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DECISION DE LA COMISION
" de 13 de febrero -de 2001 - S .
sobre la distribucién de las cantidades de las sustaincias das que se mwiorizan para usas
ﬁmninlumh{inmunidndnnzﬂﬁldecunfnmﬁdadm Reglamento (CE) 0* 2037/2000 ded
hﬂmmEmpgnyddConsejombr:‘hsmﬁmguagm'mpdk'm
fnotificada con ¢l rimao €(2000) 4153] ,

Mmmm’kﬂpuﬁpiﬁuhdmhlﬁ@.ﬁmm

myténricos} )

{Téxto pertinente a efecros del EEE)

{2001/333/CER)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratzdo constitutive de L Comunidad Ewropea,

Vista ¢l RegIJameuto -ICE) 0" 2037f2000 del Pedamento
- Buropeo ¥ del Consejo, de 2% de junic de 2000, relathvg 2 lus

sustancied que agotan la capa de ozone (%), v, en particular, sus
iticulos 3, 4y 7. _ '

Considerando Jo siguicnte: _

) Debdo a la picocupscién existente por la capz de
ozong, la Comunidad ya ha decidido elminar la produc-
' dba y el consumo de algunas de las sustincias repo-

{2} Hay que decidir las aplicaciones esenciales de los clora-
fuorocarbuiros; de otms cloroflucrocernras totatmente _
haksgenudos, de Jos halones, del tetraclorure de carbona, -
del 1,1,1-tricloroetano, ¥ de los Kdrobromoflucrocar
buros (apartado 1 del articulo 3 y apartade 4 del articulo
4} : - .

(@ Los criterlos utilizados pare determinar los usos esem-
da]esseajusunnh'ﬂacisl&nmzsdehaPmmd '
Protocolo de Montrezl, ¥ son Jos sigiientes;

. L El uso de una sustencla regulada serd sesenciale séio
si: ' .

A &3 necesario para 11 salud o la seguridad o 31 o5

: hﬂprcs:lndjb]g para el fonclonamiento de la
sociedad finchsidos los aspectos cilturales € inte-
lectizales); ¥ '

B. na hay sustituros o alternativas técnica y econd-
micametite viables y aceptables desde o punto de
¥ista del medio ambiente y la salud, =

L. la produccién y = consume, sf los hubiere, de una
susteincia regulada pata usos esenciales podrén auto-

Hearse sélo s : ' _

N DO L 244 de 19.9.2000, p. 1.

i4)

5.

{6)

L

"A. se han tc;mado todas las n;ledldas-puaﬂ:ln ecand-
micamente para redicir 2 minimo el uso esenclal -
mﬂﬂﬁ_ﬁpﬂndi:nu emision de. L= sustancla regu-

B. no se dispone de la sustancia regulada en la
cantidad y la calidad suficientes en las reservas -
existentes de sustancias reguladas recicladas o no
utilizadas, sin olvidirse de las necesidades regu-
ladas de los puisss en desarolle. '

La Decisiin Xif14 de las Partss en el Protocoio de
Montreal autoriza los niveles de prodixcitn ¥ COnsumo
necesaclo para satisfacer los 1s0s esenciales de sustanclas.

Teguledes en: inhaladores dosificadores (D deatinados al

tratamiento del asma ¥ otras enfermedades pulmonares

obstructivan crdnicas.

La Devisifin Xif17 d¢ las Partes en. el Protocolo de -
Montreal autoriza la produtcién y & consume necesa-
Has para satisfacer loz uso esenciales de sustancias reguy-.
ladas parz usos de ahoratotio y enilisis mencionados en

el anexg IV ‘de] Iifoeme de ln séptima reunidn de las

Fam.mnm&:“hswndlclnnﬂmuhlﬂqud .
anexo I del in de lz sckta reumitin de las Pactes y
en Ts Declsién VI{11. - R

El Grupo de evaluacltn tienies y econéica- de les
Paries. 0 £ - Protocolo- de Montreal observé en su
informe de abri? de 2000 que la ‘teserva de las Comuni-
dades Ewropeas de- CFC ha aumentede y recomends su
reduccién segiin disminuya la producclén de ID a base
de CFC, ' i :

Lla Comisidn: ba -publicado one notifieacién (4 & fag
einpresal de-la Comunidad Europea que usan sustancias
reguladas que pueden autcrizarse para 1sos esenciales en
ta Cormninldad en 2007 en virtud del Reglamento (CE) ne
2037{2000,-y ha recihido en respuesta- solicitides de
cantidsdes asignadas de sustancias reguladas pera usas

. esenciales en 2001.

. F DO C 234 de 582000, p, 16,
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(%  Com arreglo a los procedimientos de determinacién y
supervisidn de usos esenciales establecides en el Proto-
colo de Montreal, lis Partes deben desipnar a Tos 'usa-
rivs que pusden llevar 2 cabo dichog usos en 2001.

{®  La Comisibn concede licencias a los usuarios dulgnadus
conforme a los articulos 3, 4 y 7 y con ameplo al
procedimiento recogido en el articulo 18 .del Regla-
menta (CE) mo 2037[2000.

{100 Ef este marco, i anteridad c tente del Estado
mmnbrumqueuenfmﬁaunaprareodﬁnpued:aum
rizar al productor correspondiente a producir lus sustan-
¢hs reguladas con la fnalided d= responder a Tas solick
tudes autorizadas presentadas por
nadox La autor] mmpermudd&mdanumbg’i
que se trate ha de notificar a su vez a la Comisidn con
suficients antelacion las eutorizaciones que conceda,

{11} -Segan la Decizidin XI{17 de las Partes et el Protocolo de
Montreal, pueden lirnites  cuantitativos

© " globales para los usos esenriales de laboratorio ¥ andlisis

drlumﬁuwﬂzﬂaxmh(‘nmimjdadﬁumpea
duraniz 2001.

iy Lalismd:u&usﬂmdaiu}rmhdldeadeaumndas
mguiaduﬁgummdmmpminfmnmmdeias
empresas producioras y. usuzpias,

{13 Las medidas contempladas en 18 presente Decisién son -
© conforme al dictamen del Comité mencionado en el °

. articulo 18 del Reglamento (CE) ne 2037/2000.

