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Introduccion

La comida entra en contacto con muchos
materiales y articulos durante los procesos de
produccién, procesamiento, almacenamiento,
preparacion y servicio previos a su consumo
final. Dichos materiales y articulos reciben
el nombre de materiales en contacto
con alimentos (MCA). Entre ellos pueden
citarse: recipientes destinados al transporte
de alimentos, maquinaria utilizada en su
procesamiento, materiales de envasado,
utensilios de cocina, vajillas, etc.

Estos materiales deben ser lo suficientemente
inertes como para que sus componentes no
tengan un efecto negativo en la salud de los

consumidores ni influyan en la calidad de los
alimentos.

A fin de garantizar la seguridad de estos MCA,
y de cara a facilitar la libre circulacién de
mercancias en la Unién Europea, existen una
serie de controles y requisitos legales.

Para obtener mas informacion sobre MCA
puede consultar la pagina web de la Comisidn
Europea en http://ec.europa.eu/food/food/
chemicalsafety/foodcontact/index_en.htm,
que incluye enlaces a toda la legislacion en
vigor para estos materiales.


http://ec.europa.eu/food/safety/chemical_safety/food_contact_materials/index_en.htm
http://ec.europa.eu/food/safety/chemical_safety/food_contact_materials/index_en.htm

Legislacion

La legislacion de la UE establece normas
de caracter vinculante a los operadores
de empresas. Estas normas pueden ser
de alcance general, esto es, aplicables al
conjunto de los MCA, o dirigidas Unicamente
a materiales especificos. La ley comunitaria
puede ser complementada con legislacidn
nacional de los Estados miembros en el caso

Los principios establecidos en el Reglamento
(CE) n° 1935/2004 exigen que los materiales
no:

m liberen sus componentes a los alimentos
en niveles que resulten perjudiciales para
la salud humana,

= modifiquen la composicion, sabor y olor
de los alimentos de forma inaceptable.

Ademas de esto, el marco dispone:
®m normas especiales sobre materiales

activos e inteligentes (que no son inertes
por su disefio),

de que no exista normativa especifica a nivel
de la UE.

Legislaciéon General

El Reglamento (CE) Ne 1935/2004 establece
un marco juridico armonizado para la UE. En
dicho documento se establecen los principios
generales de seguridad e inercia para todos
los MCA.

m facultades para promulgar nuevas
medidas de la UE para materiales
especificos (p.ej., para plasticos),

m el procedimiento para llevar a cabo
evaluaciones de seguridad de las
sustancias utilizadas para fabricar MCA
con la participacién de la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria,

= normas de etiquetado que incluyan una
indicacién sobre el uso del MCA (p.ej.,
magquina de café, botella de vino, o
cuchara sopera) o la reproduccion del
simbolo Q',

m documentacién de conformidad y
trazabilidad.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02004R1935-20090807
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/foodcontactmaterials
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/foodcontactmaterials

Buenas prdcticas de fabricacion

El Reglamento (CE) Ne 2023/2006 garantiza
el cumplimiento de los requisitos legales para
MCA de manera constante durante el proceso
de fabricacién, a través de las siguientes
medidas:

m las instalaciones deberan ser aptas
y el personal conocera las fases de
produccidn criticas,

® se mantendran sistemas documentados
de aseguramiento de calidad y de control
de calidad en las instalaciones, y

m se seleccionaran materias primas
adecuadas para el proceso de
fabricacion de cara a garantizar que los
articulos acabados resulten seguros y
suficientemente inertes.

Comunicacion

Los productores de MCA también deben
garantizar una adecuada comunicacion en el
uso seguro de sus productos.

Esta comunicacion debera facilitarse a los
usuarios sucesivos de la cadena de suministro
a fin de garantizar el uso adecuado de

Las normas sobre buenas practicas de
fabricacion se aplican a todas las fases del
proceso, si bien la produccion de materias
primas esta sujeta a una legislacion distinta.

Legislacion de la UE sobre
sustancias y materiales
especificos

Ademas de la legislacién general, una serie
de medidas especificas de la UE abordan el
tratamiento de determinados MCA, como es
el caso de materiales ceramicos, peliculas
de celulosa regenerada, plasticos (incluido
el plastico reciclado), y materiales activos e
inteligentes. Asimismo, existen unas normas
concretas sobre determinadas sustancias de
partida utilizadas para producir MCA.

De las medidas mencionadas anteriormente,
la mas exhaustiva es el Reglamento (UE) Ne
10/2011 de la UE sobre materiales y articulos
plasticos. En él se exponen las normas
relativas a la composicion de MCA plasticos,
incluido el establecimiento de una Lista de
la Union de sustancias que estan permitidas
para el uso en la fabricacién de plasticos para
contacto alimentario. Esta lista asigna un
numero especifico a cada sustancia.

materiales intermedios vy, si procede, se
brindaran instrucciones a los consumidores
para informarles sobre la seguridad y el uso
adecuado de los articulos.

La comunicacion dentro de la cadena de
suministro se llevara a cabo en buena medida


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R2023-20080801
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02011R0010-20150226
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02011R0010-20150226

El Reglamento 10/2011 establece las reglas
para determinar la conformidad de los
materiales plasticos y sus especificaciones
asi como las restricciones de uso de estas
sustancias. Esto ultimo incluye limites de
migracion que especifican la cantidad maxima
permitida de sustancias que pueden migrar a
los alimentos. La migracion total de sustancias
desde un plastico hacia un alimento no puede
superar los 60mg/kg de alimento.

El intento por hacer el mejor uso de los
recursos significa que el reciclaje es una
practica cada vez mas comun en el proceso
de fabricacion. De esta forma, el Reglamento
(CE) Ne 282/2008 establece normas para
el plastico reciclado ya que puede ser
contaminado con sustancias desconocidas.

Los materiales activos e inteligentes amplian
la vida util por medio del mantenimiento o
la mejora de las condiciones de alimentos
envasados, a través de la liberacion o la
absorcién de sustancias de los alimentos o

mediante la Declaracion de conformidad. El
etiquetado supone la herramienta principal
para llevar a cabo las comunicaciones con
minoristas y consumidores.

Los minoristas y consumidores deberan
asegurarse de que siguen las instrucciones

de su entorno, o hacia estos. En consecuencia,
estos MCA no necesitan ser inertes tal y
como establece el Reglamento (CE) Ne
1935/2004. Las normas especificas indicadas
en el Reglamento (CE) N° 450/2009 se aplican
dirigidas a su propdsito especifico, p.e.:

m absorcidn de sustancias del interior de
envases de alimentos, como liquidos y
oxigeno,

m liberacién de sustancias en alimentos,
tales como conservantes,

m indicacion de la caducidad del alimento
mediante la liberacién de sustancias que
provocan cambios de color en el envase,
sujetos a la duracion y la temperatura de
almacenamiento del producto.

Se establecerda una Lista de la Union de
sustancias permitidas para la fabricacion de
materiales activos e inteligentes.

correctas de uso a fin de evitar que los
alimentos resulten contaminados  por
sustancias liberadas por el material. Es
posible que esta contaminacion no resulte
obvia, por lo que el uso del material para fines
no deseados puede resultar inseguro.



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32008R0282
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32008R0282
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32009R0450

Legislacion nacional sobre
materiales especificos

Cuando no exista una legislacién de la UE
especifica, los Estados miembros podran
establecer medidas propias a escala nacional.
Por ejemplo, la UE no cuenta con medidas
especificas sobre papel o cartdén, metal,
vidrio o tintas de impresidn. En consecuencia,
determinados  Estados  miembros  han
desarrollado sus propias normas al respecto.
En el sitio web de la Comisién Europea se
puede consultar un resumen sobre el tema.

Armonizacién y legislacion futura

En la actualidad, la Comisién Europea
estd analizando la cadena de suministro
industrial implicada en la fabricacion y la
comercializacion de MCA, y se encuentra
recabando informacién sobre las medidas
implantadas a nivel nacional para aquellos
materiales sobre los que no existe una
legislacion comunitaria especifica.



http://ec.europa.eu/food/safety/chemical_safety/food_contact_materials/non_harmonised/index_en.htm

En funcién de los resultados de este analisis,
la Comisién Europea evaluara la eficiencia y
la eficacia de las medidas actuales, incluidos
los beneficios, las cargas administrativas
y los costes para las empresas. Asimismo,
se tendran en cuenta las potenciales
inconsistencias regulatorias y obstaculos
al comercio que puedan afectar a la libre
circulacion de dichos materiales y articulos en
el mercado de la UE. El informe que resulte
sentara las bases para considerar las medidas,
si procede, que deban tomarse en el futuro en
materia de MCA en el contexto de la UE.

informacion
sobre los MCA

©2015 iStockphoto

Aplicacién

La responsabilidad sobre el cumplimiento de
la legislacién en materia de MCA recae sobre
los Estados miembros. Sus autoridades com-
petentes seran las encargadas de comprobar
la documentacion suministrada por los pro-
ductores de MCA, visitar sus instalaciones y
recoger muestras, en ellas o en el mercado,
y llevar a cabo pruebas en laboratorio. En lo
referente a las responsabilidades de los Es-
tados miembros, los Laboratorios Nacionales
de Referencia (LNR) prestaran su ayuda en
esta tarea, mientras que el Laboratorio de
Referencia de la Unién Europea para Mate-
riales en Contacto con Alimentos ofrecera
asistencia cientifico-técnica a dichos LNR.
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Listado de materiales d_estinados al
contacto con los alimentos.

Materiales y -
objetos activos Adhesivos Ceramica

e inteligentes

Corcho Caucho

Metales y

tercambio 2
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ionico

Papel y carton

Tintas de

Plasticos : ' :
imprenta regenerada

Productos Barnices y

Siliconas . A
textiles revestimientos

Para saber mas...

Puede consultar las siguientes

webs: www.aesan.msssi.gob.es
http://lec.europa.eu/food/safety
www.efsa.europa.eu/

LEGISLACION VIGENTE.

Reglamento (CE) 1935/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre materiales y obje-
tos destinados a entrar en contacto con alimentos.

Reglamento (CE) 2023/2006 de la Comisién, de 22 de diciem-
bre de 2006, sobre buenas practicas de fabricacién de mate-
riales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos.

Reglamento (CE) 450/2009 de la Comision, de 29 de mayo de
2009, sobre materiales y objetos activos e inteligentes destina-
dos a entrar en contacto con alimentos.

Reglamento (UE) 10/2011 de la Comisién, de 14 de enero de
2011, sobre materiales y objetos plasticos destinados a entrar en
contacto con alimentos.

Reglamento (CE) 282/2008, de la Comision, de 27 de marzo
de 2008, sobre materiales y objetos de plastico reciclado
destinados a entrar en contacto con alimentos.

Reglamento (UE) 284/2011 de la Comision, de 22 de marzo
de 2011, control sobre materiales de melanina y poliamida im-
portados desde la Republica Popular China y de la Regiéon Admi-
nistrativa Especial de Hong-Kong, China.

Real Decreto 846/2011, de 17 de junio, sobre poliméricos
reciclados para su utilizacion en materiales y objetos destinados
a entrar en contacto con alimentos.

Real Decreto 847/2011, de 17 de junio, fabricacién de mate-
riales poliméricos destinados a entrar en contacto con los ali-
mentos.

Real Decreto 1184/1994, de 3 de junio, determinacién de N-
nitrosaminas y de sustancias capaces de convertirse en N-
nitrosaminas (sustancias N-nitrosables) que pueden ceder las
tetinas y chupetes de caucho.

Real Decreto 1413/1994, de 25 de junio, sobre materiales y
objetos de pelicula de celulosa regenerada para uso alimentario.

Reglamento (CE) 1895/2005 de la Comision, de 18 de no-
viembre de 2005, restriccion en el uso de determinados deriva-
dos epoxidicos en materiales y objetos destinados a entrar en
contacto con productos alimenticios.

Real Decreto 891/2006, de 21 de julio, por el que se aprueban
las normas técnico-sanitarias aplicables a los objetos de cerami-
ca para uso alimentario.
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¢, Qué son?

Si nos fijamos un poco, en nuestro dia a dia,
estos materiales nos
rodean de manera
continua: utensilios de
cocina, articulos para
la preparacion de ali-
mentos, vajilla, cuber-
teria, envases, etc.

Los materiales destinados a contacto alimen-
tario abarcan muchos y variados articulos,
y pueden estar hechos de diversos materia-
les tales como plasticos, caucho, siliconas,
metales, ceramica, vidrio, papel, madera,
corcho o textiles.

De estos, solo seran aptos aquellos que
sean seguros para el consumidor, no provo-
quen una modificacion inaceptable en la
composicién del alimento y no provoquen
cambios organolépticos en el mismo (sabor,
olor, color...)

éPor qué son importantes?

El correcto envasado de los alimentos los
protege contra el deterioro tanto quimico co-
mo microbioldgico durante el almacenamien-
to y transporte. Asi pues, el reto de conse-
guir la maxima calidad y seguridad en el ali-
mento no solo depende del contenido sino
también del continente.

Una imagen que vale
mas que mil palabras

En la eleccion de un material adecuado para
nuestro uso entra en juego un factor muy impor-
tante, el etiquetado del material. Este es esen-
cial para informar al consumidor sobre las ca-
racteristicas principales del mismo.

Los materiales que aun no
II estan en contacto con los

alimentos:

¢ Deben ir identifica-

dos como materiales en

contacto (simbolo copa 'y

tenedor, etc.).

¢ Contar con instrucciones de uso especi-
ficas para un uso adecuado, en su caso.

¢ Identificar al fabricante, transformador o
vendedor encargado de comercializarlos.

Ademas esta informacion debe ir situada:

¢ En los materiales y objetos o en sus en-
vases.

¢ En etiquetas fijadas en los materiales u
objetos o en sus

envases. ﬁ’ i \\‘ .E@

T—7
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¢ En un cartel proxi-  wicroosnase

mo al material in- _ ] ///
formando al consu-

midor de sus ca- T
racteristicas. e

El consumidor que adquiere estos materiales
debe hacer un uso responsable y seguro de los
mismos.

Seguridad garantizada

En la naturaleza hay pocos o ningun material quimi-
camente inerte asi que hay que ser razonables y
esperar que también los materia-
les en contacto con alimentos pue-
dan liberar cantidades, aunque
muy pequenas, de sus componen-
tes a los alimentos. Este feno-
meno se conoce como migracion y
puede comprometer la calidad del
material y, lo que es mas grave, la
seguridad del consumidor, por lo
que estan sujetos a unas estrictas
normas de seguridad.

Comprometidos con la seguridad.

El evaluador. La Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) establece los limites de seguri-
dad para el uso de los componentes y es sinénimo
de independencia, transparencia y objetividad en la
evaluacion del riesgo. Es el organismo evaluador de
referencia para toda la Unién Europea.

El gestor del riesgo. Los Estados miembros de la
Union Europea, basandonos en la opinion cientifica
del evaluador, decidimos si la sustancia es aceptable
0 no para la fabricacion del material.

El fabricante. Atendiendo a las restricciones im-
puestas por los dos actores anteriores, elabora el
material, asegurando de esta manera que el material
es apto para uso alimentario.

aecosan 1 p
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REGLAMENTO (CE) N° 282/2008 DE LA COMISION
de 27 de marzo de 2008

sobre los materiales y objetos de plistico reciclado destinados a entrar en contacto con alimentos y
por el que se modifica el Reglamento (CE) n® 2023/2006

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1935/2004 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre los mate-
riales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y
por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y
89/109/CEE ('), y, en particular, su articulo 5, apartado 1,

Previa consulta a la Autoridad Europea de Seguridad Alimenta-
ria (en lo sucesivo, «da Autoridad»),

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 94/62/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 20 de diciembre de 1994, relativa a los
envases y residuos de envases (%), promueve el aprovecha-
miento y la incineracion en instalaciones de incineracién
de residuos con aprovechamiento de energia, asi como el
reciclado de residuos de envases.

(2)  En el Reglamento (CE) n® 1935/2004 se establecen los
principios generales para eliminar las diferencias entre las
legislaciones de los Estados miembros por lo que se re-
fiere a los materiales y objetos destinados a entrar en
contacto con alimentos y, en su articulo 5, apartado 1,
se prevé la adopcion de medidas especificas respecto a
grupos de materiales y objetos. En dicho Reglamento se
sefiala que debe darse prioridad a la armonizacién de las
normas sobre materiales y objetos de pldstico reciclado.

(3)  La Directiva 2002/72/CE de la Comision, de 6 de agosto
de 2002, relativa a los materiales y objetos pldsticos
destinados a entrar en contacto con productos alimenti-
cios (%), establece normas para dichos materiales y objetos
plésticos.

() DO L 338 de 13.11.2004, p. 4.

() DO L 365 de 31.12.1994, p. 10. Directiva modificada en dltimo
lugar por la Directiva 2005/20/CE (DO L 70 de 16.3.2005, p. 17).

() DO L 220 de 15.8.2002, p. 18. Directiva modificada en dltimo
lugar por la Directiva 2007/19/CE (DO L 91 de 31.3.2007, p. 17).

(4 Entre los residuos de envases de pldstico puede haber
restos de usos anteriores, contaminantes por un uso in-
debido y contaminantes procedentes de sustancias no
autorizadas. Por tanto, es preciso establecer requisitos
especiales para garantizar que los materiales y objetos
producidos a partir de plésticos reciclados y destinados
a entrar en contacto con alimentos cumplen lo dispuesto
en el articulo 3 del Reglamento (CE) n° 1935/2004.

