 1997
(en ecus/100 kg)

Férmula A/C—D B
D Con Sin Con Sin
Modo de utilizacion trazador trazador trazador trazador
Precio Mantequilla sin_wansformar - — — —
minimo >82%
concentrada — — — —
sin transformar — _
Garantia de transformacién
concentrada — —
Mantequilla > 82 % 125 121 — —
Importe | Mantequilla < 82 % 120 116 — —
maximo de
la ayuda | Mantequilla concentrada 154 150 154 150
Nata — — 54 —_
Mantequilla 138 — 138 _
Garantia de
transforma- | Mantequilla concentrada 170 — 170 —
cién
Nata — — 60 —

Comunicaciéon de las Decisiones adoptadas en el marco de diversos procedimientos de licitacién
en el sector agrario (leche y productos lcteos)

(97/C 306/08)

(Véase la Comunicacion en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas n° L 360
de 21 de diciembre de 1982, pdgina 43)

(en ecus/100 kg)

. - Importe
S Namero de Decisién de mp Garantia de
Licitacién permanente licitacién la Comisién de nia)umodde destino
a ayuda
Reglamento (CEE) n° 429/90 de la Comi- 175 30. 9. 1997 179 197

sién, de 20 de febrero de 1990, relativo a la
concesion mediante licitacion de una ayuda
para la mantequilla concentrada destinada
al consumo inmediato en la Comunidad

(DO n° L 45 de 21. 2. 1990, p. 8)
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Comunicacién de las Decisiones adoptadas en el marco de diversos procedimientos de licitacién
en el sector agrario (leche y productos lacteos)

(97/C 306/09)

(Véase la Comunicacion en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas n° L 360
de 21 de diciembre de 1982, pdgina 43)

(en ecus/100 kg)

Licitacis ¢ Namero de Decision de | Precio minimo| Garantia de
icitacion  permanente licitacién la Comision de de venta transformacién
Reglamento (CEE) n° 3398/91 de la Comi- 94 30. 9. 1997 205,52 45,00

sién, de 20 de noviembre de 1991, relativo
a la venta mediante licitacién de leche des-
natada en polvo destinada a la fabricacion
de piensos compuestos y por el que se mo-
difica el Reglamento (CEE) n°® 569/88

(DO n° L 320 de 22. 11. 1991, p. 16)
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(Actos juridicos preparatorios)

COMISION

Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la aproximacién de las
disposiciones legislativas, reglamentarias y administrativas sobre la aplicacién de buenas practicas
clinicas en la realizacién de ensayos clinicos de medicamentos de uso humano

(97/C 306/10)

(Texto pertinente a los fines del EEE)

COM(97) 369 final — 97/0197(COD)

(Presentada por la Comision el 4 de septiembre de 1997)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA
UNION EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social,

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

Considerando que la Directiva 65/65/CEE del Con-
sejo (*) establece que en las solicitudes de autorizacion
para la comercializacién de un medicamento debe adjun-
tarse un expediente con informaciéon y documentos rela-
tivos a los resultados de las pruebas y ensayos clinicos
realizados con el producto; que la Directiva
75/318/CEE del Consejo (*) fija normas uniformes sobre
compilacion y presentacion de expedientes;

Considerando que la base aceptada para la realizacion de
ensayos clinicos con seres humanos consiste en la versién
actual de la Declaracién de Helsinki y el Convenio del
Consejo de Europa para la proteccion de los derechos
humanos y la dignidad del ser humano respecto a la apli-
cacion de la biologia y la medicina; que la proteccién de
los sujetos del ensayo se garantiza mediante la evalua-

(*) DO 22 de 9. 2. 1965, p. 369/65.
(*) DO L 147 de 9. 6. 1975, p. 1.

cién de riesgos basada en experimentos toxicoldgicos
previos a todo ensayo clinico, el examen por parte de los
comités éticos, las autoridades de los Estados miembros
y la proteccion de los datos personales;

Considerando que, a fin de lograr una proteccién 6éptima
de la salud, los recursos asignados a la investigacion far-
macéutica no deben dilapidarse con pruebas obsoletas o
repetitivas en la Comunidad ni en terceros paises; que,
por lo tanto, la armonizacién de los requisitos técnicos
para el desarrollo de medicamentos debe proseguirse en
los foros adecuados, incluida la Conferencia internacio-
nal de armonizacién;