HA ADOPTADO 1A PRESENTE DECSION:

Articulo 1
En:larﬁuduiﬂgumlardadﬁndemprmsqu:pucdm
acogerse a kos usos esencieles por cuents propia para la fabrica-

mdemhahdmlinmﬁudmu de materal 0
4 qulriirgice

Artleula 2
Lumndndumuludammdummﬂaduauwﬂmdupm
mmdalusdumﬁtelﬂﬂlﬂgummdmm '

- Artizde 3
Dentrodeloslhmtﬁglnbi]ﬂ:mhlendmmlapm:ﬂdel
anexo, le Combidn v licencias para adquirlr sustancias

reguladas, de los productores de 1z Comunidad o mediante
hnpom;dén,pmumu:ncinludchhmmﬁmyanﬂim.

Arviado 4
' upmmuﬂmmmminphuh]eddld:moalﬂdt
dmembred.ciﬂl]l
_ Atielo 5
Las empresas que alosusmmencinlupur

acogecse
awnta prapia para fabricacion de inhaladores dosificadores ¥
de mﬂtﬂi.al quirtirgico cardiovaseular son:

IM Health Care Lid
Mr Brian Edwards
M House '

"Mordey Street

borough
LE11 1EFP .
United Kingdom

Aventis.

Mr Bob Metrefa
Loodon Road
Holmes Chapel’
W4 ERBE -
Vnited Kingdom

Bespak PLC

Mr Chris Halley

North Lynn Industrial Estate
King's Lynn

PE3D 2)j

. United Kingdom -

Boelitinger Ingelheim GmbH
Fnk : -

© D-55216 Ingeheim em Rhein
L Hmmaceuticals Lrd

Ms C, King
Astmoor Industrial F.state

9 Arkwright Road
fwmeom
Cheshire
WA7 INU

United Kingdom

Chiesi Farmaceutic! Spa.
Br. P. Chies|

Via Palermo, 26{A
i-43100 Parma
Bdwards Life Sciences
Dr. A. Bropkhorst
Energiclaan 3

M} Box 169

5400 AD Uden -
Maderiand

Glako SeithKline

IG Sprithtechnik GmbH
F,GE;]:'
Im Hanroet 1

~ D-79664 Wehr

Jaba Farmaceutica SA

Apa Maria Baptista de Almeida
Rua da Tapada Grande ne 2
Abrunheira

T B-2710-08% Sintra -
-Labotatode Alda Unién 5A

Dr. ]. Sabarer Sanmart]
Baronesa de Maldd 73

" Esplugues e Liobregat _

E-08950 Barcelona
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Morton Waterford Lid Valons SA
© Mr Jim Kennedy M. Salim Haffar

Unit 301 Tndustrial Park
Waterford :
Trcland

{rion Corpotation

Mr Pasi Salokangas
Qrioninte 1

FIN-02200 Espoo
Schering-Flough Labo NV
Dhr P, Gyselinek .
ndustiepark 30 :
B-2220 Heist-op-deri-Berg
Yaleas SpA Phammaceuticals
Pr. Virgilio Bernaregei
Via Vallisneri, 10
120133 Milano

a0, avenue de 'Europe | -
F-78180 Marly-Le-Roi

VARI .
Dr, Brung Boccarde
Via- del Bine, 10
[-23854 Olpinare.

Hecho en &ruselas, el 13 de febrero de ‘2001,
Por is Comisidn

Margot WALLSTROM
; Miﬁmﬂfﬂ de \!ﬂ ':W"I'ﬂdn
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" CCL Pharmacsvticals (UK)
' Chiles @
.Glaxe SmithKline {UK)
- IG Spriihrachnik (Y
' ]ahla'Filmm;:bu&ca "

ANEXD

A Us0s MEDICOS
Produccitn de inhaladeres dosificadores §iD) pard e traramtiento del astmn y otras enfervedades pulmonares cbetructivas

fen- kg (OO

Empress ) * Cugan axlgnads pars 3000

3M UK}
Aventls {UK}
Bespk (UK}
Boehringee D) .

Lib, Aldo-Unide (B s
Norvon TR0} . - . .
Criom ({FIN)

Schering-Flough {B)

Valeas {T) _

Valois {F) ' B
VAR (I

Towl - . 2614662

B. USOS DE LABORATORIO

Cantidudes totes de sustanclas reguladas que pueden producirse o Importarse duzanee 2001 para usos de laboratorio y

i kel
Sumanci teguinds | | Limizosnduve
CEC . . o T s 005
Teeraclorwro de carbono - : ' 190 000
1,1,1-srieloroeranc - . ' 18 000
Orros {pteed FC, halones, HEFCE . : .; 420,

Los usuarios de laboratodio o suministradores de productos quimicor de laboratogia necatiten obtenier sustanciae
r:gﬂudud:pradmmuimpmhdnmmuamgiﬁahmpciﬂnpammmumch deben solicitar a fa Comisién |a
aurarizacién corespondiente. Lo canddad total de. cads sustancia regubida autorizads durnee 2001 con fines de
lahmuwﬂnylnﬂi;dsnodebempwhswﬁdaduindicﬂunﬂsam .

C. MATERIALES QUIRURGICOS cannmvm

e iz}
Sugtareio rgubsdn . - Cuanthdad '

CFC 113 - _ _ . 100