(5)  En el Reglamento (CE) n® 2023/2006 de la Comision, de
22 de diciembre de 2006, sobre buenas practicas de
fabricacién de materiales y objetos destinados a entrar
en contacto con alimentos (), se establecen normas sobre
buenas practicas de fabricacion de los grupos de mate-
riales y objetos destinados a entrar en contacto con ali-
mentos que figuran en el anexo I del Reglamento (CE) n°
1935/2004 y las combinaciones de esos materiales y
objetos o materiales y objetos reciclados que se utilicen
en tales materiales y objetos.

(6)  Los residuos pldsticos pueden tratarse mecdnicamente
para producir materiales y objetos reciclados o pueden
descomponerse en monémeros y oligdmeros mediante
despolimerizacién quimica. Los mondmeros y los olig6-
meros resultantes de la despolimerizacién quimica no
deben tratarse de forma diferente a los monémeros fa-
bricados mediante sintesis quimica. Por tanto, estdn con-
templados en la autorizaciéon de los monémeros y aditi-
vos de la Directiva 2002/72/CE y deben cumplir las
especificaciones y los criterios de pureza establecidos en
la misma. Por lo tanto, no deben contemplarse en el
presente Reglamento.

(7)  Los restos y desechos de la produccién de materiales
plésticos destinados a entrar en contacto con alimentos
que no hayan estado en contacto con alimentos o no se
hayan contaminado de otro modo y se hayan vuelto a
fundir en las instalaciones en nuevos productos o se
hayan vendido a terceros como parte de un sistema de
control de calidad conforme a las normas de buenas
précticas de fabricacion establecidas en el Reglamento
(CE) n® 2023/2006 deben considerarse aptos para entrar
en contacto con alimentos y no deben entrar en el dm-
bito de aplicacién del presente Reglamento. Los demds
restos y desechos de la produccion de materiales plasticos
destinados a entrar en contacto con alimentos deben
entrar en el dmbito de aplicacién del presente Regla-
mento.

(4 DO L 384 de 29.12.2006, p. 75.
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(1)

(12)

Los plasticos reciclados utilizados detrds de una barrera
funcional de pldstico, tal como se define en la Directiva
2002/72/CE, no deben incluirse en el procedimiento de
autorizacién del presente Reglamento. Las normas esta-
blecidas en la Directiva 2002/72/CE para las sustancias
utilizadas detrds de una barrera funcional de pldstico se
consideran suficientes para garantizar también la seguri-
dad de los plasticos reciclados utilizados detrds de una
barrera funcional.

En la Directiva 2002/72/CE se establecen listas de las
sustancias autorizadas que deben utilizarse en la fabrica-
cién de materiales u objetos plasticos destinados a entrar
en contacto con alimentos. Se ha evaluado la seguridad
de estas sustancias y se han establecido limites de migra-
cién para que se utilicen de forma segura. A fin de
garantizar el mismo nivel de seguridad de los materiales
y objetos de pléstico reciclado, solo deben afadirse a los
plésticos reciclados monémeros y aditivos autorizados,
cuyos limites de migracién también deben respetar los
plasticos reciclados destinados a entrar en contacto con
alimentos.

En la Directiva 2002/72/CE se prevé una declaracién de
conformidad y la gestion de un registro para garantizar
que la informacién pertinente sobre el uso seguro de los
materiales pldsticos se transmita entre los operadores de
empresas, asi como a las autoridades competentes. Esas
normas generales son también vélidas para los plasticos
reciclados; por tanto, también deben aplicarse a los ma-
teriales y objetos pldsticos destinados a entrar en con-
tacto con alimentos.

Solo la combinacion de las caracteristicas del insumo, la
eficacia en la clasificacion, y la efectividad del proceso de
reduccién de la contaminacién, junto con un uso defi-
nido del pléstico reciclado garantizan la seguridad de los
materiales y objetos plasticos reciclados. Son especificos
para el tipo de plastico y el proceso de reciclado aplicado.
Solo es posible evaluar todos estos aspectos en su con-
junto mediante evaluaciones individuales de los procesos
de reciclado, seguidos de autorizaciones individuales.

La seguridad de los plasticos reciclados solo puede garan-
tizarse si el proceso de reciclado puede dar lugar a una
calidad reproducible de los plasticos reciclados. Esto
puede controlarse si se aplica un sistema efectivo de
aseguramiento de la calidad. Por tanto, solo deben co-
mercializarse plasticos reciclados a partir de un proceso
de reciclado gestionado mediante un sistema efectivo de
aseguramiento de la calidad.

En la Directiva 2002/72/CE se establece la lista de mo-
némeros y sustancias de partida autorizados, con exclu-
sién de todos los demds (lista positiva) que deben utili-
zarse en la fabricacién de materiales u objetos destinados
a entrar en contacto con alimentos y, por tanto, solo los
materiales y objetos que cumplen lo dispuesto en la

(14)

(16)

Directiva 2002/72/CE deben utilizarse como insumo en
el proceso de reciclado. Esto puede lograrse clasificando
los objetos plasticos antes del reciclado. Respecto a de-
terminados materiales, como las poliolefinas, debido a
sus propiedades fisicoquimicas, puede que sea necesaria
una eficacia del 100 % en la clasificacion para garantizar
que el plastico reciclado cumple lo dispuesto en el ar-
ticulo 3 del Reglamento (CE) n® 1935/2004. Esta eficacia
en la clasificacion puede lograrse en circuitos de produc-
tos que se encuentren en una cadena cerrada y contro-
lada. Respecto a otros materiales, como los PET la segu-
ridad del plastico reciclado puede estar garantizada con
una clasificacién menos eficaz por lo que se refiere a su
uso anterior en contacto con alimentos, como la que
puede lograrse de forma realista con sistemas de recogida
en la calle. La eficacia de clasificacion necesaria para cada
material debe determinarse caso por caso.

La contaminacion de los residuos de plastico puede de-
berse al uso anterior de las sustancias, a un mal uso
fortuito de los plasticos, o a sustancias procedentes de
plasticos no destinados a entrar en contacto con alimen-
tos. Como no es posible conocer todos los tipos posibles
de contaminacién y como los distintos tipos de pldsticos
tienen una capacidad diferente para retener y liberar con-
taminantes, no se pueden establecer unas caracteristicas
definidas para el producto final que sean aplicables a
todos los tipos de plasticos reciclados. Por tanto, a fin
de controlar la seguridad del producto final es necesario
combinar la caracterizacién de los insumos con un pro-
ceso adecuado para eliminar la contaminacién potencial.

En el tratamiento mecdnico, en el que los residuos de
plastico se trituran en trozos pequefios y se limpian, hay
que tener mucho cuidado para eliminar tales contamina-
ciones. El proceso de reciclado debe demostrar que puede
reducir eficazmente la contaminacién potencial hasta un
nivel que no plantee ningdn riesgo para la salud humana.
Los contaminantes deben migrar solo en niveles compa-
rables o inferiores a los detectados en los ensayos de
estimulacion de dicho proceso de reciclado o en otro
ensayo analitico apropiado y deben cumplir lo dispuesto
en el articulo 3 del Reglamento (CE) n® 1935/2004. Una
evaluacién de la seguridad debe verificar que el proceso
de reciclado cumple dichas condiciones. Asimismo, en el
caso de los materiales y objetos no rellenables, como los
cajones y las paletas que se manejen en circuitos de
productos en una cadena cerrada y controlada en la
que todas las fases de la fabricacion, la distribucién y
la utilizacién estan controladas, puede bastar con demos-
trar que no puede haber contaminacion si solo se utilizan
en contacto con alimentos secos, como frutas y verduras.

Determinados tipos de materiales y objetos plésticos fa-
bricados con plasticos reciclados pueden ser adecuados
para entrar en contacto solamente con tipos especificos
de alimentos en determinadas condiciones. Una evalua-
cion de la seguridad debe identificar estos materiales y
objetos, asi como las condiciones de contacto apropiadas.
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(17)  Las diferencias existentes entre las disposiciones legales, tros de la tecnologia y el proceso descritos en la aplica-

(18)

(19)

(20)

(1)

reglamentarias y administrativas nacionales en relacién
con la evaluacion de la seguridad y la autorizaciéon de
los procesos de reciclado utilizados para fabricar mate-
riales y objetos destinados a entrar en contacto con ali-
mentos pueden obstaculizar la libre circulaciéon de dichos
materiales y objetos y crear las condiciones para una
competencia desigual y desleal. Por tanto, debe estable-
cerse a nivel comunitario un procedimiento de autoriza-
ciéon sobre la base del procedimiento de autorizaciéon
previsto en los articulos 9 a 12 del Reglamento (CE)
n° 1935/2004.

El procedimiento de autorizacion previsto en los articulos
9 a 12 del Reglamento (CE) n® 1935/2004 estd desti-
nado a la autorizacién de sustancias. Deben introducirse
modificaciones a dicho procedimiento en el presente Re-
glamento para adaptar el procedimiento de autorizacién
a la autorizacién de los procesos de reciclado. Dichas
modificaciones son normas especificas de procedimiento,
como se menciona en el articulo 5, apartado 1, letra n),
del Reglamento (CE) n® 1935/2004.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da
Autoridad») debe realizar una evaluacién de la seguridad
del proceso de reciclado. A fin de informar al solicitante
de los datos que deben facilitarse para la evaluacién de
seguridad, la Autoridad debe publicar orientaciones deta-
lladas sobre como preparar y presentar la solicitud.

A la evaluacion de la seguridad del proceso de reciclado
debe seguir una decision de gestién del riesgo sobre la
conveniencia de que se autorice dicho proceso de reci-
clado. Dicha decision debe adoptarse de conformidad con
el procedimiento de reglamentacion descrito en el ar-
ticulo 23, apartado 2, del Reglamento (CE) n°
1935/2004 a fin de garantizar una estrecha colaboracién
entre la Comisién y los Estados miembros.

El proceso de reciclado es especifico para cada empresa
por lo que se refiere a los pardmetros de la tecnologia y
los procesos utilizados. Por tanto, solo deben concederse
autorizaciones especificas para cada proceso. El procedi-
miento de autorizacién previsto en los articulos 9 a 12
del Reglamento (CE) n°® 1935/2004 debe adaptarse en
consecuencia.

Debe ser posible aplicar el proceso en distintos sitios de
produccién a condicién de que se observen los pardme-

(23)

(24)

(25)

(26)

cién y la autorizacion.

El publico debe estar informado sobre los procesos de
reciclado autorizados. A tal fin, como se menciona en el
articulo 5, apartado 1, letra m), del Reglamento (CE) n°
1935/2004, debe establecerse un registro comunitario de
los procesos de reciclado autorizados en virtud del pre-
sente Reglamento, en el que figure la descripcion del
ambito de aplicacion para el pldstico reciclado del pro-
ceso autorizado.

La instalacién de reciclado y de transformacion debe estar
sujeta a la inspeccion y el control del Estado miembro. El
Reglamento (CE) n°® 882/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles
oficiales efectuados para garantizar la verificacion del
cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y
alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar
de los animales ('), también contempla el control oficial
de los materiales destinados a entrar en contacto con
alimentos. La manera mds eficaz de controlar si el pro-
ceso de reciclado se aplica como se especifica en la auto-
rizacién y de controlar si existe un sistema efectivo de
aseguramiento de la calidad es que las autoridades com-
petentes auditen la instalacién de reciclado. Por tanto, los
controles oficiales efectuados para garantizar el cumpli-
miento del presente Reglamento deben constar de audi-
torias, tal como se especifica en el articulo 10 del Regla-
mento (CE) n° 882/2004. Las auditorfas deben efectuarse
de la forma mds rentable posible a fin de minimizar la
carga administrativa y econdmica para las autoridades
competentes y las pequefias y medianas empresas.

Para garantizar un control eficaz, se debe informar a los
Estados miembros y a la Comision sobre las instalaciones
de reciclado o las fébricas en las que se aplica el proceso
de reciclado autorizado.

Se debe permitir que la industria haga constar en sus
etiquetas que su envase contiene plasticos reciclados.
Sin embargo, el etiquetado no debe inducir a error a
los consumidores en cuanto al contenido reciclado. En
la norma EN ISO 14021 se han establecido reglas para
etiquetar plasticos reciclados en relacién con el contenido
de los mismos. Para garantizar una informacion adecuada
al consumidor cuando se etiqueten los plasticos recicla-
dos, deben seguirse reglas transparentes, como las esta-
blecidas en la norma EN ISO 14021 o reglas equivalen-
tes.

(") DO L 165 de 30.4.2004, p. 1; version corregida en el DO L 191 de

28.5.2004, p. 1. Reglamento modificado en dltimo lugar por el
Reglamento (CE) n° 180/2008 de la Comision (DO L 56 de
29.2.2008, p. 4).
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(27)  El articulo 16 del Reglamento (CE) n® 1935/2004 re-
quiere una declaraciéon de conformidad de los materiales
y objetos. El transformador de los materiales y objetos de
pléstico reciclado debe declarar que utiliza solo pldstico
reciclado de un proceso autorizado y que el producto
final cumple las disposiciones comunitarias y nacionales
aplicables al mismo, en particular el Reglamento (CE) n°
1935/2004 y la Directiva 2002/72/CE. El reciclador debe
facilitar al transformador la informacién de que el plas-
tico reciclado se produce mediante un proceso autori-
zado, asi como especificar su dmbito de aplicacion. Por
ello, tanto los materiales y objetos acabados de plastico
reciclado como el plastico reciclado deben ir acomparia-
dos de una declaracién de conformidad. La informacién
general que debe facilitarse en la declaracion figura ya en
la Directiva 2002/72|CE. Por consiguiente, en el presente
Reglamento debe especificarse tan solo la informacién
adicional en relacién con el contenido de plasticos reci-
clados en los materiales y objetos de plastico reciclado.

(28) Dado que en los Estados miembros ya se comercializan
materiales y objetos reciclados, se debe velar por que la
transicién a un procedimiento comunitario de autoriza-
cién sea suave y no perturbe el mercado existente de
materiales y objetos de plastico reciclado. Debe darse
tiempo suficiente para que los solicitantes pongan a dis-
posicién de la Autoridad la informacién necesaria para la
evaluacion de la seguridad del plastico reciclado utilizado
en tales productos. Por tanto, debe fijarse un plazo de-
terminado (da fase de autorizacion inicial»), durante el
cual los solicitantes deben presentar a la Autoridad la
informacién relativa a los procesos de reciclado existen-
tes. Las solicitudes de autorizacién de nuevos procesos de
reciclado también pueden presentarse durante la fase de
autorizacién inicial. La Autoridad debe evaluar sin de-
mora todas las solicitudes relativas a los procesos de
reciclado existentes y nuevos en relacién con los cuales
se haya presentado una informacién suficiente durante la
fase de autorizacién inicial.

(29)  Es necesario establecer requisitos especificos sobre el sis-
tema de aseguramiento de la calidad aplicado en los
procesos de reciclado. Dado que el control de calidad
forma parte de las buenas practicas de fabricacion reco-
gidas en el Reglamento (CE) n°® 2023/2006, los requisitos
especificos sobre el sistema de aseguramiento de la cali-
dad deben incluirse en el anexo de dicho Reglamento.

(30) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicaciéon

1. El presente Reglamento se aplicard a los materiales y ob-
jetos plasticos y a las partes de los mismos destinados a entrar

en contacto con alimentos, mencionados en el articulo 1 de la
Directiva 2002/72/CE, que contengan pldstico reciclado (en lo
sucesivo «los materiales y objetos de plastico recicladoy).

2. El presente Reglamento no se aplicard a los siguientes
materiales y objetos de plastico reciclado, a condicién de que
se hayan fabricado conforme a las buenas practicas de fabrica-
ciéon que figuran en el Reglamento (CE) n°® 2023/2006:

a) los materiales y objetos de plastico reciclado hechos con
monomeros y las sustancias de partida, derivados de la des-
polimerizacién quimica de materiales y objetos plasticos;

b) los materiales y objetos de plastico reciclado hechos a partir
de restos de plastico de produccion yjo de desechos de los
procesos, sin utilizar, de conformidad con la Directiva
2002/72/CE, que se reciclen en el lugar de fabricacién o
se utilicen en otro lugar;

¢) los materiales y objetos plasticos reciclados en los que el
plastico reciclado se utilice detrds de una barrera funcional
de plastico, como se especifica en la Directiva 2002/72/CE.

3. Los materiales y objetos de plastico que entran dentro del
ambito de aplicacién del presente Reglamento siguen estando
sujetos a la Directiva 2002/72/CE.

Articulo 2
Definiciones

1. A los efectos del presente Reglamento, se aplicardn las
definiciones establecidas en el Reglamento (CE) n® 1935/2004
y la Directiva 2002/72/CE.

2. Asimismo, se entenderd por:

a) «proceso de reciclado»: el proceso en el que los residuos de
plastico se reciclan conforme a la definicién de reciclado que
figura en el articulo 3, punto 7, de la Directiva 94/62/CE
relativa a los envases y residuos de envases; a los efectos del
presente Reglamento, este término se limita a los procesos
en los que se produce pldstico reciclado;

b) «nsumo pldstico»: los materiales y objetos pldsticos recogi-
dos y clasificados después del uso, utilizados como insumo
en un proceso de reciclado;
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¢) «circuitos de productos en el marco de una cadena cerrada y
controlada»: los ciclos de fabricacién y distribucion en los
que los productos circulan en el interior de un sistema con-
trolado de reutilizacién y de distribucién y en los que los
materiales reciclados proceden tnicamente de estos produc-
tos de la cadena, de forma que la introducciéon no intencio-
nada de materiales exteriores corresponda al minimo técni-
camente posible;

d) «ensayo de estimulacién»: la demostracion de la eficacia de
un proceso de reciclado para eliminar la contaminacion qui-
mica de materiales u objetos plastico;

e) «ransformador»: la persona fisica o juridica encargada de
velar por que, en las empresas que estdn bajo su control,
se cumplan los requisitos del presente Reglamento referentes
a los materiales y objetos plasticos reciclados;

f) «reciclador»: la persona fisica o juridica encargada de velar
por que, en las empresas que estdn bajo su control, se cum-
plan los requisitos del presente Reglamento referentes al
proceso de reciclado.