Considerando que, en el caso de los ensayos clinicos
multicéntricos realizados en mas de un Estado miembro
y en los que participan muchos centros de investigacion,
puede haber retrasos en el inicio del ensayo por la multi-
plicidad y diversidad de los procedimientos necesarios
para recabar los dictamenes de los comités éticos; que,
respecto a tales ensayos, un dictamen anico de cada Es-
tado miembro afectado reduce los retrasos sin poner en
peligro el bienestar de las personas que participan en el
ensayo y que puede rechazarse su realizacion en lugares
concretos si las instalaciones no resultan adecuadas;

Considerando que los Estados miembros donde se realice
el ensayo deben disponer de informacién tanto sobre el
inicio como sobre la terminacién del ensayo y que los
Estados miembros deben intercambiarse informaciéon so-
bre los ensayos clinicos;

Considerando que las normas de correcta fabricacion de-
ben aplicarse a los medicamentos en investigacién; que
deben establecerse disposiciones especiales para el etique-
tado de medicamentos en investigacion;
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Considerando que, a fin de justificar la participacién de
sujetos humanos en los ensayos clinicos es fundamental
verificar el cumplimiento de las normas de buenas pracu-
cas clinicas y someter a inspeccién los datos, la informa-
cién y los documentos para confirmar que se han obte-
nido, registrado y comunicado de forma adecuada; que
la persona que participa en un ensayo debe conocer y
autorizar el estudio de su informacion personal durante
las inspecciones realizadas por las autoridades competen-
tes y otras personas adecuadamente autorizadas, con la
condiciéon de que dicha informacién personal se consi-
dere estrictamente confidencial y no se ponga a disposi-
cion del pablico en general;

Considerando que Ja presente Directiva se entiende sin
perjuicio de la Directiva 95/46/CE del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995, relativa
a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta
al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion
de estos datos (*);

Considerando que es asimismo necesario establecer dis-
posiciones sobre el seguimiento de las reacciones adver-
sas que se produzcan en los ensayos clinicos mediante
unos procedimientos comunitarios de vigilancia (farma-
covigilancia), a fin de garantizar el cese inmediato de
cualquier ensayo clinico en el que exista un nivel inacep-
table de riesgos;

Considerando que la realizacion de ensayos clinicos debe
adaptarse periédicamente al progreso cientifico y técnico
para garantizar una proteccion 6ptima de los sujetos de
los ensayos; que, en consecuencia, es necesario introdu-
cir un procedimiento ripido de adaptacién al progreso
técnico de los requisitos relativos a la realizacién de en-
sayos clinicos, garantizando una estrecha cooperacion
entre la Comisién y los Estados miembros dentro de un
«Comité para la adaptacion al progreso técnico de las
directivas dirigidas a la supresion de los obstaculos técni-
cos a los intercambios en el sector de los medicamentos»,

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO I

Ambito y definiciones

Articulo 1

1. La presente Directiva trata de los ensayos clinicos
con sujetos humanos, incluidos los ensayos multicéntri-
cos, de medicamentos segtin la definicion del articulo 1
de la Directiva 65/65/CEE, pero excluidos los ensayos
clinicos observacionales.

(*) DO L 281 de 23. 11. 1995, p. 31.

2. Las buenas practicas clinicas (BPC) son unas nor-
mas internacionales de calidad cientifica y ética relativa
al disefio, realizacién, registro y comunicacién de los en-
sayos en que participen sujetos humanos. El cumpli-
miento de estas normas garantiza pablicamente la pro-
teccion de los derechos, la seguridad y el bienestar de los
sujetos del ensayo, segin los principios procedentes de la
Declaraciéon de Helsinki (1964), asi como la credibilidad
de los datos del ensayo clinico.

3. Los principios y directrices de buenas practicas cli-
nicas se adoptarin en forma de directiva dirigida a los
Estados miembros, de acuerdo con el procedimiento
contemplado en el articulo 2 guater de la Directiva
75/318/CEE. La Comisién publicard directrices detalla-
das de acuerdo con dichos principios, que serin revisa-
das en la medida necesaria para tener en cuenta el pro-
greso cientifico y técnico.

4. Todos los ensayos clinicos, incluidos los estudios de
biodisponibilidad y bioequivalencia, seran disefiados, re-
alizados y comunicados de acuerdo con las normas de
buenas practicas clinicas.

Articulo 2

A efectos de la presente Directiva se utilizaran las si-
guientes definiciones:

«Acontecimiento adverso»: cualquier incidencia médica
perjudicial para un paciente o sujeto de investigacion cli-
nica que haya recibido un medicamento, aunque no
tenga relacion causal con dicho tratamiento.

«Reaccién adversa»: toda reaccién perjudicial y no de-
seada a un medicamento en investigacién que no guarde
relacién con la dosis.

«Ensayo clinico»: todo estudio con seres humanos a fin
de descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacologi-
cos o farmacodinimicos en general de uno o varios me-
dicamentos en investigacion, o detectar las posibles reac-
ciones adversas frente a uno o varios medicamentos en
investigacion, o estudiar la absorcién, distribucién, meta-
bolismo y excrecién de uno o varios productos en inves-
tigacién, a fin de determinar su eficacia o seguridad.

Quedan incluidos los ensayos clinicos hechos en uno o
varios centros, tanto en uno como en varios Estados
miembros, pero se excluyen los ensayos abservacionales.
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«Comité ético»: organismo independiente, consituido por
profesionales sanitarios y miembros no médicos, cuya
responsabilidad es velar por la proteccion de los dere-
chos, la seguridad y el bienestar de los sujetos humanos
que participen en un ensayo y proporcionar una garantia
ptblica de dicha proteccién mediante actividades como
la emision de un dictamen sobre el protocolo del ensayo,
la adecuacion de los investigadores, instalaciones y méto-
dos y material que vayan a utilizarse para obtener y do-
cumentar el consentimiento informado de los sujetos del
ensayo.

«Inspeccion»: acto de realizacién por una autoridad
competente de una revision oficial de los documentos,
instalaciones, archivos, disposiciones de garantia de cali-
dad y cualesquiera otros recursos que la autoridad com-
petente considere relacionados con el ensayo clinico y
que puedan encontrarse en el lugar del ensayo, en las
instalaciones del promotor o de la organizacion de inves-
tigaciébn por contrato, o en cualquier otro estableci-
miento que considere oportuno la autoridad competente.

«Medicamento en investigacion»: forma farmacéutica de
una sustancia activa o placebo que se investiga o se uti-
liza como referencia en un ensayo clinico, incluidos los
productos con autorizacién de comercializacién cuando
se utilicen o combinen (en la formulacién o en el envase)
de forma diferente a la autorizada, o cuando se utilicen
para tratar una indicacién no autorizada, o cuando se
utilicen para obtener més informacién sobre un uso au-
torizado.

«Investigador»: persona responsable de la realizacién del
ensayo clinico en un centro de ensayo. Si es un equipo el
que realiza el ensayo en un centro de ensayo, el investi-
gador es el jefe responsable del equipo y puede denomi-
narse investigador principal.

«Manual del investigador»: conjunto de datos clinicos y
no clinicos sobre el medicamento en investigacién perti-
nentes para el estudio de dicho medicamento en seres
humanos.

«Ensayo multicéntrico»: ensayo clinico realizado de
acuerdo con un protocolo Gnico pero en mas de un cen-
tro y, por tanto, realizado por mas de un investigador.

Los centros de ensayo pueden estar situados en un anico
Estado miembro, en varios Estados miembros o en Esta-
dos miembros y terceros paises.

«Ensayo observacional»: ensayo clinico en que la selec-
cién de sujetos o la atribucién de medicamentos o los

examenes realizados o el seguimiento médico y biolégico
de los sujetos se ajustan a la practica médica actual.

«Protocolo»: documento donde se describen los objeti-
vos, el disefio, la metodologia, las consideraciones esta-
disticas y la organizacion de un ensayo. El término «pro-
tocolo» se refiere al protocolo, a las sucesivas versiones
del mismo y a sus modificaciones.