Articulo 3

Requisitos para los materiales y objetos de plistico
reciclado

1. Los materiales y objetos de pldstico reciclado solo se co-
mercializardn si contienen pldsticos reciclados procedentes de
un proceso de reciclado autorizado de conformidad con el pre-
sente Reglamento.

2. El proceso de reciclado autorizado que se menciona en el
apartado 1 del presente articulo se gestionard mediante un sis-
tema apropiado de aseguramiento de la calidad que garantice
que el plastico reciclado cumple los requisitos establecidos en la
autorizacion.

Dicho sistema de aseguramiento de la calidad cumplird las nor-
mas de desarrollo que figuran en el anexo del Reglamento (CE)
n® 2023/2006.

Articulo 4

Condiciones para la autorizacion de los procesos de
reciclado

Para que pueda autorizarse, un proceso de reciclado cumplird
las condiciones siguientes:

a) la calidad del insumo de plastico debe caracterizarse y con-
trolarse conforme a criterios establecidos previamente que
garanticen que el material u objeto de pldstico reciclado final
cumple el articulo 3 del Reglamento (CE) n® 1935/2004;

b) el insumo plastico debe originarse a partir de materiales y
objetos de plastico que se hayan fabricado conforme a la
legislacién comunitaria sobre materiales y objetos destinados
a entrar en contacto con alimentos, en especial la Directiva
78/142/CEE del Consejo, de 30 de enero de 1978, relativa a
la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros
sobre materiales y objetos que contengan cloruro de vinilo
mondmero, destinados a entrar en contacto con productos
alimenticios (!), y la Directiva 2002/72/CE;

¢) i) el insumo plastico debe proceder de un circuito de pro-
ductos en el marco de una cadena cerrada y controlada
que garantice la utilizacion exclusiva de materiales y ob-
jetos destinados a entrar en contacto con alimentos y la
imposibilidad de cualquier contaminacién, o bien

ii

=

deberd demostrarse en un ensayo de estimulacién, o me-
diante otras pruebas cientificas apropiadas que el proceso
puede reducir cualquier contaminacién del insumo plds-
tico hasta una concentracién que no plantee ningin
riesgo para la salud humana;

=

la calidad del pléstico reciclado deberd caracterizarse y con-
trolarse conforme a criterios establecidos previamente que
garanticen que el material u objeto de pldstico reciclado final
cumple el articulo 3 del Reglamento (CE) n® 1935/2004;

e) deberdn establecerse condiciones de uso del pldstico reci-
clado por las que pueda garantizarse que los materiales y
objetos de plastico reciclado cumplen el articulo 3 del Re-
glamento (CE) n® 1935/2004.

Articulo 5

Solicitud de autorizaciéon de los procesos de reciclado y
dictamen de la Autoridad

1. El procedimiento de autorizacién establecido en los ar-
ticulos 9 y 10 del Reglamento (CE) n°® 1935/2004 se aplicara,
mutatis mutandis, a la autorizacién de los procesos de reciclado,
sin perjuicio de las disposiciones especificas de los apartados 2 a
4 del presente articulo.

2. El expediente técnico contendrd la informacién especifi-
cada en las directrices para la evaluacién de la seguridad de un
proceso de reciclado, que deberd publicar la Autoridad a mds
tardar seis meses después de la fecha de publicacion del presente
Reglamento.

3. En un plazo de seis meses a partir de la recepcién de una
solicitud valida, la Autoridad emitird un dictamen sobre si el
proceso de reciclado cumple o no las condiciones establecidas
en el articulo 4.

() DO L 44 de 15.2.1978, p. 15.
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4. En caso de dictamen favorable a la autorizacion del pro-
ceso de reciclado evaluado, el dictamen de la Autoridad incluird
lo que sigue:

a) una breve descripcion del proceso de reciclado;

b) en su caso, cualquier recomendacién sobre las condiciones o
restricciones referentes al insumo pldstico;

¢) en su caso, cualquier recomendacion sobre las condiciones o
restricciones referentes al proceso de reciclado;

d) en su caso, cualquier criterio para caracterizar el plastico
reciclado;

) en su caso, cualquier recomendacién referente a las condi-
ciones en el dmbito de aplicacién del plastico reciclado;

f) en su caso, cualquier recomendacion referente a la supervi-
sion de si el proceso de reciclado cumple las condiciones de
la autorizacion.

Articulo 6
Autorizacién de los procesos de reciclado

1. La Comision adoptard una Decision dirigida al solicitante
por la que se concede o se rechaza la autorizacion del proceso
de reciclado.

Serd de aplicacion el articulo 11, apartado 3, del Reglamento
(CE) n°® 1935/2004.

2. En la Decisién se tomardn en consideracion el dictamen
de la Autoridad, las disposiciones pertinentes del Derecho co-
munitario y otros factores legitimos en relaciéon con el asunto
en cuestion.

Si la Decision estd en desacuerdo con el dictamen de la Auto-
ridad, la Comision explicard el porqué de las diferencias exis-
tentes.

3. En la Decision por la que se concede la autorizacién se
incluird lo siguiente:

a) la denominacién del proceso de reciclado;

b) el nombre y la direccién del titular o los titulares de la
autorizacién;

¢) una breve descripcién del proceso de reciclado;

d) las condiciones o restricciones referentes al insumo pléstico;

e) las condiciones o restricciones referentes al proceso de reci-
clado;

f) cualquier caracterizacion del pldstico reciclado;

g) las condiciones en el dmbito de aplicacién del plastico reci-
clado que haya sido fabricado mediante el proceso de reci-
clado;

h) los requisitos referentes a la supervision de que el proceso de
reciclado cumple las condiciones de la autorizacién;

i) la fecha a partir de la cual la autorizacion es efectiva.

4. Lla Decision de la Comisién de conceder o rechazar la
autorizacién se publicard en el Diario Oficial de la Unién Europea.

5. La autorizaciéon expedida al titular de una autorizacién
serd vélida en toda la Comunidad.

El proceso de reciclado autorizado se inscribird en el Registro
mencionado en el articulo 9, apartado 1.

Articulo 7
Obligaciones derivadas de la autorizacién

1. Una vez que se autorice un proceso de reciclado de con-
formidad con el presente Reglamento, el titular de una auto-
rizacién, o cualquier otro operador de empresa que tenga per-
miso para utilizar el proceso de reciclado autorizado, cumplird
todas las condiciones o restricciones fijadas en tal autorizacion.

Los transformadores que utilicen pldstico reciclado procedente
del proceso de reciclado autorizado o los operadores de empre-
sas que utilicen materiales u objetos que contengan plastico
reciclado procedente del proceso de reciclado autorizado cum-
plirdn todas las condiciones o restricciones fijadas en tal auto-
rizacién.

2. El titular de una autorizacién o cualquier otro operador de
empresa que tenga permiso para utilizar el proceso de reciclado
autorizado informard inmediatamente a la Comisiéon de cual-
quier nueva informacién cientifica o técnica que pueda afectar
a la evaluacion de seguridad del proceso de reciclado en relacién
con la salud humana.

En caso necesario, la Autoridad revisard la evaluacion.
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3. La concesién de una autorizaciéon no afectard a la respon-
sabilidad civil y penal general de un operador de empresa res-
pecto al proceso de reciclado autorizado, al material u objeto
que contenga plastico reciclado en el proceso de reciclado auto-
rizado, y a los alimentos que entran en contacto con tales
materiales u objetos.

Articulo 8

Modificacién, suspension y revocacion de la autorizacion
de un proceso de reciclado

1. El titular de la autorizacién podrd solicitar una modifica-
cién de la autorizacién existente con arreglo al procedimiento
establecido en el articulo 5, apartado 1.

2. Alasolicitud contemplada en el apartado 1 se adjuntaran:

a) una referencia a la solicitud original;

b) un expediente técnico que contenga la nueva informacion
conforme a las directrices mencionadas en el articulo 5,
apartado 2;

¢) un nuevo resumen completo de la documentacién técnica en
formato normalizado.

3. Cuando proceda, bien por iniciativa propia, o bien previa
solicitud del Estado miembro o de la Comisién, la Autoridad
evaluard si el dictamen o la autorizacién sigue ajustindose al
presente Reglamento, con arreglo al procedimiento establecido
en el articulo 5.

4. La Comision estudiard sin demora el dictamen de la Auto-
ridad y, si es necesario, preparard un proyecto de la Decision
que haya de adoptarse.

5. Un proyecto de Decision que modifique la autorizacién,
debera precisar qué cambios deben introducirse en las condicio-
nes de utilizacién y, en su caso, en las restricciones anejas a
dicha autorizacién.

6.  Si procede, la autorizacion se modificard, suspenderd o
revocard de conformidad con el procedimiento establecido en
el articulo 6.

Articulo 9
Registro comunitario

1. La Comision establecerd y mantendrd un Registro comu-
nitario de procesos de reciclado autorizados.

2. El Registro serd piblico.

3. Todas las entradas del Registro incluirdn la informacién
mencionada en el articulo 6, apartado 3.

Articulo 10
Control oficial

1. El control oficial de una instalacién de reciclado y del
transformador se llevard a cabo de conformidad con las normas
establecidas en el Reglamento (CE) n® 882/2004 y constard, en
particular, de auditorfas como técnica de control, tal como se
especifica en el articulo 10 del Reglamento (CE) n® 882/2004.

2. El control oficial verificard que el proceso de reciclado
corresponde al proceso autorizado y que estd en marcha un
sistema efectivo de aseguramiento de la calidad conforme al
Reglamento (CE) n® 2023/2006.

3. H titular de una autorizacion notificard a la autoridad
competente del Estado miembro el lugar de reciclado o de
fabricacion en que se aplica el proceso de reciclado autorizado.
Los Estados miembros remitirdn dicha informacién a la Comi-
sion.

Se notificardn a la Comisién los lugares de fabricacién o de
reciclado en terceros paises.

La Comision mantendrd disponible y actualizado un Registro de
los lugares de reciclado en la Comunidad y en terceros paises.

Articulo 11
Etiquetado de materiales y objetos de plastico reciclado

La declaracion voluntaria y por iniciativa propia del contenido
reciclado en los materiales y objetos de pldstico reciclado se-
guird las reglas establecidas en la norma ISO 14021:1999 o
reglas equivalentes.

Articulo 12
Declaracion de conformidad y mantenimiento del Registro

1. Ademds de los requisitos del articulo 9 de la Directiva
2002/72|CE, la declaracién de conformidad de los materiales
y objetos de plastico reciclado incluird la informacion que figura
en la parte A del anexo I del presente Reglamento.

2. Ademads de los requisitos del articulo 9 de la Directiva
2002/72/CE, la declaracion de conformidad del pléstico reci-
clado incluird la informacién que figura en la parte B del anexo
I del presente Reglamento.
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Articulo 13

Medidas transitorias para la autorizacién de los procesos
de reciclado

1. Para la fase de autorizacién inicial de los procesos de
reciclado, se aplicard el procedimiento previsto en los articulos
5, 6 y 7, sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 2 a 6 del
presente articulo.

2. Durante los dieciocho meses siguientes a la publicacion,
por parte de la Autoridad, de las directrices para la evaluacién
de la seguridad de un proceso de reciclado, conforme a lo
dispuesto en el articulo 5, apartado 2, los operadores de em-
presas que soliciten una autorizaciéon presentaran una solicitud
de conformidad con el articulo 5.

3. La Comisién pondrd a disposicion del ptblico un Registro
de los procesos de reciclado para los que se haya presentado
una solicitud vdlida de conformidad con el apartado 2.

4. la Autoridad emitird un dictamen sobre cada proceso de
reciclado para el que se haya presentado una solicitud valida
durante el periodo mencionado en el apartado 2 del presente
articulo. No se aplicard el plazo de seis meses para emitir el
dictamen mencionado en el articulo 5, apartado 3.

5. Las solicitudes respecto a las cuales la Autoridad no pueda
emitir un dictamen debido a que el solicitante ha incumplido
los plazos especificados para la presentacién de informacion
suplementaria de conformidad con el articulo 10, apartado 2,
del Reglamento (CE) n° 1935/2004 no seran tenidas en cuenta
para la autorizacién inicial.

6. En un plazo de seis meses a partir de la recepciéon de
todos los dictdimenes mencionados en el apartado 4, la Comi-
sién presentard los proyectos de Decision por los que se con-
cede o se rechaza la autorizacién de los procesos de reciclado
mencionados en el apartado 1 al Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal, para que este se pro-
nuncie al respecto.

Articulo 14

Medidas transitorias para el comercio y la utilizacién de
plastico reciclado

1.  El comercio y la utilizacion de pldstico reciclado de un
proceso de reciclado que ya se aplique en la fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento, para el que se rechace la auto-
rizacién, o para el que no se haya presentado ninguna solicitud
vélida de conformidad con el articulo 13, se permitirin hasta
seis meses después de la fecha de adopcion de las Decisiones
mencionadas en el articulo 13, apartado 6.

2. Se permitirdn, hasta que se acaben las existencias, el co-
mercio y la utilizacién de materiales y objetos de plastico reci-
clado que contengan pldstico reciclado de un proceso de reci-
clado que ya se aplique en la fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento, para el que se rechace la autorizacién o
para el que no se haya presentado ninguna solicitud valida de
conformidad con el articulo 13.

Articulo 15
Modificacion del Reglamento (CE) n° 2023/2006

El anexo del Reglamento (CE) n°® 2023/2006 se modifica de
conformidad con el anexo II del presente Reglamento.

Articulo 16
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

Sin embargo, los articulos 3, 9, 10 y 12 se aplicardn a partir de
la fecha de adopcion de las Decisiones mencionadas en el ar-
ticulo 13, apartado 6. Hasta esa fecha, las disposiciones nacio-
nales en vigor referentes a materiales y objetos de plastico
reciclado y al plastico reciclado seguirdn aplicindose en los
Estados miembros.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 27 de marzo de 2008.

Por la Comisién
Androulla VASSILIOU
Miembro de la Comisién
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ANEXO 1

PARTE A
Informacién adicional en la declaraciéon de conformidad de los materiales y objetos de plistico reciclado
La declaracién por escrito mencionada en el articulo 12, apartado 1, incluird la siguiente informacion adicional:

Una declaracién de que solo se ha utilizado plastico reciclado de un proceso de reciclado autorizado, con la
indicacion del niimero de Registro CE del proceso de reciclado autorizado.

PARTE B
Informacién adicional en la declaracién de conformidad del plistico reciclado
La declaracidn por escrito mencionada en el articulo 12, apartado 2, incluird la siguiente informacién adicional:

1) la declaracion de que se ha autorizado el proceso de reciclado, con indicacién del nimero de Registro CE del proceso
de reciclado autorizado;

2) la declaracion de que el insumo pldstico, el proceso de reciclado y el pldstico reciclado cumplen las especificaciones
con arreglo a las cuales se ha concedido la autorizacion;

3) la declaracion de que se aplica un sistema de aseguramiento de la calidad conforme a la seccién B del anexo del
Reglamento (CE) n°® 2023/2006.
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ANEXO II

El anexo del Reglamento (CE) n° 2023/2006 queda modificado como sigue:
1) Después del titulo se inserta la seccidn siguiente:

«A.Tintas de imprenta»

2) Se afiade la seccién siguiente:

«B. Sistema de aseguramiento de la calidad de los procesos de reciclado de plisticos contemplados en el

Reglamento (CE) n° 282/2008 sobre los materiales y objetos de plistico reciclado destinados a entrar en
contacto con alimentos y por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 2023/2006

. El sistema de aseguramiento de la calidad aplicado por el reciclador deberd proporcionar una confianza adecuada

respecto a la capacidad del proceso de reciclado para garantizar que el pldstico reciclado cumple los requisitos de la
autorizacion.

. Todos los elementos, requisitos y disposiciones adoptados por el reciclador para su sistema de aseguramiento de la

calidad deberdn figurar en una documentacién sistemdtica y ordenada en forma de politicas y procedimientos
escritos.

Dicha documentacién de los sistemas de calidad deberd permitir una interpretacién uniforme de la politica y los
procedimientos de calidad, como los programas de calidad, los planes, los manuales, los registros y las medidas
adoptadas para garantizar la trazabilidad.