«Reaccion  adversa grave o acontecimiento adverso
grave»: cualquier incidencia médica perjudicial que a
cualquier dosis produzca la muerte, amenace la vida, dé
lugar a la hospitalizacién o a prolongar la hospitaliza-
cién de un paciente, produzca invalidez o incapactdad
permanente O Importante, O consista en una anomalia
congénita o defecto de nacimiento.

«Promotor»: individuo, empresa, institucién u organiza-
cién responsable del inicio, gestion o financiacién de un
ensayo clinico.

«Sujeto»: individuo que participa en un ensayo clinico,
bien recibiendo el medicamento en investigacion o bien
como control.

«Reaccién  adversa inesperada»: reaccién adversa no
mencionada en el manual del investigador ni en el resu-
men de caracteristicas del producto, en su caso.

CAPITULO 1I

Proteccién de los sujetos del ensayo

Articulo 3

1. La presente Directiva se entendera sin perjuicio de
las medidas establecidas en los Estados miembros con
respecto a la proteccion de los sujetos de ensayo.

2. Un ensayo clinico podrd emprenderse s6lo cuando
los riesgos para el sujeto no sean desproporcionados
frente a los posibles beneficios de la investigacion mé-
dica. Se respetari el derecho de los sujetos a su integri-
dad fisica y mental, asi como su derecho a la intimidad.

3. La atencién sanitaria dispensada a los sujetos, asi
como las decisiones médicas tomadas en su nombre, se-
rin responsabilidad de un médico debidamente cualifi-
cado o, en su caso, de un dentista cualificado.

4. Los sujetos del ensayo dispondran de un punto de
contacto, independiente del equipo del investigador,
dode pueda obtenerse més informacién.
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Dictamen del comité ético

Articulo 4

1. Serd funcidn y responsabilidad de un comité ético
proteger los derechos, la seguridad y el bienestar de to-
dos los sujetos de ensayo.

Al preparar su dictamen, el comité ético considerard, al
menos, la pertinencia del ensayo y el disefio del mismo,
el protocolo, la adecuacion del investigador, personal de
apoyo e instalaciones disponibles; la adecuacién y ex-
haustividad de la informacion escrita que deba propor-
cionarse a los sujetos y a sus parientes, tutores y, en caso
necesario, representantes legales, por la que vaya a obte-
nerse el consentimiento; la prestacién de compensaciones
o tratamiento en caso de lesién o muerte de un sujeto
cuando ésta sea atribuible al ensayo clinico, y los even-
tuales seguros o indeminizaciones que cubran la respon-
sabilidad del investigador y del promotor; la medida en
que los investigadores y sujetos puedan ser remunerados
o compensados por su participacion.

2.  Antes de que se inicie un ensayo clinico debera
emitirse el dictamen de un comité ético.

3. A fin de solicitar el dictamen de un comité ético, se
presentard una solicitud con documentacién. El dictamen
escrito del comité ético se dard al solicitante, por escrito,
en el plazo de 30 dias a partir de la recepcion de una
solicitud valida.

4. Dentro de dicho periodo, el comité ético podra en-
viar una tnica solicitud de informacién que complemente
la proporcionada anteriormente. En este caso, el periodo
quedari aumentado en otros 30 dias.

Articulo 5

1. Los Estados miembros estableceran un procedi-
miento para que se consiga un Unico dictamen del comité
ético para cada Estado miembro. En caso de ensayos cli-
nicos multicéntricos realizados en méas de un Estado
miembro, dicho procedimiento contemplard un tnico
dictamen para cada Estado miembro.

2. Por otra parte, los Estados miembros podrin con-
templar un dictamen del comité ético para cada centro
respecto a las instalaciones y capacidad de tal centro en
relacién con el ensayo clinico propuesto. En el plazo de
15 dias a partir de la recepcion del dictamen contem-
plado en el apartado 1, el comité ético para el centro
aceptard o rechazari, por medio de un dictamen, la re-
alizacion del ensayo en dicho centro.

Articulo 6

La Comisién, en consulta con los Estados miembros y las
partes interesadas, establecerd unas directrices detalladas
sobre el modelo de solicitud y la documentacién que
deba presentarse acompafiando a una solicitud de dicta-
men del comité ético, y sobre las garantias adecuadas de
proteccion de los datos personales, en particular respecto
a la informacién proporcionada a los sujetos del ensayo.

CAPITULO 11

Inicio de un ensayo clinico

Articulo 7

1. Antes de iniciar un ensayo clinico, el promotor pre-
sentara una solicitud a los Estados miembros en que vaya
a tener lugar el ensayo.

2. Los Estados miembros autorizaran a los promotores
a iniciar los ensayos clinicos cuando el comité ético haya
emitido un dictamen favorable. No obstante, los Estados
miembros podrin decidir que algunos ensayos clinicos
estén sujetos a lo dispuesto en el articulo 3.

3.  En caso de ensayos clinicos excluidos de las dispo-
siciones del apartado 2, los Estados miembros autoriza-
rin a los promotores a iniciar los ensayos clinicos al final
del periodo de 30 dias a partir de la recepcién de una
solicitud vélida, salvo que se hayan notificado motivos
razonados para no aceptarla dentro de ese periodo.

En el plazo de 30 dias a partir de la recepcién de las
citadas razones de rechazo, el promotor podra modificar
en una sola ocasién la solicitud para tener en cuenta las
razones expuestas en la notificaciéon. Si el promotor no
modifica la solicitud en el sentido contemplado, se consi-
derara que la solicitud ha sido rechazada.

4. Las modificaciones del protocolo seran notificadas
a los Estados miembros. Se considerard que estas modifi-
caciones son aceptadas salvo que la autoridad compe-
tente notifique razones para no aceptarlas en el plazo de
30 dias.

En los casos en que se formulen razones para no aceptar
las modificaciones, se seguird el procedimiento del apar-
tado 3.

5. No obstante lo dispuesto en el apartado 4, el pro-
motor podrd tomar medidas urgentes y provisionales de
seguridad para suprimir un riesgo inmediato para los su-
jetos del ensayo.

6. En el plazo de 90 dias a partir de la terminacién de
un ensayo clinico, el promotor notificard a los Estados
miembros -que ha terminado el ensayo clinico. Este peri-
odo quedari reducido a 15 dias en caso de terminacién
precipitada del ensayo.
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7. La Comisién, en consulta con los Estados miem-
bros, establecera unas directrices detalladas sobre el mo-
delo y el contenido de las solicitudes, asi como la docu-
mentacién que deba presentarse en relacién con la cali-
dad y fabricacion del medicamento en investigacion, las
eventuales pruebas toxicolégicas y farmacologicas, el
protocolo y la informacién clinica sobre el medicamento
en investigacién, incluido el manual del investigador,
ademis del contenido de la notificacion del final del en-
sayo clinico.

Intercambio de informacién

Articulo 8

1.  El Estado miembro en cuyo territorio tenga lugar el
ensayo clinico introducird en una base de datos, accesible
s6lo a los Estados miembros, la Agencia Europea para la
evaluacion de Medicamentos y la Comision, extractos de
la solicitud inicial, modificaciones cuando sean pertinen-
tes y la notificacién de la terminacion del ensayo.

2. A instancia de cualquier Estado miembro o de la
Comisién, la autoridad competente a la que se haya nou-
ficado el ensayo proporcionard toda la informacién adi-
cional relativa a dicho ensayo clinico.

3. En caso de ensayos clinicos multicéntricos realiza-
dos en mis de un Estado miembro respecto a los que
haya diferencias entre los Estados miembros, la Comi-
sion podra solicitar a los Estados miembros correspon-
dientes que expongan las razones de tales diferencias; es-
tas razones seran estudiadas por todos los Estados miem-
bros.

4. La Comision, previa consulta con los Estados
miembros, elaborara directrices detalladas sobre los datos
pertinentes que deban incluirse en esta base de datos, asi
como métodos de comunicacion electronica de los datos.