Deberd incluir, en especial:

a) un manual sobre la politica de calidad, que contenga una definicién clara de los objetivos de calidad de los
recicladores, la organizacién de la empresa y, en particular, las estructuras organizativas, las responsabilidades
de la direccion y su autoridad organizativa por lo que se refiere a la fabricacién de pldstico reciclado;

b) los planes de control de calidad, incluidos los correspondientes a la caracterizacion de insumos y plasticos
reciclados, la cualificacion de los proveedores, los procesos de clasificacion, los procesos de lavado, los procesos
de limpieza a fondo, los procesos de calentamiento o cualquier otra parte del proceso que sea pertinente para
la calidad del pléstico reciclado, incluida la eleccién de los puntos que sean vitales para el control de la calidad
de los plasticos reciclados;

) los procedimientos operativos y de gestion aplicados para hacer un seguimiento y controlar todo el proceso de
reciclado, incluidas las técnicas de inspeccién y de aseguramiento de la calidad en todas las etapas de
fabricacion, especialmente el establecimiento de limites criticos en los puntos criticos para la calidad de los
plésticos reciclados;

d) los métodos para hacer un seguimiento del buen funcionamiento del sistema de calidad y, en particular, su
capacidad de lograr el nivel de calidad deseado para el pldstico reciclado, incluido el control de los productos
no conformes;

e) los ensayos y los protocolos analiticos u otras pruebas cientificas aplicados antes, durante y después de la
produccion del pldstico reciclado, la frecuencia con que tendrdn lugar y el equipo de ensayo utilizado; debe ser
posible verificar convenientemente la calibracion de los equipos de ensayo;

f) los documentos de Registro adoptados».
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REGLAMENTO (CE) N° 596/2009 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 18 de junio de 2009

por el que se adaptan a la Decision 1999/468/CE del Consejo determinados actos sujetos al
procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado en lo que se refiere al procedimiento
de reglamentacién con control

Adaptacién al procedimiento de reglamentacién con control — Cuarta parte

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EURO-
PEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 47, apartado 2, sus articulos 55 y 71,
apartado 1, su articulo 80, apartado 2, sus articulos 95 y 152,
apartado 4, letras a) y b), su articulo 175, apartado 1, y su
articulo 285, apartado 1,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),
Visto el dictamen del Banco Central Europeo (?),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

Con arreglo al procedimiento previsto en el articulo 251 del
Tratado (3),

Considerando lo siguiente:

(1)  La Decisién 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de
1999, por la que se establecen los procedimientos para el
ejercicio de las competencias de ejecucién atribuidas a la
Comision (¥)  fue modificada por la  Decision
2006/512/CE (%), que introdujo el procedimiento de re-
glamentacién con control para la adopcién de medidas
de alcance general cuyo objeto sea modificar elementos
no esenciales de un acto de base adoptado con arreglo al
procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado,
incluso suprimiendo algunos de estos elementos, o com-
pletando el acto mediante la adicién de nuevos elementos
no esenciales.

El presente Reglamento serd obligatorio en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 18 de junio de 2009.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
H.-G. POTTERING

() DO C 224 de 30.8.2008, p. 35.

() DO C 117 de 14.5.2008, p. 1.

(}) Dictamen del Parlamento Europeo de 16 de diciembre de 2008 (no
publicado atin en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 28 de
mayo de 2009.

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

() DO L 200 de 22.7.2006, p. 11.

(20 De conformidad con la Declaraciéon del Parlamento Eu-
ropeo, el Consejo y la Comisién (°) relativa a la Decision
2006/512/CE, para que el procedimiento de reglamenta-
cién con control sea aplicable a los actos ya en vigor
adoptados segiin el procedimiento establecido en el
articulo 251 del Tratado, estos deben ser adaptados
con arreglo a los procedimientos aplicables.

(3) Puesto que las modificaciones introducidas en los actos a
tal efecto son de cardcter técnico y solo afectan al pro-
cedimiento de comité, no necesitan ser incorporadas por
los Estados miembros en el caso de las Directivas.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Los actos cuya lista figura en el anexo quedan adaptados, de
conformidad con dicho anexo, a la Decision 1999/468/CE,
modificada por la Decisién 2006/512/CE.

Articulo 2

Las referencias a las disposiciones de los actos que figuran en el
anexo se entienden hechas a esas disposiciones adaptadas por el
presente Reglamento.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

todos sus elementos y directamente aplicable en

Por el Consejo
El Presidente
S. FULE

(9 DO C 255 de 21.10.2006, p. 1.
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ANEXO

EMPRESA

Directiva 97/68/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 1997, relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre medidas contra la emisién de gases y
particulas contaminantes procedentes de los motores de combustién interna que se instalen en las md-
quinas moviles no de carretera (')

Por lo que se refiere a la Directiva 97/68/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comision para que
defina en qué condiciones deben adoptarse las modificaciones necesarias, con vistas a la adaptacion al progreso
técnico. Dado que estas medidas son de alcance general y estin destinadas a modificar elementos no esenciales de
la Directiva 97/68/CE, incluso completandola con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

Por consiguiente, la Directiva 97/68/CE se modifica como sigue:

1) En el articulo 4, apartado 2, la dltima frase se sustituye por el texto siguiente:

«La Comisién modificard el anexo VIII. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la
presente Directiva, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el
articulo 15, apartado 2.».

2) En el articulo 7 bis, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:
«4.  La Comisién adaptard el anexo VII para integrar las informaciones adicionales y especificas que se puedan
exigir para fines del certificado de homologacién para los motores destinados a buques para navegacion por
aguas interiores. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 15, apartado
2o,

3) El articulo 14 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 14
La Comisién adoptard toda modificacién que sea necesario realizar con el fin de adaptar al progreso técnico los
anexos de la presente Directiva, con la excepcion de las disposiciones del punto 1, de los puntos 2.1 a 2.8 y del
punto 4 del anexo 1.
Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con arreglo
al procedimiento de reglamentaciéon con control contemplado en el articulo 15, apartado 2.».

4) El articulo 14 bis se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 14 bis

La Comision estudiard las posibles dificultades técnicas para cumplir con las exigencias de la fase I para
determinados usos de los motores, en particular las mdquinas méviles en que se instalen motores de las clases
SH:2 y SH:3. Si los estudios de la Comisién concluyen que por razones técnicas algunas mdquinas moéviles, en
particular con motores portdtiles y de posiciones mdltiples destinadas a un uso profesional, no pueden cumplir
dichas exigencias respetando los plazos previstos, dicha institucién presentard, el 31 de diciembre de 2003 a
més tardar, un informe acompafiado de las propuestas de ampliacion de los plazos establecidos en el articulo 9
bis, apartado 7, yfo otras excepciones pertinentes, que no superen los cinco afios, salvo en circunstancias
excepcionales, para dichas mdquinas. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la
presente Directiva completdndola, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 15, apartado 2.».

() DO L 59 de 27.2.1998, p. 1.
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5) El articulo 15 se modifica como sigue:

a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacién el articulo 5 bis,
apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, sin perjuicio de lo dispuesto en su articulo 8.»;

=

se suprime el apartado 3.

=)
=

En el anexo I, punto 4.1.2.7, la dltima frase se sustituye por el texto siguiente:

«La Comisién definird el drea de control al que se aplica el porcentaje que no se habrd de superar y las
condiciones de funcionamiento del motor excluidas. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esen-
ciales de la presente Directiva, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 15, apartado 2.».

7) En el anexo III, el dltimo apartado del punto 1.3.2 se sustituye por el texto siguiente:

«Antes de introducir la secuencia de prueba compuesta frio/caliente, la Comisiéon modificard los simbolos (anexo
I, punto 2.18), la secuencia de prueba (anexo II) y las ecuaciones de célculo (anexo III, apéndice 3). Estas
medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 15, apartado 2.».

Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 1998, sobre productos
sanitarios para diagnéstico in vitro (')

Por lo que se refiere a la Directiva 98/79/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién para que
adopte medidas particulares de seguimiento sanitario y para que modifique el anexo II. Dado que estas medidas son
de alcance general y estdn destinadas a modificar elementos no esenciales de la Directiva 98/79/CE, incluso
completdndola con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacion con control previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468|CE.

Cuando, por imperiosas razones de urgencia, los plazos normalmente aplicables en el procedimiento de reglamen-
tacién con control no puedan respetarse, la Comision debe poder aplicar el procedimiento de urgencia previsto en
el articulo 5 bis, apartado 6, de la Decisién 1999/468/CE para la adopcién de prohibiciones, restricciones o
requisitos particulares en relaciéon con determinados productos.

Por consiguiente, la Directiva 98/79/CE se modifica como sigue:

1) El articulo 7 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 7

1. La Comision estard asistida por el Comité creado por articulo 6, apartado 2, de la Directiva 90/385/CEE.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran de aplicacion los articulos 5y 7 de la
Decision 1999/468|CE del Consejo (*), observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a 4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

() DO L 331 de 7.12.1998, p. 1.
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4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1,2, 4y 6,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23..

En el articulo 10, el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5.  Los Estados miembros tomardn todas las medidas necesarias para garantizar que las notificaciones a que
se refieren los apartados 1 y 3 se registren inmediatamente en la base de datos descrita en el articulo 12.

Las normas de desarrollo del presente articulo, y en particular las relativas a la notificacién y a la definicion de
modificacién importante, se aprobardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion contemplado en el
articulo 7, apartado 2.».

En el articulo 11, el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5.  Los Estados miembros informardn a los demds Estados miembros que lo soliciten sobre los datos citados
en los apartados 1 a 4. Las normas de desarrollo del presente articulo se adoptardn con arreglo al procedimiento
de reglamentacion contemplado en el articulo 7, apartado 2.».

En el articulo 12, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  Las normas de desarrollo del presente articulo se adoptardn con arreglo al procedimiento contemplado en
el articulo 7, apartado 2.».

El articulo 13 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 13

Cuando un Estado miembro considere, respecto de un producto o grupo de productos determinado, que para
garantizar la proteccion de la salud de las personas, la seguridad o el cumplimiento de las normas de salud
publica con arreglo a lo dispuesto en el articulo 36 del Tratado, debe prohibirse, restringirse o someterse a
requisitos especiales la disponibilidad de dichos productos, podrd adoptar todas las medidas transitorias nece-
sarias justificadas, de lo que informard a la Comision y a los otros Estados miembros indicando los motivos de
su decision. La Comisién consultard a las partes interesadas y a los Estados miembros y, si las medidas
nacionales estdn justificadas, adoptard las medidas comunitarias necesarias.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva completdndola, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 7, apartado
3. Por imperiosas razones de urgencia, la Comisién podré hacer uso del procedimiento de urgencia contemplado
en el articulo 7, apartado 4.».

En el articulo 14, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. Cuando un Estado miembro considere que se dan alguno de los siguientes supuestos:

a) que debe modificarse o ampliarse la lista de productos que abarca el anexo I;

b) que la conformidad de un producto o de una categorfa de productos debe establecerse, no obstante las
disposiciones del articulo 9, aplicando uno o varios procedimientos escogidos de entre los contemplados en
el articulo 9;
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presentard a la Comisién una solicitud debidamente justificada y le pedird que tome las medidas oportunas.

En los casos en que estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva,
hagan referencia a los dmbitos contemplados en la letra a), se adoptardn con arreglo al procedimiento de
reglamentacion con control contemplado en el articulo 7, apartado 3.

En los casos en que estas medidas hagan referencia a los dmbitos contemplados en la letra b), se adoptardn con
arreglo al procedimiento de reglamentacién contemplado en el articulo 7, apartado 2.».

Directiva 1999/5/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 1999, sobre equipos
radioeléctricos y equipos terminales de telecomunicacién y reconocimiento mutuo de su conformidad (')

Por lo que se refiere a la Directiva 1999/5/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién para
que adopte una decision en la que se especifiquen los requisitos adicionales que se aplican a los aparatos incluidos
en determinadas categorias de equipo o a tipos particulares de aparatos, determine la fecha de aplicacién y, en su
caso, un periodo transitorio de ciertos requisitos esenciales adicionales a determinadas categorfas de equipo o a
tipos particulares de aparatos, y asigne el identificador de categorfa de equipo que deba ponerse en tipos especificos
de equipos radioeléctricos. Dado que estas medidas son de alcance general y estdn destinadas a modificar elementos
no esenciales de la Directiva 1999/5/CE, incluso completindola con nuevos elementos no esenciales, deben
adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control previsto en el articulo 5 bis de la Decision
1999/468/CE.

Por consiguiente, la Directiva 1999/5/CE se modifica como sigue:

1) En el articulo 3, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  La Comision podréd decidir que los aparatos incluidos en determinadas categorfas de equipo se construyan
de forma que:

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

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

¢) contengan salvaguardias que garanticen la proteccién de los datos personales y de la intimidad del usuario y
del abonado, yjo

d) sean compatibles con determinadas funcionalidades que garanticen la prevencion del fraude, yjo

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

emergencia, y[o

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

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con arreglo
al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 15 bis..

N
—

En el articulo 5, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. En el caso de que las normas armonizadas presentaran deficiencias con respecto a los requisitos esen-
ciales, la Comision, previa consulta al Comité y de conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 14, podrd publicar en el Diario Oficial de la Unién Europea recomendaciones sobre la interpretacion
de las normas armonizadas o sobre las condiciones en que el cumplimiento de esas normas conlleva la
presuncién de conformidad. Previa consulta al Comité y de conformidad con el procedimiento establecido
en el articulo 14, la Comision podrd dejar sin efecto normas armonizadas mediante la publicacién de una nota
en el Diario Oficial de la Unién Europea.».

() DO L 91 de 7.4.1999, p. 10.
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3) En el articulo 6, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Al adoptar una Decision relativa a la aplicacién de los requisitos esenciales conforme al articulo 3,
apartado 3, la Comision determinard la fecha de aplicacion de los requisitos.

Si se determina que una categorfa de equipo debe cumplir determinados requisitos esenciales conforme al
articulo 3, apartado 3, todo aparato de la categoria de equipo en cuestion puesto en el mercado por primera
vez antes de la fecha de aplicacién de la Decision de la Comision podrd seguir siendo puesto en el mercado
durante un perfodo de tiempo razonable, que deberd fijar la Comision.

Las medidas a que se hace referencia en los parrafos primero y segundo, destinadas a modificar elementos no
esenciales de la Directiva, completdndola, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con
control contemplado en el articulo 15 bis.».

>

Se inserta el siguiente articulo:

«Articulo 15 bis
Procedimiento de reglamentaciéon con control

En los casos en que se haga referencia al presente articulo, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a 4,
y el articulo 7 de la Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8..

5) En el anexo VII, el punto 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5. El identificador de categoria de equipo deberd adoptar la forma que decida la Comision.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva completdndola, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 15 bis.».

1.4. Reglamento (CE) n° 141/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 1999, sobre
medicamentos huérfanos (')

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n® 141/2000 conviene, en particular, conferir competencias a la Comision
para que adopte las definiciones de «medicamento similar» y «superioridad clinica». Dado que estas medidas son de
alcance general y estdn destinadas a modificar elementos no esenciales del Reglamento (CE) n°® 141/2000, incluso
completdndolo con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacién con control previsto en el articulo 5 bis de la Decisién 1999/468/CE.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n® 141/2000 se modifica como sigue:

1) En el articulo 3, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comisién adoptard, con arreglo al procedimiento de reglamentacién contemplado en el articulo 10 bis,
apartado 2, las disposiciones necesarias para la aplicacion del apartado 1 del presente articulo en un reglamento
de aplicacion.».

2) En el articulo 5, el apartado 8 se sustituye por el texto siguiente:

«8.  La Agencia transmitird inmediatamente el dictamen definitivo del Comité a la Comisién, que adoptard
una decisién en el plazo de 30 dias a partir de la recepcion de este dictamen. Excepcionalmente, cuando el
proyecto de decisién no se atenga al dictamen del Comité, la decisién se adoptard con arreglo al procedimiento
de reglamentacion establecido el articulo 10 bis, apartado 2. Esta decisién se notificard al promotor, asi como a
la Agencia y a las autoridades competentes de los Estados miembros.».

() DO L 18 de 22.1.2000, p. 1.
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1.5.

3) En el articulo 8, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4.  La Comisién establecerd las definiciones de “medicamento similar” y “superioridad clinica” en un regla-
mento de aplicacion.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completindolo, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 10 bis,
apartado 3.».

A~
=

Se inserta el siguiente articulo:

«Articulo 10 bis

1. La Comision estard asistida por el Comité permanente de medicamentos de uso humano mencionado en el
articulo 121, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre
de 2001, por la que se establece un cddigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (¥).

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion los articulos 5y 7 de la
Decision 1999/468|CE del Consejo (**), observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468|CE queda fijado en tres meses.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a 4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

() DO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
(**) DO L 184 de 17.7.1999, p. 23..

Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de abril de 2001, relativa a la aproxi-
macién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sobre la
aplicacion de buenas pricticas clinicas en la realizacion de ensayos clinicos de medicamentos de uso
humano (')

Por lo que se refiere a la Directiva 2001/20/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién para
que adopte los principios relacionados con las buenas pricticas clinicas y las normas detalladas de acuerdo con
dichos principios, para que establezca requisitos especificos y adapte ciertas disposiciones. Dado que estas medidas
son de alcance general y estdn destinadas a modificar elementos no esenciales de la Directiva 2001/20/CE, incluso
completdndola con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacién con control previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

Por consiguiente, la Directiva 2001/20/CE se modifica como sigue:
1) En el articulo 1, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  La Comision adoptard los principios relacionados con las buenas précticas clinicas y las normas detalladas
de acuerdo con dichos principios y, en su caso, revisard dichos principios y normas detalladas para tener en
cuenta los progresos cientificos y técnicos. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la
presente Directiva, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el
articulo 21, apartado 3.

La Comision publicard estos principios y normas detalladas.».

() DO L 121 de 1.5.2001, p. 34.
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2) En el articulo 13, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.  Los Estados miembros adoptardn las medidas adecuadas para que la fabricacién e importacién de
medicamentos en investigacion estén supeditadas a la posesion de una autorizacion.

La Comision establecerd los requisitos minimos que el solicitante y, posteriormente, el titular de la autorizacién
deben cumplir para obtener la autorizacion.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva completdndola, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 21, apartado
3o

N
=

El articulo 20 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 20

La Comision adaptard la presente Directiva para tener en cuenta el progreso cientifico y técnico.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con arreglo
al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 21, apartado 3.».