Articulo 9

1. Cuando dejen de cumplirse las condiciones de la
solicitud o en caso de que se disponga de nueva informa-
cién que plantee dudas con respecto a aspectos cientifi-
cos o de seguridad, el Estado miembro podri suspender
o prohibir el ensayo, e informar4 de ello inmediatamente
a los demds Estados miembros y a la Comision.

El Estado miembro informari a los demas Estados
miembros y a la Comision de las decisiones adoptadas y
de su justificacion.

2. Cuando un Estado miembro opine que el promotor
o el investigador ha dejado de cumplir las obligaciones
establecidas, informara inmediatamente de ello a los de-
mis Estados miembros y a la Comisioén, indicando sus
razones en extenso y c6mo se estd actuando.

El Estado miembro informari inmediatamente a la Co-
mision de la apertura de un eventual procedimiento de
infraccién.

CAPITULO IV

Fabricacién, importacién y etiquetado de medicamentos
en investigacién

Articulo 10

1. Los Estados miembros adoptaran las medidas nece-
sarias para garantizar que la fabricacién y la importacién
de medicamentos en investigacién esté sujeta a la autori-
zacion contemplada en el articulo 16 de la Directiva
75/319/CEE del Consejo (V).

2. Los capitulos IV y V de la Directiva 75/319/CEE
sern aplicables a los medicamentos en investigacion.

3. Toda persona que realice las actividades de la per-
sona contemplada en el articulo 21 de la Directiva
75/319/CEE en un Estado miembro por lo que se refiere
a los medicamentos en investigacién en el momento en
que la presente Directiva entre en vigor en tal Estado,
pero que no cumpla lo dispuesto en los articulos 23 y 24
de la Directiva 75/319/CEE, podra seguir desempe-
flando estas actividades a efectos de la fabricacién de
medicamentos en investigacion en el Estado miembro co-
rrespondiente.

Articulo 11

En caso de medicamentos en investigacion, los datos que
deben figurar, al menos en la lengua o lenguas naciona-
les, en el envase exterior de los medicamentos en investi-
gacién o, cuando no haya envase exterior, en el envase
inmediato serdn publicados por la Comisién en las direc-
trices sobre normas correctas de fabricacion de medica-
mentos en investigacién que se adoptarin de acuerdo
con el articulo 19 bis de la Directiva 75/319/CEE.

CAPITULO V

Cumplimiento

Articulo 12

1. El cumplimiento de las normas de buenas practicas
clinicas se comprobar4d en nombre de la Comunidad me-
diante inspeccién de los lugares pertinentes, incluidos el
centro de ensayo el centro de fabricacion, de cualquier
laboratorio utilizado en el ensayo o de las instalaciones
del promotor, por inspectores nombrados por los Esta-
dos miembros.

(*) DO L 147 de 9. 6. 1975, p. 13.
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2. Tras la inspeccién se preparard un informe de ins-
peccién que se pondra a disposicién, previa solicitud, del
promotor, de cualquier otro Estado miembro o de la
Agencia Europea para la Evaluacién de Medicamentos.

3. Cuando haya diferencias entre los Estados miem-
bros respecto a si se han cumplido las disposiciones de la
presente Directiva, la Comisién podra solicitar una nueva
inspeccién. La coordinacion de estas inspecciones corres-
ponderd a la Agencia Europea para la Evaluacion de
Medicamentos.

4.  Dentro del respeto de los eventuales acuerdos que
se puedan haber celebrado entre la Comunidad y terce-
ros paises, la Comision, previa solicitud justificada de un
Estado miembro o por propia iniciativa, podri pedir que
se someta a inspeccion el centro de ensayo y las instala-
ciones del promotor y del fabricante establecidos en un
tercer pais. La inspeccién sera realizada por inspectores
debidamente cualificados de la Comunidad.

5. La Comisién, en consulta con los Estados miem-
bros, la Agencia Europea para la Evaluaciéon de Medica-
mentos y las partes interesadas, establecerd unas directri-
ces detalladas sobra la documentacién, archivo, califica-
cion adecuada de inspectores y métodos de inspeccion
para la comprobaciéon del cumplimiento con la presente
Directiva.