=

El articulo 21 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 21

1. La Comision estard asistida por el Comité permanente de medicamentos de uso humano, mencionado en
el articulo 121, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
noviembre de 2001, por la que se establece un cddigo comunitario sobre medicamentos para uso humano (*).

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacién los articulos 5 y 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468|CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

() DO L 311 de 28.11.2001, p. 67.».

1.6. Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un c6digo comunitario sobre medicamentos veterinarios (')

Por lo que se refiere a la Directiva 2001/82/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién para
que adapte ciertas disposiciones y anexos y para que fije condiciones especificas de aplicacion. Dado que estas
medidas son de alcance general y estdn destinadas a modificar elementos no esenciales de la Directiva 2001/82/CE,
incluso completdndola con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de
reglamentacion con control previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468|CE.

Por consiguiente, la Directiva 2001/82/CE se modifica como sigue:
1) En el articulo 10, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. No obstante lo dispuesto en el articulo 11, la Comision establecerd una lista de sustancias indispensables
para el tratamiento de los équidos y para las que el tiempo de espera sea de al menos seis meses segiin los
mecanismos de control previstos en las Decisiones 93/623/CEE y 2000/68/CE.

() DO L 311 de 28.11.2001, p. 1.
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>

>
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Y

Esta medida, destinada a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptard con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 89, apartado 2 bis.».

En el articulo 11, apartado 2, el parrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«No obstante, la Comisién podrd modificar dichos tiempos de espera especificos. Estas medidas, destinadas a
modificar elementos no esenciales de la presente Directiva completdndola, se adoptardn con arreglo al pro-
cedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 89, apartado 2 bis.».

En el articulo 13, apartado 1, el parrafo cuarto se sustituye por el texto siguiente:

«Sin embargo, el perfodo de diez afios previsto en el parrafo segundo se ampliard a 13 afios en el caso de
medicamentos veterinarios para peces o abejas u otras especies designadas por la Comision.

Esta medida, destinada a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva completdndola, se adoptard
con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 89, apartado 2 bis.».

En el articulo 17, apartado 1, el pdrrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«Si asf lo justifican los nuevos conocimientos cientificos, la Comisién podrd adaptar lo dispuesto en el pdrrafo
primero, letras b) y c), con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el
articulo 89, apartado 2 bis. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente
Directiva, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el
articulo 89, apartado 2 bis.».

En el articulo 39, apartado 1, el pdrrafo cuarto se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision adoptard dichas disposiciones por medio de un reglamento de aplicacion. Esta medida, destinada
a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva completdndola, se adoptard con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control, contemplado en el articulo 89, apartado 2 bis.».

En el articulo 50 bis, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comisién adoptard las modificaciones necesarias para adaptar lo dispuesto en el apartado 1 al
progreso cientifico y técnico.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con
arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 89, apartado 2 bis.».

En el articulo 51, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision adoptard los principios y directrices de practicas correctas de fabricacién de los medicamentos
veterinarios a que se refiere el articulo 50, letra f), por medio de una Directiva dirigida a los Estados miembros.
Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva completindola, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 89,
apartado 2 bis..

En el articulo 67, la letra aa) se sustituye por el texto siguiente:

«@a) los medicamentos veterinarios destinados a animales productores de alimentos.

No obstante, los Estados miembros podran establecer excepciones a este requisito con arreglo a criterios
establecidos por la Comisién. Dichos criterios, por tratarse de una medida destinada a modificar elemen-
tos no esenciales de la presente Directiva completdndola, se adoptardn con arreglo al procedimiento de
reglamentacién con control contemplado en el articulo 89, apartado 2 bis.
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9)

10)

11

—

12

—

13)

Los Estados miembros podrdn seguir aplicando las disposiciones nacionales hasta:

i) la fecha de aplicacion de la decision, adoptada de conformidad con el pérrafo primero, o

ii) el 1 de enero de 2007, si el 31 de diciembre de 2006 no se hubiera adoptado todavia dicha decision;».

En el articulo 68, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  Las modificaciones de la lista de sustancias contempladas en el apartado 1 serdn adoptadas por la
Comision.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con
arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado articulo 89, apartado 2 bis..

En el articulo 75, el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6.  La Comisién podrd modificar el apartado 5 a la luz de la experiencia adquirida con su aplicacion.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con
arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado articulo 89, apartado 2 bis..

El articulo 79 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 79

La Comisién adoptard toda modificacién que resulte necesaria para actualizar las disposiciones de los articulos
72 a 78 con el fin de tomar en consideracion el progreso cientifico y técnico.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con
arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado articulo 89, apartado 2 bis..

El articulo 88 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 88

La Comisién adoptard las modificaciones que sean necesarias para adaptar el anexo I al progreso técnico.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con
arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado articulo 89, apartado 2 bis.».

El articulo 89 se modifica como sigue:

o
=

se inserta el siguiente apartado:

«2 bis.  En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis,
apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.5

b) el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4.  El reglamento interno del Comité permanente se hard pablico.».
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1.7.

Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, relativa a las
mdquinas (!)

Por lo que se refiere a la Directiva 2006/42/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién para
que establezca las condiciones para actualizar la lista orientativa de componentes de seguridad y para las medidas
relativas a la restriccion de la comercializacion de la maquinaria potencialmente peligrosa. Dado que estas medidas
son de alcance general y estdn destinadas a modificar elementos no esenciales de la Directiva 2006/42/CE, incluso
completdndola con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacién con control previsto en el articulo 5 bis de la Decisién 1999/468/CE.

Por consiguiente, la Directiva 2006/42/CE se modifica como sigue:

1)

N
=

El articulo 8 se modifica como sigue:

«Articulo 8
Medidas particulares

1. La Comisién podrd tomar cualquier medida apropiada relativa a:

a) la actualizacion de la lista indicativa de componentes de seguridad que figura en el anexo V, mencionada en
el articulo 2, letra c);

=

la restriccion de la comercializacion de la maquinaria mencionada en el articulo 9.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva completdndola, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 22,
apartado 3.

2. La Comisién podrd adoptar, con arreglo al procedimiento consultivo indicado en el articulo 22, apartado
2, cualquier medida conveniente relativa a la aplicacion practica de la presente Directiva, incluidas las medidas
necesarias para garantizar que los Estados miembros cooperen entre si y con la Comision, tal como se establece
en el articulo 19, apartado 1.».

En el articulo 9, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. En los casos indicados en el apartado 1, la Comisién consultard a los Estados miembros y demds partes
interesadas e indicard las medidas que tenga previsto tomar con objeto de garantizar, a escala comunitaria, un
nivel elevado de proteccién de la salud y de la seguridad de las personas.

Teniendo en cuenta los resultados de la consulta, la Comisiéon adoptard las medidas necesarias.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva completindola, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 22, apartado
3.

El articulo 22 se modifica como sigue:

a) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacién el articulo 5 bis,
apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, sin perjuicio de lo dispuesto su articulo 8.

b) se suprime el apartado 4.

() DO L 157 de 9.6.2006, p. 24.
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MEDIO AMBIENTE

Directiva 96/59/CE del Consejo, de 16 de septiembre de 1996, relativa a la eliminacién de los policloro-
bifenilos y de los policloroterfenilos (PCB/PCT) (!)

Por lo que se refiere a la Directiva 96/59/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comision para que
determine los métodos de medicién de referencia para la determinacién del contenido en PCB de los materiales
contaminados y las normas técnicas para los demds métodos de eliminacion de PCB vy, si fuera necesario, y
tnicamente a efectos de lo dispuesto en el articulo 9, apartado 1, letras b) y ¢), para que determine otros productos
de sustitucién de los PCB que sean menos peligrosos. Dado que estas medidas son de alcance general y estin
destinadas a modificar elementos no esenciales de la Directiva 96/59/CE completdndola con nuevos elementos no
esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control previsto en el articulo 5 bis
de la Decision 1999/468|CE.

Por consiguiente, la Directiva 96/59/CE se modifica como sigue:

1) El articulo 10 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 10

1. La Comisi6n, con arreglo al procedimiento de reglamentacién previsto en el articulo 10 bis, apartado 2,
facilitard una lista de nombres de fabricacién de condensadores, resistores o bobinas de induccién que conten-
gan PCB.

2. La Comisién:

a) determinard los métodos de medicion de referencia para la determinacién del contenido en PCB de los
materiales contaminados; las mediciones que se hayan hecho antes de determinar los métodos de referencia
seguirdn siendo vilidas;

b) determinard, si fuere necesario, y tinicamente a efectos de lo dispuesto en el articulo 9, apartado 1, letras b) y
¢), otros productos de sustitucion de los PCB que sean menos peligrosos.

La Comisién podrd fijar normas técnicas para los demds métodos de eliminacién de PCB a que se refiere el
articulo 8, apartado 2, segunda frase.

Las medidas a que se hace referencia en los parrafos primero y segundo, destinadas a modificar elementos no
esenciales de la presente Directiva completdndola, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién
con control contemplado en el articulo 10 bis, apartado 3.».

N
—

Se inserta el siguiente articulo:

«Articulo 10 bis

1. La Comisi6n estard asistida por el Comité establecido por el articulo 18 de la Directiva 2006/12/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (¥).

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacién los articulos 5 y 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

() DO L 114 de 27.4.2006, p. 9.».

() DO L 243 de 24.9.1996, p. 31.
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2.2. Directiva 98/83/CE del Consejo, de 3 de noviembre de 1998, relativa a la calidad de las aguas destinadas al
consumo humano (')

Por lo que se refiere a la Directiva 98/83/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién para que
adapte los anexos II y III al progreso cientifico y técnico y establezca ciertos detalles relativos al control a que se
refiere el anexo II. Dado que estas medidas son de alcance general y estin destinadas a modificar elementos no
esenciales de la Directiva 98/83/CE, incluso completdndola con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse
con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control previsto en el articulo 5 bis de la Decision
1999/468|CE.

Por consiguiente, la Directiva 98/83/CE se modifica como sigue:

1) En el articulo 7, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. Con arreglo al procedimiento de gestién contemplado en el articulo 12, apartado 2, podrdn establecerse
directrices comunitarias en relacién con el control a que se refiere el presente articulo.».

N
—

En el articulo 11, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Por lo menos cada cinco afios, la Comisién modificard los anexos Il y IIl para introducir las necesarias
adaptaciones al progreso cientifico y técnico.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con arreglo
al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 12, apartado 3.».

3) En el articulo 12, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a 4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468|CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.».

N
=

El articulo 13 se modifica como sigue:

a) el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4.  El formato y la informacién minima de los informes a que se refiere al apartado 2 se determinardn
teniendo especialmente en cuenta las medidas a que se hace referencia en el articulo 3, apartado 2, el
articulo 5, apartados 2 y 3, el articulo 7, apartado 2, el articulo 8, el articulo 9, apartados 6 y 7, y el
articulo 15, apartado 1, y, si es preciso, se modificardn con arreglo al procedimiento de gestion contemplado
en el articulo 12, apartado 2.»;

o

el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6.  Junto con el primer informe a que se refiere el apartado 2 del presente articulo, los Estados miembros
elaborardn también un informe que transmitirdn a la Comisién sobre las medidas que hayan adoptado o se
propongan adoptar para cumplir las obligaciones derivadas del articulo 6, apartado 3, y del anexo I, parte B,
nota 10. Si procede, se presentard una propuesta sobre el formato de dicho informe, con arreglo al
procedimiento de gestion contemplado en el articulo 12, apartado 2.».

5) En el articulo 15, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  Esta solicitud se examinard con arreglo al procedimiento de gestion contemplado en el articulo 12,
apartado 2.».

() DO L 330 de 5.12.1998, p. 32.
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2.3.

6) En el anexo I, parte C, nota 10, el punto 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. La Comision adoptard las propuestas requeridas en virtud de la nota 8, sobre la periodicidad del control, y
de la nota 9 sobre la periodicidad del control, los métodos de control y los lugares mds adecuados para los
puntos de control, que se indican en el anexo II. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no
esenciales de la Directiva, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 12, apartado 3.

Al elaborar dichas propuestas, la Comisién tomard en consideracion, entre otras, las disposiciones perti-
nentes con arreglo a la legislacion existente o a los programas de control adecuados, incluidos los resultados
del control que se deriven de los mismos.».

7) En el cuadro A del anexo I, el punto 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Control de auditoria

El control de auditorfa tiene por objeto facilitar la informacién necesaria para determinar si se respetan o no
todos los valores paramétricos de la Directiva. Todos los pardmetros establecidos de conformidad con el
articulo 5, apartados 2 y 3, estardn sujetos a control de auditorfa, a menos que las autoridades competentes
puedan establecer, durante un periodo que deben determinar ellas mismas, que no es probable que un pardme-
tro esté presente en un suministro dado en concentraciones que pudieran implicar un riesgo de incumplimiento
del valor del pardmetro en cuestion. Este punto no se aplica a los pardmetros de radiactividad que, de
conformidad con las notas 8, 9 y 10 de la parte C del anexo I, serdn controlados de acuerdo con los requisitos
de control adoptados por la Comisién. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la
presente Directiva, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con control contemplado en el
articulo 12, apartado 3.».

8) En el anexo III, punto 1, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«Los siguientes principios, relativos a los métodos que utilizan pardmetros microbioldgicos, se dan ya sea como
referencia, en los casos en que se da un método CEN/ISO, o como guia, en espera de la posible adopcion futura
por la Comisién de nuevos métodos internacionales CEN/ISO para dichos pardmetros. Los Estados miembros
podrdn emplear métodos alternativos, siempre que se cumpla lo dispuesto en el articulo 7, apartado 5.

Estas medidas relativas a nuevos métodos internacionales CEN/ISO, destinadas a modificar elementos no
esenciales de la presente Directiva, incluso completindola, se adoptarin con arreglo al procedimiento de
reglamentacion con control contemplado en el articulo 12, apartado 3.».

Reglamento (CE) n® 2037/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de junio de 2000, sobre las
sustancias que agotan la capa de ozono (')

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n® 2037/2000, conviene, en particular, conferir competencias a la
Comisién para que modifique su anexo VI; establecer y reducir el nivel calculado de bromuro de metilo que
puede ser puesto en el mercado o utilizado por cuenta propia por importadores o productores para usos de
cuarentena o de operaciones previas a la expedicion; determinar un mecanismo para la asignacion de cuotas de los
niveles calculados de bromuro de metilo a cada productor e importador; adoptar, cuando proceda, modificaciones
y, en su caso, plazos para la eliminacién progresiva de los usos criticos de los halones enumerados en el anexo VII;
decidir acerca de la adaptacion de la fecha final de la prohibicién del uso de hidroclorofluorocarburos; modificar la
lista y las fechas con relacién al control del uso de hidroclorofluorocarburos; modificar la lista de puntos que
figuran en la solicitud de una licencia de importacién y el anexo IV; modificar la lista de productos que contienen
sustancias controladas y los codigos de la nomenclatura combinada que figuran en el anexo V; adelantar la fecha de
la prohibicién de exportacién de halones recuperados, reciclados o regenerados para usos criticos, y modificar los
requisitos en materia de comunicacién de datos. Dado que estas medidas son de alcance general y estdn destinadas
a modificar elementos no esenciales del Reglamento (CE) n°® 2037/2000, incluso completindolo con nuevos
elementos nuevos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

() DO L 244 de 29.9.2000, p. 1.
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Por consiguiente, el Reglamento (CE) n® 2037/2000 se modifica como sigue:

1) En

el articulo 2, el decimosexto guion, se sustituye por el texto siguiente:

“agente de transformacion” las sustancias reguladas usadas como agentes de transformacion quimica en las
aplicaciones enumeradas en el anexo VI, en instalaciones existentes el 1 de septiembre de 1997 y con
emisiones insignificantes; la Comisién, a la luz de estos criterios y con arreglo al procedimiento de gestién
contemplado en el articulo 18, apartado 2, elaborard una lista de empresas donde estard autorizado el uso
de sustancias reguladas como agentes de transformacion, estableciendo niveles maximos de emision para
cada una de las empresas interesadas.

A la luz de nueva informacién o de la evolucién técnica, incluida la revision prevista por la Decision X/14
de la Conferencia de las Partes en el Protocolo, la Comisién podra:

a) modificar la lista de empresas mencionadas anteriormente con arreglo al procedimiento de gestion
contemplado en el articulo 18, apartado 2;

b) modificar el anexo VI. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con control contemplado
en el articulo 18, apartado 3.».

2) El articulo 4 se modifica como sigue:

a)

=

9

en el apartado 2, inciso iii), el parrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«La Comisién adoptard medidas para reducir el nivel calculado de bromuro de metilo que los productores e
importadores podrdn poner en el mercado o utilizar por cuenta propia para usos de cuarentena y de
operaciones previas a la exportaciéon a la vista de la disponibilidad técnica y econdmica de sustancias o
tecnologfas de sustitucién y de la situacién internacional correspondiente con arreglo al Protocolo de
Montreal. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, comple-
tindolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el
articulo 18, apartado 3.5

en el apartado 3, el inciso ii) se sustituye por el texto siguiente:

i) La Comisién podrd modificar el mecanismo de asignacion a cada productor e importador de contin-
gentes de los niveles calculados a que se refieren las letras d) a f), para el periodo comprendido entre el
1 de enero y el 31 de diciembre de 2003 y para cada perfodo de 12 meses posterior.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo,
se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el
articulo 18, apartado 3.5

en el apartado 4, el inciso iv) se sustituye por el texto siguiente:

«iv) La letra ¢) del apartado 1 no se aplicard a la puesta en el mercado ni al uso de halones recuperados,
reciclados o regenerados en sistemas existentes de proteccion contra incendios hasta el 31 de diciembre
de 2002, ni a la puesta en el mercado y uso de halones para usos criticos como se establece en el anexo
VII. Cada afio, las autoridades competentes del Estado miembro notificardn a la Comision las cantidades
de halones utilizados para usos criticos, las medidas adoptadas para reducir sus emisiones y una
estimacion de estas, asi como las actividades que estén llevando a cabo para definir y utilizar alternativas
adecuadas.