CAPITULO VI

Comunicaciones sobre seguridad clinica

Articulo 13

1.  El investigador comunicard inmediatamente al pro-
motor todos los acontecimientos adversos graves, salvo
cuando se trate de acontecimientos adversos graves que
se sefialen en el protocolo o en el manual del investiga-
dor como acontecimientos que no requieren comunica-
cién inmediata. La comunicacién inmediata ird seguida
por comunicaciones escritas pormenorizadas. Las comu-
nicaciones inmediatas y posteriores identificarin a los su-
jetos mediante los nimeros de un codigo Gnico asignado
a los sujetos del ensayo.

2. Los acontecimientos adversos y anomalias de labo-
ratorio calificados en el protocolo de criticos para las
evaluaciones de seguridad se comunicarin al comité
ético y al promotor con arreglo a los requisitos de comu-
nicacién y dentro de los periodos especificados en el
protocolo.

3. En caso de comunicacién de fallecimientos, el in-
vestigador proporcionara al promotor y al comité ético la
informacién complementaria que le soliciten.

4. El promotor se encargara de que toda la informa-
cion pertinente sobre reacciones adversas inesperadas
mortales o que pongan en peligro de muerte se registre y
se comunique lo antes posible al Estado miembro en
cuyo territorio se haya dado la reaccién, y en todo caso
en el plazo de 7 dias a partir del momento en que el
promotor tenga conocimiento por primera vez de un
caso pertinente. Todas las demds reacciones adversas
graves que no sean mortales ni pongan en peligro de
muerte se comunicardn lo antes posible, y en todo caso
en el plazo de 15 dias. El promotor informara asimismo
a los investigadores.

5. Por otra parte, el promotor llevari registros deta-
llados de todos los presuntos acontecimientos adversos
que le sean comunicados por los investigadores. Estos re-
gistros se presentarin a los Estados miembros en cuyo
territorio se esté realizando el ensayo clinico.

6. Al menos cada doce meses durante el ensayo cli-
nico, el promotor proporcionari a los Estados miembros
en cuyo territorio se realice el ensayo clinico un listado
de todas las presuntas reacciones adversas graves que ha-
yan aparecido en todo el estudio y un resumen de la se-
guridad de los sujetos del ensayo.

7. Cada Estado miembro se encargari de que todas
las presuntas reacciones adversas graves inesperadas que
se produzcan en su territorio frente a un medicamento
en investigacidén y que se pongan en su conocimiento
queden registradas y sean comunicadas inmediatamente
a la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamen-
tos, y en todo caso en el plazo de 15 dias a partir de la
fecha de recepcion de la informacién.

La Agencia Europea para la evaluacion de Medicamen-
tos informara a las autoridades competentes de los de-
més Estados miembros.

8. La Comision, en consulta con la Agencia Europea
para la Evaluacion de Medicamentos, los Estados miem-
bros y las partes interesadas, establecerd unas directrices
sobre la recogida, verificacién y presentacién de las co-
municaciones de reacciones o acontecimientos adversos.
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CAPITULO VII

Disposiciones generales

Articulo 14

La presente Directiva se entender4 sin perjuicio de la res-
ponsabilidad general civil y penal del promotor o del in-
vestigador.

Salvo que los Estados miembros hayan establecido con-
diciones precisas para circunstancias excepcionales, los
medicamentos en investigacién no serin objeto de venta.
Los Estados miembros comunicarin estas condiciones a
la Comisién.

Articulo 15

Cualquier modificacién que pueda ser necesaria para ac-
tualizar las disposiciones de la presente Directiva a fin de
tener en cuenta el progreso cientifico y técnico se adop-
tard de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 2 guater
de la Directiva 75/318/CEE.

Articulo 16

Los Estados miembros adoptarin las medidas necesarias
para dar cumplimiento a la presente Directiva antes del
1 de enero de 1999 e informarin inmediatamente de ello
a la Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas harin referencia a la presente Directiva o irdn
acompafiadas de dicha referencia en su publicacién ofi-
cial. Los Estados miembros establecerin las modalidades
de la mencionada referencia.

Los Estados miembros comunicarin a la Comisién el
texto de las disposiciones de Derecho interno que adop-
ten en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 17

Los destinatarios de la presente Directiva serin los Esta-
dos miembros.
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