Cada afio, la Comisién examinard los usos criticos enumerados en el anexo VII y, si es preciso, adoptard
modificaciones, asi como, si procede, plazos para la eliminacién progresiva de esos usos criticos,
teniendo en cuenta la disponibilidad de alternativas o tecnologfas viables tanto técnica como econé-
micamente que sean aceptables desde el punto de vista del medio ambiente y de la salud.
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3)

4)

U1
-

7)

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, incluso com-
pletdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en
el articulo 18, apartado 3.».

El articulo 5 se modifica como sigue:

a) en el apartado 1, letra ¢), inciso v), el parrafo quinto se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision presentard el resultado del estudio al Parlamento Europeo y al Consejo. En su caso, la
Comisién adoptard una decision sobre la adaptacion de la fecha de 1 de enero de 2015. Esta medida,
destinada a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptard con arreglo al proce-
dimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 18, apartado 3.»;

o
=

el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6.  La Comision, habida cuenta de la experiencia adquirida durante la aplicacién del presente Reglamento
0 para tener en cuenta el progreso técnico, podrd modificar la lista y las fechas establecidas en el apartado 1,
pero en ningdn caso podrd prorrogar los plazos fijados, sin perjuicio de las exenciones previstas en el
apartado 7.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, incluso completin-
dolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el
articulo 18, apartado 3.».

En el articulo 6, el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5.  La Comisién podrd modificar la lista de puntos mencionados en el apartado 3 y el anexo IV.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptardn con
arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 18, apartado 3.».

En el articulo 9, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. En el anexo V figura, a titulo orientativo para las autoridades aduaneras de los Estados miembros, una
lista de productos que contienen sustancias reguladas y de los correspondientes codigos de la nomenclatura
combinada. La Comision podra llevar a cabo inclusiones, supresiones o modificaciones en esa lista basandose en
las listas establecidas por las Partes.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptarin con
arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con control contemplado en el articulo 18, apartado 3.».

En el articulo 11, apartado 1, la letra d) se sustituye por el texto siguiente:

«d) halén recuperado, reciclado o regenerado almacenado para usos criticos en instalaciones autorizadas o
explotadas por la autoridad competente con el fin de satisfacer los usos criticos enumerados en el anexo VII
hasta el 31 de diciembre de 2009, asi como los productos y equipos que contienen halén con el objetivo
de satisfacer los usos criticos enumerados en el anexo VIL Tras el examen de las exportaciones de dichos
halones recuperados, reciclados o regenerados para usos criticos, realizado a mds tardar el 1 de enero de
2005, la Comisién podrd prohibir dichas exportaciones antes del 31 de diciembre de 2009. Esta medida,
destinada a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptard con
arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con control contemplado en el articulo 18, apartado 3.».

En el articulo 18, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.».



L 188/30

Diario Oficial de la Unién Europea

18.7.2009

2.4,

8) En el articulo 19, el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6.  La Comisién podrd modificar los requisitos en materia de comunicacién de datos establecidos en los
apartados 1 a 4 con objeto de cumplir los compromisos contraidos con arreglo al Protocolo o de mejorar la
aplicacién préctica de dichos requisitos.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptardn con
arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 18, apartado 3.».

Reglamento (CE) n° 166/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de enero de 2006, relativo al
establecimiento de un registro europeo de emisiones y transferencias de contaminantes (')

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n® 166/2006, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién
para que adopte las medidas mencionadas en el articulo 8, apartado 3; adapte sus anexos Il y III al progreso
cientificos y técnico; y adapte dichos anexos como resultado de la aprobacion por la Conferencia de las Partes del
Protocolo de la CEPEJONU sobre registros de emisiones y transferencias de contaminantes, de cualquier modifi-
cacion de los anexos del Protocolo. Dado que estas medidas son de alcance general y estdn destinadas a modificar
elementos no esenciales del Reglamento (CE) n® 166/2006, incluso completindolo con nuevos elementos no
esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control previsto en el
articulo 5 bis de la Decision 1999/468|CE.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n® 166/2006 se modifica como sigue:

1) En el articulo 8, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  Cuando la Comisién determine que no existen datos sobre emisiones de fuentes difusas, adoptard las
medidas oportunas para dar inicio a la notificacién de los contaminantes pertinentes procedentes de una o
varias fuentes difusas, utilizando, en su caso, métodos reconocidos a escala internacional.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptardn con
arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con control contemplado en el articulo 19, apartado 3.».

N
—

El articulo 18 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 18

Modificacién de los anexos

La Comision efectuard cualquier modificacion de los anexos que resulte necesaria para:

a) adaptar los anexos Il y III al progreso cientifico y técnico;

b) adaptar los anexos II y III como resultado de la aprobacién por la Conferencia de las Partes del Protocolo de
cualquier modificacién de los anexos del Protocolo.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptardn con
arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con control mencionado en el articulo 19, apartado 3.».

3) En el articulo 19, se afiade el siguiente apartado:

«3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.».

() DO L 33 de 4.2.2006, p. 1.
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2.5.

Directiva 2006/7/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de febrero de 2006, relativa a la gestién
de la calidad de las aguas de baifio ()

Por lo que se refiere a la Directiva 2006/7/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién para
que adapte, habida cuenta del progreso cientifico y técnico, los métodos de anilisis para los pardmetros y las
normas relativas al muestreo establecidos, respectivamente, en los anexos I y V, asi como que especifique la norma
EN/ISO sobre la equivalencia de los métodos microbiolégicos. Dado que estas medidas son de alcance general y
estan destinadas a modificar elementos no esenciales de la Directiva 2006/7/CE, incluso completindola con nuevos
elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con control previsto en
el articulo 5 bis de la Decisién 1999/468/CE.

Por consiguiente, la Directiva 2006/7|CE se modifica como sigue:

1)

N
—

El articulo 15 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 15
Adaptaciones técnicas y medidas de aplicacién

1. La Comision, con arreglo al procedimiento de reglamentacién contemplado en el articulo 16, apartado 2,
establecerd:

normas detalladas de aplicacién del articulo 8, apartado 1, del articulo 12, apartado 1, letra a), y del
articulo 12, apartado 4;

&

=

directrices para un método comin de evaluacion de muestras separadas.

2. La Comisién adoptard las siguientes medidas:

&

especificar la norma ENJISO sobre la equivalencia de los métodos microbioldgicos a los efectos del articulo 3,
apartado 9;

=

cualquier enmienda necesaria para adaptar los métodos de andlisis para los pardmetros del anexo I en
funcién del progreso cientifico y técnico;

¢) cualquier enmienda necesaria para adaptar el anexo V en funcién del progreso cientifico y técnico.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, incluso completdndola, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 16, apartado
3.

3. La Comisién presentard un proyecto de las medidas que deberdn adoptarse con arreglo al apartado 1, letra
a), en lo que se refiere al articulo 12, apartado 1, letra a), a mds tardar el 24 de marzo de 2010. Antes de
hacerlo, consultard a los representantes de los Estados miembros, a las autoridades regionales y locales, a las
organizaciones de turismo y de consumidores pertinentes y a otras partes interesadas. Tras la adopcién de las
normas correspondientes, la Comision las publicard en Internet..

En el articulo 16, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a 4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.».

() DO L 64 de 4.3.2006, p. 37.
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2.6.

Directiva 2006/21/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2006, sobre la gestiéon de
los residuos de industrias extractivas (')

Por lo que se refiere a la Directiva 2006/21/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién para
que adopte las disposiciones necesarias para la aplicacion del articulo 13, apartado 6, complete los requisitos
técnicos para la caracterizacién de los residuos que figuran en el anexo II, interprete la definicién que figura en el
articulo 3, punto 3, defina los criterios de clasificacién de las instalaciones de residuos con arreglo al anexo III,
determine normas armonizadas para métodos de muestreo y andlisis, y adapte los anexos al progreso cientifico y
técnico. Dado que estas medidas son de alcance general y estdn destinadas a modificar elementos no esenciales de
la Directiva 2006/21/CE, incluso completdndola con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo
al procedimiento de reglamentacién con control previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

Por consiguiente, la Directiva 2006/21/CE se modifica como sigue:

1) El articulo 22 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 22

1. La Comision, de conformidad con el procedimiento de reglamentacién contemplado en el articulo 23,
apartado 2, adoptard medidas relativas a:

a) las disposiciones necesarias para la armonizacién y transmisién periddica de la informacién mencionada en
el articulo 7, apartado 5, y en el articulo 12, apartado 6;

=

directrices técnicas para la constitucién de la garantia financiera con arreglo a los requisitos del articulo 14,
apartado 2;

o

directrices técnicas para las inspecciones con arreglo al articulo 17.

2. La Comisién establecerd, dando prioridad a las letras b), ¢) y d), las disposiciones necesarias para:

(S
=

la aplicacion del articulo 13, apartado 6, incluidos los requisitos técnicos relativos a la definicién de cianuro
disociable en dcido débil y su método de medicion;

o

la complecién de los requisitos técnicos para la caracterizacion de los residuos que figuran en el anexo If;

¢) la interpretacién de la definicién que figura en el articulo 3, punto 3;

&

la definicion de los criterios de clasificacion de las instalaciones de residuos con arreglo al anexo III;

la determinacién de cualesquiera normas armonizadas para los métodos de muestreo y andlisis necesarios
para la aplicacién técnica de la presente Directiva.

o

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, incluso completdndola, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 23, apartado
3.

3. La Comisién efectuard las modificaciones posteriores necesarias para adaptar los anexos al progreso
cientifico y técnico. El objeto de estas modificaciones es lograr un nivel elevado de proteccién medioambiental.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con arreglo
al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 23, apartado 3.».

() DO L 102 de 11.4.2006, p. 15.
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3.1.

2) En el articulo 23, el apartado 3 se sustituye por el siguiente:

«3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a 4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468|CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.».

EUROSTAT

Reglamento (CE) n° 2494/95 del Consejo, de 23 de octubre de 1995, relativo a los indices armonizados de
precios al consumo (})

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n°® 2494/95, conviene, en particular, conferir competencias a la Comision
para que adopte las disposiciones que deberdn seguirse para obtener IPCA comparables, asi como para que preserve
y fortalezca su fiabilidad y pertinencia. Dado que estas medidas son de alcance general y estin destinadas a
modificar elementos no esenciales del Reglamento (CE) n°® 2494/95, incluso completindolo con nuevos elementos
no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control previsto en el articulo 5
bis de la Decision 1999/468|CE.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n® 2494/95 se modifica como sigue:
1) En el articulo 3, los términos «en el articulo 14» se sustituyen por los términos «en el articulo 14, apartado 2.».
2) En el articulo 4, el pdrrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision (Eurostat) adoptard las disposiciones que deberdn seguirse para obtener IPCA comparables. Estas
medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn
con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con control contemplado en el articulo 14, apartado 3..

3) En el articulo 5, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. La Comisién adoptard las normas de desarrollo del presente Reglamento necesarias para garantizar la
comparabilidad de los IPCA, asi como para preservar y fortalecer su fiabilidad y pertinencia. Estas medidas,
destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completindolo, se adoptardn con
arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 14, apartado 3. La Comision
solicitard al BCE un dictamen sobre las medidas que prevea presentar al Comité.».

4) En el articulo 8, apartado 3, los términos «en el articulo 14,» se sustituyen por los términos «en el articulo 14,
apartado 2,.

5) El articulo 9 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 9
Elaboraciéon de los resultados

Los Estados miembros tratardn los datos recogidos a fin de obtener el IPCA sobre la base de un indice de tipo
Laspeyres, que incluya las categorias de la clasificacion internacional Coicop (Classification of Individual Con-
sumption by Purpose) (¥) que serd adaptado por la Comision a fin de establecer IPCA comparables. La Comision
definird los métodos, los procedimientos y las férmulas que garanticen el respeto de las condiciones de
comparabilidad. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, incluso
completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el
articulo 14, apartado 3.

(*) Publicada por las Naciones Unidas, serie F n® 2, revisién 3, cuadro 6.1, modificada por la OCDE (DES/
N1/86.9), Parfs 1986.».

(") DO L 257 de 27.10.1995, p. 1.
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6) En el articulo 11, los términos «en el articulo 14,» se sustituyen por los términos «en el articulo 14, apartado 2,».
7) El articulo 14 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 14
Procedimiento de comité

1. La Comisién estard asistida por el Comité del programa estadistico creado mediante la Decisién
89/382/CEE, Euratom del Consejo (*), denominado en lo sucesivo «el Comité».

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion los articulos 5y 7 de la
Decision 1999/468|CE del Consejo (**), observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a 4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

() DO L 181 de 28.6.1989, p. 47.
(**) DO L 184 de 17.7.1999, p. 23..

8) En el articulo 15, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«En el marco de estos informes, la Comisién adoptard una posicién sobre el desarrollo del procedimiento
contemplado en el articulo 14 y propondrd, en su caso, las modificaciones que considere adecuadas.».

Reglamento (CE) n° 577/98 del Consejo, de 9 de marzo de 1998, relativo a la organizaciéon de una encuesta
muestral sobre la poblacién activa en la Comunidad (!

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n® 577/98, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién
para que afiada variables adicionales, adapte las definiciones, las normas de control y la codificacién de las variables,
asi como para que establezca la lista de las variables estructurales, el tamafio minimo de la muestra y la perio-
dicidad de la recogida de los datos. Dado que estas medidas son de alcance general y estin destinadas a modificar
elementos no esenciales del Reglamento (CE) n® 577/98, incluso completdndolo con nuevos elementos no esen-
ciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control establecido en el articulo 5 bis
de la Decision 1999/468/CE.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n® 577/98 se modifica como sigue:

1) En el articulo 1, pérrafo quinto, tercer guion, los términos «en el articulo 8» se sustituyen por los términos «en el
articulo 8, apartado 2,.

2) En el articulo 4, los apartados 2, 3 y 4 se sustituyen por el texto siguiente:

«2. Un conjunto suplementario de variables, denominado en adelante “el médulo ad hoc”, podrd completar los
datos contemplados en el apartado 1.

Cada afio, la Comisién aprobard un programa plurianual de médulos ad hoc.

Dicho programa especificard para cada médulo ad hoc el tema, el periodo de referencia y el tamaiio de la
muestra (igual o inferior al previsto en el articulo 3), asi como la fecha limite de transmisién de los resultados
(que puede ser diferente de la establecida en el articulo 6).

() DO L 77 de 14.3.1998, p. 3.
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La lista de los Estados miembros y las regiones afectados, asi como la lista detallada de los datos que habrdn de
recogerse dentro de un médulo ad hoc, se aprobard como minimo doce meses antes del inicio del perfodo de
referencia correspondiente a dicho médulo.

El tamafio de un mddulo ad hoc se limitard a once variables.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completindolo, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 8,
apartado 3.

3. La Comisién aprobard las definiciones, las normas de control, la codificacion de las variables y los ajustes
de la lista de variables de la encuesta que resulten necesarios en funcién de la evolucion de las técnicas y
conceptos, asi como una lista de los principios de redaccion de las preguntas sobre la situacién laboral. Estas
medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, incluso completindolo, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 8,
apartado 3.

4. A propuesta de la Comision, serd posible distinguir dentro de las caracteristicas de la encuesta mencio-
nadas en el apartado 1 una lista de variables, en lo sucesivo denominadas “variables estructurales”, que deberdn
recogerse exclusivamente como medias anuales referidas a 52 semanas y no como medias trimestrales. La
Comision determinard la lista de las variables estructurales y el tamafio minimo de la muestra, asi como la
periodicidad de la recogida. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Regla-
mento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado
en el articulo 8, apartado 3. Espafia, Finlandia y el Reino Unido podrdn recoger las variables estructurales
referentes a un tnico trimestre durante un periodo de transicién que expirard a finales de 2007..

o
=

El articulo 8 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 8
Procedimiento de comité

1. La Comisién estard asistida por el Comité del programa estadistico creado mediante la Decision
89/382/CEE, Euratom del Consejo (¥).

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la
Decision 1999/468/CE del Consejo (**), observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a 4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

(*) DO L 181 de 28.6.1989, p. 47.
(**) DO L 184 de 17.7.1999, p. 23..

3.3. Reglamento (CE) n° 1165/98 del Consejo, de 19 de mayo de 1998, sobre las estadisticas coyunturales (')

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n® 1165/98, conviene, en particular, conferir competencias a la Comision
para que apruebe y aplique los sistemas de muestras europeos, adapte los anexos y determine las medidas de
aplicacion del presente Reglamento, incluidas las medidas para tener en cuenta los progresos econémicos y técnicos
en materia de recogida y tratamiento estadistico de datos y de transmision de las variables. Dado que estas medidas
son de alcance general y estdn destinadas a modificar elementos no esenciales del Reglamento (CE) n°® 1165/98,
incluso completdndolo con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de
reglamentacién con control previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

() DO L 162 de 5.6.1998, p. 1.



L 188/36

Diario Oficial de la Unién Europea

18.7.2009

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n° 1165/98 se modifica como sigue:

1) En el articulo 4, apartado 2, la letra d) se sustituye por el texto siguiente:

«d) participacion en sistemas de muestras europeos coordinados por Eurostat a fin de presentar estimaciones a

escala europea.

Los detalles de los sistemas mencionados en el parrafo primero se ajustardn a lo especificado en los anexos.
La Comision adoptard las medidas para su aprobacién y aplicacion. Estas medidas, destinadas a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento, incluso completdndolo, se adoptardn con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 18, apartado 3.

Se establecerdn sistemas de muestreo europeos cuando los sistemas nacionales no cumplan los requisitos
europeos. Ademds, los Estados miembros podrdn optar por participar en sistemas de muestreo europeos
cuando tales sistemas permitan reducir de forma sustancial el coste del sistema estadistico o la carga que
soportan las empresas como consecuencia del cumplimiento de los requisitos europeos. La participacion en
un sistema de muestreo europeo satisfard las condiciones de un Estado miembro para facilitar la variable de
que se trate de acuerdo con el objetivo de dicho sistema. Los sistemas de muestreo europeos podran fijar las
condiciones, el nivel de detalle y los plazos limite para la transmision de datos.».

2) En el articulo 16, apartado 1, los términos «en el articulo 18,» se sustituyen por los términos «en el articulo 18,
apartado 2,».

)
=

Los articulos 17 y 18 se sustituyen por el texto siguiente:

«Articulo 17

Medidas de aplicacion

La Comision fijard las medidas de aplicacion del presente Reglamento, incluidas las medidas de adaptacién a la
evolucion econdmica y tecnoldgica en lo referente a la recogida y elaboracion de los datos y la transmision de
las variables. Con este fin, se tendrd en cuenta el principio de que los beneficios de la medida deben ser
superiores a su coste y se evitarn, tanto a los Estados miembros como a las empresas, incrementos importantes
de los recursos asignados en comparaciéon con lo dispuesto originalmente en el presente Reglamento. En
particular, las normas de desarrollo del presente Reglamento incluirdn:

el empleo de determinadas unidades (articulo 2);

la actualizacion de la lista de variables (articulo 3);

las definiciones y formas apropiadas de las variables transmitidas (articulo 3);

el establecimiento de sistemas de muestras europeos (articulo 4);

la frecuencia de la elaboracion de las estadisticas (articulo 5);

los niveles de desglose y agregacion aplicables a las variables (articulo 6);

los plazos limite de transmision (articulo 8);

los criterios para la medicion de la calidad (articulo 10);

los perfodos de transicion (articulo 13, apartado 1);
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j) las excepciones concedidas durante el periodo transitorio (articulo 13, apartado 2);
k) la puesta en marcha de los estudios piloto (articulo 16);
1) el primer afio de base para las series temporales de la NACE Rev. 2;

m) para las series temporales anteriores a 2009 que deben transmitirse con arreglo a la NACE Rev. 2, el nivel
de desglose, el formato, el primer periodo de referencia y el periodo de referencia.

Las medidas mencionadas en las letras j) y k) se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion
contemplado en el articulo 18, apartado 2.

Las medidas mencionadas en las letras a) a i) y 1) y m), destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, incluso complementéndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién
con control contemplado en el articulo 18, apartado 3.

Articulo 18
Procedimiento de comité

1. La Comisién estard asistida por el Comité del programa estadistico creado mediante la Decision
89/382/CEE, Euratom del Consejo ().

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacién los articulos 5 y 7 de la
Decision 1999/468/CE del Consejo (**), observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a 4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

(*) DO L 181 de 28.6.1989, p. 47.
() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23..

El anexo A (dndustria») se modifica como sigue:
a) la letra a) (Ambito de aplicacién») se sustituye por el texto siguiente:

«@) Ambito de aplicacién

Este anexo se aplicard a todas las actividades que figuran en las secciones B a E de la NACE Rev. 2 o, en
su caso, a todos los productos que figuran en las secciones B a E de la CPA. No se exigird esta
informacién para las divisiones 37 y 39 ni los grupos 38.1 y 38.2 de la NACE Rev. 2. La Comisién
podré revisar la lista de actividades. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion con
control contemplado en el articulo 18, apartado 3.5

b) en la letra b) («Unidad de observaciény), el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. La Comisién podré decidir el uso de otras unidades de observacion. Estas medidas, destinadas a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedi-
miento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 18, apartado 3.5
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¢) la letra ¢) (Lista de variables»), se modifica como sigue:

i) en el apartado 2, la dltima frase se sustituye por el texto siguiente:

ii)

iii)

—
=

«La Comisién determinard las condiciones para garantizar la calidad de los datos necesaria. Estas medidas,
destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn
con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 18, apartado 3.»,

los apartados 3 y 4 se sustituyen por el texto siguiente:

«3. A partir del comienzo del primer periodo de referencia, se podrdn efectuar cdlculos aproximados en
la informacién sobre nuevos pedidos (n® 130, n°® 131 y n° 132) mediante un indicador principal
alternativo, que se podrd calcular a base de los datos de los sondeos de opinién entre empresas.
Dichos cdlculos aproximados se autorizardn durante un periodo de cinco afios a partir de la entrada
en vigor del Reglamento. Salvo decisién en contrario de la Comision, dicho periodo se prolongard
cinco aflos mds. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Regla-
mento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 18, apartado 3.

4. A partir del comienzo del primer periodo de referencia, se podran efectuar cdlculos aproximados en
la informacién sobre las personas empleadas (n® 210) mediante el nimero de empleados (n° 211).
Dichos calculos aproximados se autorizardn durante un periodo de cinco afios a partir de la entrada
en vigor del Reglamento. Salvo decisién en contrario de la Comision, dicho periodo se prolongard
cinco aflos mds. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Regla-
mento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 18, apartado 3.»,

en el apartado 8, la dltima frase se sustituye por el texto siguiente:

«La Comisién podrd revisar la lista de actividades. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no
esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de regla-
mentacion con control contemplado el articulo 18, apartado 3.,

en el apartado 10, la dltima frase se sustituye por el texto siguiente:

«La Comisién podrd revisar la lista de actividades. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no
esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de regla-
mentacion con control contemplado en el articulo 18, apartado 3.»;

d) en la letra d) («Forma»), el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.

Ademds, las variables de produccién (n® 110) y de horas trabajadas (n® 220) deberdn transmitirse de
forma corregida por dias hdbiles.

Dondequiera que otras variables muestren los efectos de los dias hébiles, los Estados miembros podrin
transmitirlas también de forma corregida por dias hdbiles. La Comisién podrd modificar la lista de
variables que deberd prepararse de forma corregida por dias habiles. Estas medidas, destinadas a modi-
ficar elementos no esenciales del presente Reglamento, completindolo, se adoptardn con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 18, apartado 3.»;

e) en la letra f) (Nivel de detalle»), los apartados 8 y 9 se sustituyen por el texto siguiente:

«8.

En cuanto a la variable de precio de importacién (n® 340), la Comisién podrd determinar las condiciones
para aplicar un sistema de muestras europeo, tal como se define en el articulo 4, apartado 2, pdrrafo
primero, letra d). Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento
completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con control contemplado
en el articulo 18, apartado 3.
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9.

f) en

Las variables sobre los mercados exteriores (n® 122, n® 132 y n° 312) deberdn transmitirse distinguiendo
entre la zona del euro y la zona exterior al euro. Esta distincion deberd aplicarse a toda la industria
definida en las secciones B a E de la NACE Rev. 2 y los GSI, en los niveles de la seccion (de una letra) y
de la division (de dos cifras) de la NACE Rev. 2. No se requiere informacién sobre las secciones D y E de
la NACE Rev. 2 para la variable n® 122. Ademds, la variable sobre los precios de importaciéon (n® 340)
deberd transmitirse distinguiendo entre la zona del euro y la zona exterior al euro. Esta distincién deberd
aplicarse a toda la industria definida en las secciones B a E de la CPA y los GSI, en los niveles de la
seccion (de una letra) y de la division (de dos cifras) de la CPA. Para la distincion en la zona del euro y la
zona exterior al euro, la Comisién podrd determinar las condiciones para aplicar un sistema de muestras
europeo, tal como se define en el articulo 4, apartado 2, pérrafo primero, letra d). Estas medidas,
destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn
con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 18, apartado 3.
Los sistemas de muestras europeos pueden limitar el alcance de la variable sobre los precios de impor-
taciéon de productos procedentes de la zona exterior al euro. No es necesario que los Estados miembros
que no hayan adoptado el euro efectten la distincién entre la zona del euro y la zona exterior al euro
para las variables n® 122, 132, 312 y 340.;

la letra j) (Perfodo de transicion»), todas las referencias al articulo 18 se sustituyen por referencias al

articulo 18, apartado 2.

5) El anexo B («Construccién») se modifica como sigue:

a) en

«4.

la letra b) («Unidad de observacion»), el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

La Comision podrd decidir el uso de otras unidades de observacion. Estas medidas, destinadas a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento, completdndolo, se adoptaran con arreglo al procedi-
miento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 18, apartado 3.5

b) la letra c) (cLista de variables») se modifica como sigue:

i)

i)

d) en

el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. A partir del comienzo del primer periodo de referencia, se podran efectuar célculos aproximados en la
informacién sobre personas empleadas (n® 210) mediante el niimero de empleados (n°® 211). Dichos
célculos aproximados se autorizardn durante un perfodo de cinco afios a partir de la entrada en vigor
del Reglamento. Salvo decisiéon en contrario de la Comision, el periodo se ampliard durante hasta
cinco afios mds. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Regla-
mento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 18, apartado 3.»,

en el apartado 6, el dltimo pérrafo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision decidird, a mds tardar el 11 de agosto de 2008, si invoca o no el articulo 17, letra b), para
sustituir la variable relativa a los costes de construccién por la variable de precio de produccién con
efecto a partir del afio base 2010. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento completindolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con
control contemplado en el articulo 18, apartado 3.5

la letra d) (<Formav), el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

. Ademds, las variables de produccién (n® 110, 115 y 116) y de horas trabajadas (n® 220) deberdn

transmitirse de forma corregida por dias hébiles. Dondequiera que otras variables muestren los efectos de
los dias hébiles, los Estados miembros podran transmitirlas también de forma corregida por dias hébiles.
La Comisién podrd modificar la lista de variables que deberd prepararse de forma corregida por dias
hébiles. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, com-
pletdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control a que se refiere el
articulo 18, apartado 3.5

la letra j) (Perfodo de transicion), todas las referencias al articulo 18 se sustituyen por referencias al

articulo 18, apartado 2.
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6) El anexo C («Comercio al por menor y obras de reparaciéon») se modifica como sigue:

a)

en la letra b) («Unidad de observacién»), el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comisién podré decidir el uso de otras unidades de observacion. Estas medidas, destinadas a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento, completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedi-
miento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 18, apartado 3.»;

b) la letra c) (cLista de variables») se modifica como sigue:

9

i) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. A partir del comienzo del primer periodo de referencia, se podran efectuar célculos aproximados en la
informacion sobre personas empleadas (n® 210) mediante el niimero de empleados (n® 211). Dichos
célculos aproximados se autorizaran durante un perfodo de cinco afios a partir de la entrada en vigor
del Reglamento. Salvo decision en contrario de la Comisién, el procedimiento se ampliard durante
hasta cinco afios mads. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento, completindolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion con con-
trol a contemplado en el articulo 18, apartado 3.»,

ii) en el apartado 4, el ltimo pdrrafo se sustituye por el texto siguiente

«La Comisién decidird, a mds tardar el 11 de agosto de 2008, si invoca o no el articulo 17, letra b), para
incluir las variables de horas trabajadas (n® 220) y de sueldos y salarios brutos (n® 230) con efecto a partir
del afio base 2010. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Regla-
mento, completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control con-
templado en el articulo 18, apartado 3.

en la letra d) («Formay), el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Las variables de volumen de negocios (n® 120) y de la cifra de ventas (n® 123) deberdn transmitirse de
forma corregida por dfas habiles. Dondequiera que otras variables muestren los efectos de los dias
hébiles, los Estados miembros podrn transmitirlas también de forma corregida por dias habiles. La
Comisién podrd modificar la lista de variables que deberd prepararse de forma corregida por dias habiles.
Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo,
se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 18,
apartado 3.;

d) en la letra g) («Plazos limite de transmisién de los datos»), el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

o

«2. Las variables del volumen de negocios (n® 120) y del indice de deflacién de ventas/volumen de negocios
deflactada (n® 330/123) deberdn transmitirse en un plazo de un mes en el nivel de detalle definido en la
letra f), punto 3, del presente anexo. Los Estados miembros podrdn optar por transmitir las variables
correspondientes al volumen de negocios (n® 120) y al indice de deflacién de ventas/volumen de
negocios deflactada (n® 330/123) con contribuciones acordes a la participacién en un sistema de
muestras europeo como el definido en el articulo 4, apartado 2, parrafo primero, letra d). La Comision
determinard las condiciones de la asignacion. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esen-
ciales del presente Reglamento, completindolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamen-
taciéon con control contemplado en el articulo 18, apartado 3.5

en la letra j) («Perfodo de transicion), todas las referencias al articulo 18 se sustituyen por referencias al
articulo 18, apartado 2.

anexo D («Otros servicios») se modifica como sigue:

en la letra b) («Unidad de observacion»), el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comisién podré decidir el uso de otras unidades de observacion. Estas medidas, destinadas a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedi-
miento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 18, apartado 3.»;
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b) la letra ¢) (cLista de variables») se modifica como sigue:

i) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. A partir del comienzo del primer periodo de referencia, se podran efectuar cdlculos aproximados en la
informacién sobre personas empleadas (n® 210) mediante el nimero de empleados (n°® 211). Dichos
célculos aproximados se autorizardn durante un perfodo de cinco afios a partir de la entrada en vigor
del Reglamento. Salvo decisién en contrario de la Comision, el procedimiento se ampliard durante
hasta cinco afios mds. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 18, apartado 3.»,

i) en el apartado 4, el dltimo pérrafo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comisi6én decidird, a més tardar el 11 de agosto de 2008, si invoca o no el articulo 17, letra b), para
incluir las variables de horas trabajadas (n® 220) y de sueldos y salarios brutos (n® 230) con efecto a partir
del afo base 2010. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Regla-
mento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contem-
plado en el articulo 18, apartado 3.»;

¢) en la letra d) («Forma»), el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La variable de volumen de negocios (n° 120) deberd transmitirse de forma corregida por dias habiles.
Dondequiera que otras variables muestren los efectos de los dias hébiles, los Estados miembros podrin
transmitirlas también de forma corregida por dias hdbiles. La Comisién podrd modificar la lista de
variables que deberd prepararse de forma corregida por dias habiles. Estas medidas, destinadas a modi-
ficar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 18, apartado 3.5

d) en la letra e) («Periodo de referenciay), el dltimo pdrrafo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comisién decidird, a mds tardar el 11 de agosto de 2008, si invoca o no el articulo 17, letra ¢), en
relacién con una revisién de la frecuencia de elaboracién de la variable de volumen de negocios. Estas
medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adop-
tardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 18, apartado
305

e) en la letra f) («Nivel de detalle»), el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6. La Comision podrd modificar la lista de actividades y agrupaciones a mds tardar el 11 de agosto de 2008.
Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo,
se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 18,
apartado 3.

f) en las letras i) (Primer periodo de referencia») y j) (Periodo de transicién»), todas las referencias al
articulo 18 se sustituyen por referencias al articulo 18, apartado 2.

3.4. Reglamento (CE) n° 530/1999 del Consejo, de 9 de marzo de 1999, relativo a las estadisticas estructurales
sobre ingresos y costes salariales (')

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n°® 530/1999, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién
para que adapte la definicion y el desglose de la informaciéon que debe proporcionarse, asi como para que
establezca los criterios de evaluacién de la calidad. Dado que estas medidas son de alcance general y estin
destinadas a modificar elementos no esenciales del Reglamento (CE) n°® 530/1999, incluso completindolo con
nuevos elementos no esenciales, deberdn adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

() DO L 63 de 12.3.1999, p. 6.
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Por consiguiente, el Reglamento (CE) n° 530/1999 se modifica como sigue:

1)

N
—

Los articulos 11 y 12 se sustituyen por el texto siguiente:

«Articulo 11
Disposiciones de aplicacién

La Comisién adoptard las siguientes disposiciones de aplicacion del presente Reglamento, incluidas las medidas
para tener en cuenta los cambios econémicos y técnicos, para cada periodo de referencia, al menos nueve meses
antes del principio del perfodo de referencia:

i) la definicién y el desglose de la informacion que debe proporcionarse (articulo 6),
i) el formato técnico apropiado para la transmisién de los resultados (articulo 9),
iii) los criterios de evaluacion de la calidad (articulo 10),

iv) las excepciones, en casos debidamente justificados, respectivamente para los afios 2004 y 2006 (articulo 13,
apartado 2).

Las medidas contempladas en los incisos ii) y iv) se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién
contemplado en el articulo 12, apartado 2.

Las medidas contempladas en los incisos i) y iii), destinadas a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contem-
plado en el articulo 12, apartado 3.

Articulo 12
Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por el Comité del programa estadistico creado mediante la Decision
89/382|CEE, Euratom del Consejo (*).

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran de aplicacion los articulos 5 y 7 de la
Decisién 1999/468/CE del Consejo (**), observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468|CE queda fijado en tres meses.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a 4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

(*) DO L 181 de 28.6.1989, p. 47.
(**) DO L 184 de 17.7.1999, p. 23..

En el articulo 13, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Paralos afios 2004 y 2006, respectivamente, se podrdn conceder excepciones a los articulos 3 y 6, en la
medida en que el sistema estadistico nacional requiera importantes adaptaciones, con arreglo al procedimiento
de reglamentacion previsto en el articulo 12, apartado 2.».
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3.5.

Reglamento (CE) n° 450/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de febrero de 2003, sobre el
indice de costes laborales (')

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n® 450/2003, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién
para que adapte las definiciones, modifique las prescripciones técnicas, integre nuevas secciones en la encuesta,
adapte el desglose de los indices por actividad econdmica, defina los criterios de calidad, establezca estudios de
viabilidad y adopte las decisiones en funcién de los resultados obtenidos, asi como para que determine la
metodologia que se utilizard para encadenar el indice. Dado que estas medidas son de alcance general y estin
destinadas a modificar elementos no esenciales del Reglamento (CE) n°® 450/2003, incluso completindolo con
nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse mediante el procedimiento de reglamentacién con control
previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n° 450/2003 se modifica como sigue:

1) En el articulo 2, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4.  La Comisién puede adoptar medidas para redefinir la especificacién técnica del indice, incluidas las
revisiones de la estructura de ponderacion. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 12, apartado 3.».

2) En el articulo 3, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comisién decidird acerca de la inclusién en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento de
actividades econdmicas definidas por las secciones O a S de la NACE Rev. 2, habida cuenta de los estudios
de viabilidad a que se refiere el articulo 10. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 12, apartado 3.».

3) El articulo 4 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 4
Desglose de las variables

1. Los datos se desglosardn por actividades econdmicas definidas en las secciones de la NACE Rev. 2 y por
subdivisiones, definidas por la Comisién, que no rebasardn el nivel de las divisiones (2 cifras) o grupos de
divisiones de la NACE Rev. 2, teniendo en cuenta su contribucién al empleo total y a los costes laborales a nivel
de la Comunidad y nacional. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento, incluso completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 12, apartado 3.

Se proporcionardn por separado los indices de costes laborales correspondientes a las tres categorias de coste
laboral que se mencionan a continuacion:

a) costes laborales totales;

b) sueldos y salarios, definidos con arreglo al apartado D.11 del anexo II del Reglamento (CE) n°® 1726/1999;

¢) las cotizaciones sociales a cargo de los empleadores, més los impuestos pagados por los empleadores, menos
las subvenciones recibidas por estos, tal y como se deriva de la suma de los apartados D.12 y D.4 menos D.5
del anexo II del Reglamento (CE) n® 1726/1999.

2. Se facilitard un indice que estime los costes laborales totales, excluidas las primas cuyo concepto se define
en el apartado D.11112 del anexo II del Reglamento (CE) n°® 1726/1999, desglosado por actividades econd-
micas definidas por la Comision, y basado en la clasificacion NACE Rev. 2, habida cuenta de los estudios de
viabilidad previstos en el articulo 10. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento, incluso completindolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con control
contemplado en el articulo 12, apartado 3.».

() DO L 69 de 13.3.2003, p. 1.
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4)

1
=

El articulo 8 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 8
Calidad

1. Los datos actuales y los datos retrospectivos habrdn de satisfacer ciertos criterios de calidad no comunes
para ambos, definidos por la Comisién. Tal medida, destinada a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento, incluso completindolo, se adoptard con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 12, apartado 3.

2. A partir de 2003, los Estados miembros habran de presentar a la Comision informes de calidad anuales
cuyo contenido serd definido por la Comision. Esta medida, destinada a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, incluso completdndolo, se adoptard con arreglo al procedimiento de reglamentacion con
control contemplado en el articulo 12, apartado 3..

Los articulos 11 y 12 se sustituyen por el texto siguiente:

«Articulo 11
Medidas de aplicaciéon

La Comision adoptard las siguientes medidas de aplicacion del presente Reglamento, incluidas las medidas para
tener en cuenta los cambios econdmicos y técnicos:

o
=

la definicion con arreglo al articulo 4, apartado 1, de las subdivisiones que deban incluirse en la estructura
fija;

=

las especificaciones técnicas del indice (articulo 2);

o

la integracion de las secciones de O a S de la NACE Rev. 2 (articulo 3);

R

el desglose de los indices por actividad econdmica (articulo 4);

o

el formato de transmision de los resultados y los procedimientos de correccién que deben aplicarse
(articulo 6);

f) los criterios de calidad aplicables a los datos actuales y los aplicables a los datos retrospectivos y el contenido
de los informes de calidad (articulo 8);

g) el perfodo transitorio (articulo 9);

=

el establecimiento de los estudios de viabilidad y las decisiones adoptadas en funcién de los resultados
obtenidos (articulo 10), y

i) la metodologfa que se utilizard para encadenar el indice (anexo).

Las medidas contempladas en las letras e), g) y h) se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion
contemplado en el articulo 12, apartado 2.

Las medidas contempladas en la letras a), b), ¢), d), f) e i), destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 12, apartado 3.

Articulo 12
Procedimiento de comité

1. La Comisién estard asistida por el Comité del programa estadistico creado mediante la Decision
89/382/CEE, Euratom del Consejo (¥).
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2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacién los articulos 5 y 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a4,y el articulo 7 de la Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

() DO L 181 de 28.6.1989, p. 47..

6) El punto 3 del anexo se sustituye por el texto siguiente:

«3. La Comision definird la metodologia que se utilizard para encadenar el indice. Estas medidas, destinadas a
modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completindolo, se adoptardn con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 12, apartado 3.».

3.6. Reglamento (CE) n° 1552/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de septiembre de 2005, sobre
estadisticas relativas a la formacién profesional en las empresas (')

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n® 1552/2005, conviene, en particular, conferir competencias a la
Comisién para que adapte las definiciones y los métodos de muestreo, defina los datos especificos que deben
recogerse, asi como las exigencias de calidad referentes a los datos y a su transmision. Dado que estas medidas son
de alcance general y estdn destinadas a modificar elementos no esenciales del Reglamento (CE) n® 1552/2005,
incluso completdndolo con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de
reglamentacién con control previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n® 1552/2005 se modifica como sigue:

1) En el articulo 5, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. En funcién de la distribucién nacional especifica por tamafios de las empresas y de la evolucion de las
necesidades de actuacion, los Estados miembros podrin ampliar la definicion de unidad estadistica en sus
respectivos paises. La Comisién también podrd decidir la ampliacion de dicha definicién, siempre que tal
ampliacién mejore de forma sustancial la representatividad y la calidad de los resultados de las encuestas en
los Estados miembros en cuestion. Estas medidas destinadas a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento, completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contem-
plado en el articulo 14, apartado 3.».

2) En el articulo 7, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. La Comisién determinard el método de muestreo y las exigencias en materia de precision, el tamafio de
las muestras necesario para cumplir dichos requisitos, las especificaciones detalladas de la NACE Rev. 2 y las
categorfas de tamario en que se podrdn desglosar los resultados. Estas medidas, destinadas a modificar elementos
no esenciales del presente Reglamento completindolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacion con control contemplado en el articulo 14, apartado 3.».

3) En el articulo 8, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comisién definird los datos especificos que deban recogerse respecto de las empresas que ofrezcan o
no formacion, y de las distintas formas de formacién profesional. Estas medidas, destinadas a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento
de reglamentacion con control contemplado en el articulo 14, apartado 3.».

() DO L 255 de 30.9.2005, p. 1.
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¥
=

=)
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En el articulo 9, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. La Comisién determinard los requisitos de calidad para los datos que deban recogerse y transmitirse para
las estadisticas comunitarias sobre formacién profesional en las empresas, la estructura de los informes a que se
refiere el apartado 2 y cualquier medida necesaria para evaluar o mejorar la calidad de los datos. Estas medidas,
destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completindolo, se adoptardn con
arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 14, apartado 3.».

En el articulo 10, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comisién determinard el primer afio de referencia para el que se deberdn recoger datos. Esta medida,
destinada a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptard con arreglo
al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 14, apartado 3.».

Los articulos 13 y 14 se sustituyen por el texto siguiente:

«Articulo 13
Medidas de aplicaciéon

La Comisién adoptard las medidas necesarias para tener en cuenta la evoluciéon econdmica y técnica en lo
referente a la recogida, la transmisién y el procesamiento de los datos. Estas medidas, destinadas a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento, incluso completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedi-
miento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 14, apartado 3.

La Comision adoptard las demds medidas para la aplicacion del presente Reglamento, incluidos el formato
técnico adecuado y la norma de intercambio para la transmision de los datos por via electrénica, con arreglo al
procedimiento de reglamentacién contemplado en el articulo 14, apartado 2.

Articulo 14
Procedimiento de comité

1. La Comisién estard asistida por el Comité del programa estadistico creado mediante la Decision
89/382/CEE, Euratom del Consejo (¥).

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacién los articulos 5 y 7 de la
Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a 4,y el articulo 7 de la Decisiéon 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

(*) DO L 181 de 28.6.1989, p. 47..

MERCADO INTERIOR

Reglamento (CE) n°® 2195/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de noviembre de 2002, por el
que se aprueba el Vocabulario comdn de contratos piblicos (CPV) (')

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n® 2195/2002, conviene, en particular, conferir competencias a la
Comisién para que actualice la estructura y los codigos del CPV y proceda a las adaptaciones técnicas del conjunto
de sus anexos, a fin de poder poner a disposicién de los usuarios una instrumento adaptado a sus necesidades y a la
evolucién del mercado. Dado que estas medidas son de alcance general y estdn destinadas a modificar elementos no
esenciales del Reglamento (CE) n°® 2195/2002, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacion
con control previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

() DO L 340 de 16.12.2002, p. 1.



18.7.2009

Diario Oficial de la Unién Europea

L 188/47

4.2.

Cuando, por imperiosas razones de urgencia, los plazos normalmente aplicables en el marco del procedimiento de
reglamentacién con control no puedan respetarse, la Comision debe poder aplicar el procedimiento de urgencia
previsto en el articulo 5 bis, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE para la adopcién de modificaciones de
cardcter estrictamente técnico.

Por consiguiente, los articulos 2 y 3 del Reglamento (CE) n°® 2195/2002 se sustituyen por el texto siguiente:

«Articulo 2

La Comision adoptard las disposiciones necesarias para la revision del PVC. Estas medidas, destinadas a modificar
los elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion
con control contemplado en el articulo 3, apartado 2. Por imperiosas razones de urgencia, la Comisién podrd
aplicar el procedimiento de urgencia mencionado en el articulo 3, apartado 3.

Articulo 3

1. La Comision estard asistida por el Comité instituido por la Decisién 71/306/CEE del Consejo (*) (denominado
en lo sucesivo “el Comité”).

2. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a
4, y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1,
2, 4y 6,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE observando lo dispuesto en su articulo 8.

() DO L 185 de 16.8.1971, p. 15.0.

Directiva 2004/17|CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, sobre la coordi-
nacion de los procedimientos de adjudicacion de contratos en los sectores del agua, de la energia, de los
transportes y de los servicios postales (')

Por lo que se refiere a la Directiva 2004/17/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién para
que efecttie adaptaciones técnicas de algunas disposiciones de la Directiva y sus anexos, en funcién del progreso
técnico o de la evolucién en los Estados miembros, y revise los umbrales de aplicacion del dispositivo. Dado que
estas medidas son de alcance general y estin destinadas a modificar elementos no esenciales de la Directiva
2004/17|CE, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control previsto en el
articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

Por razones de eficacia, y en razén de las limitaciones de tiempo que vienen impuestas por los procedimientos
previstos para las modalidades de célculo y de publicacion, los plazos normalmente aplicables en el marco del
procedimiento de reglamentacién con control deben abreviarse para la revision de algunos umbrales.

Cuando, por imperiosas razones de urgencia, no puedan respetarse los plazos normalmente aplicables en el
procedimiento de reglamentacién con control, la Comision deberd poder aplicar el procedimiento de urgencia
previsto en el articulo 5 bis, apartado 6, de la Decision 1999/468|CE para la adopcion de modificaciones de
cardcter estrictamente técnico.

Por consiguiente, la Directiva 2004/17/CE se modifica como sigue:
1) El articulo 68 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 68
Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por el Comité establecido por la Decision 71/306/CEE del Consejo ().

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion los articulos 3 y 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

() DO L 134 de 30.4.2004, p. 1.
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3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a 4, y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a 4 y apartado 5, letra b), y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su
articulo 8.

Los plazos contemplados en el articulo 5 bis, apartado 3, letra ¢), apartado 4, letra b), y apartado 4, letra e), de la
Decisién 1999/468/CE quedan fijados en, cuatro, dos y seis semanas, respectivamente.

5. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1,2, 4y 6,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE observando lo dispuesto en su articulo 8.

(*) DO L 185 de 16.8.1971, p. 15..
El articulo 69 se modifica como sigue:
a) en el apartado 1, el pdrrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«La Comisién comprobard los umbrales fijados en el articulo 16 cada dos afios a partir del 30 de abril de
2004 y los revisard, si fuere necesario, en lo referente al parrafo segundo. Estas medidas, destinadas a
modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con arreglo al procedimiento de
reglamentacién con control contemplado en el articulo 68, apartado 4. Por imperiosas razones de urgencia,
la Comision podrd aplicar el procedimiento de urgencia contemplado en el articulo 68, apartado 5.5

A=

en el apartado 2, el pdrrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«Con ocasion de la revision prevista en el apartado 1, la Comisién ajustard los umbrales previstos en el
articulo 61 (concursos de proyectos) al umbral revisado aplicable a los contratos de servicios. Estas medidas,
destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con arreglo al proce-
dimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 68, apartado 4. Por imperiosas razones
de urgencia, la Comision podré aplicar el procedimiento de urgencia mencionado en el articulo 68, apartado
50,

El articulo 70 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 70
Modificaciones

1. La Comisién podrd modificar, de conformidad con el procedimiento consultivo contemplado en el
articulo 68, apartado 2:

a) las modalidades de envio y publicacion de los datos contemplados en el anexo XX, con motivo del progreso
técnico o por razones administrativas;

b) las modalidades de redaccién, envio, recepcidn, traduccion, recopilacién y distribucion de los anuncios
mencionados en los articulos 41, 42, 43 y 63;

¢) con objeto de realizar una simplificacion conforme al articulo 67, apartado 3, las modalidades de aplicacion
y redaccion, envio, recepcion, traduccion, recopilacién y distribucion de los informes estadisticos previstos en
el articulo 67, apartados 1 y 2.

2. La Comisién podrd modificar los siguientes elementos:

a) las listas de las entidades adjudicadoras de los anexos I a X, a fin de que respondan a los criterios expuestos
en los articulos 2 a 7;

b) las modalidades para las referencias especificas a las partidas particulares de la nomenclatura del Vocabulario
Comin de Contratos Pablicos en los anuncios;
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¢) los niimeros de referencia en la nomenclatura contemplada en el anexo XVII, siempre que con ello no se
modifique el dmbito de aplicacion material de la Directiva, y las modalidades de referencia en los anuncios a
partidas particulares de dicha nomenclatura dentro de las categorias de servicios enumeradas en el citado
anexo;

d) los nimeros de referencia en la nomenclatura contemplada en el anexo XII, siempre que con ello no se
modifique el dmbito de aplicacién material de la Directiva y las modalidades de la referencia a partidas
particulares de dicha nomenclatura en los anuncios;

e) el anexo XI;

f) las modalidades y caracteristicas técnicas de los dispositivos de recepcion electrénica, contempladas en las
letras a), f) y g) del anexo XXIV;

g) las modalidades técnicas de los métodos de cdlculo, contempladas en el articulo 69, apartado 1, pérrafo
segundo, y en el articulo 69, apartado 2, pérrafo segundo.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con arreglo
al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 68, apartado 3. Por imperiosas
razones de urgencia, la Comisién podrd aplicar el procedimiento de urgencia contemplado en el articulo 68,
apartado 5..

Directiva 2004/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, sobre coordinacién
de los procedimientos de adjudicacién de los contratos piblicos de obras, de suministro y de servicios (})

Por lo que se refiere a la Directiva 2004/18/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién para
que efectiie las adaptaciones técnicas de determinadas disposiciones de la Directiva y de sus anexos, en funcién del
progreso técnico o de la evolucidn en los Estados miembros, y para que revise los limites médximos de aplicacién
del dispositivo. Dado que estas medidas son de alcance general y estin destinadas a modificar elementos no
esenciales de la Directiva 2004/18/CE, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con
control previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

Por razones de eficacia, y en razén de las limitaciones de tiempo que vienen impuestas por los procedimientos
previstos para las modalidades de célculo y de publicacion, los plazos normalmente aplicables en el marco del
procedimiento de reglamentacién con control deben abreviarse para la revision de algunos umbrales.

Cuando, por imperiosas razones de urgencia, no puedan respetarse los plazos normalmente aplicables en el
procedimiento de reglamentacién con control, la Comision deberd poder aplicar el procedimiento de urgencia
contemplado en el articulo 5 bis, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE para la adopcién de modificaciones de
cardcter estrictamente técnico.

Por consiguiente, la Directiva 2004/18/CE se modifica como sigue:
1) El articulo 77 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 77
Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por el Comité establecido por la Decision 71/306/CEE del Consejo (¥).

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion los articulos 3 y 7 de la
Decision 1999/468|CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a 4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1a4yb5, letrab),y el articulo 7 de la Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8. Los
plazos contemplados en el articulo 5 bis, apartados 3, letra c), 4, letra b), y 4, letra e), de la Decision
1999/468|CE quedan fijados en, cuatro, dos y seis semanas, respectivamente.

(") DO L 134 de 30.4.2004, p. 114.
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En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
2, 4y 6,y el articulo 7 de la Decisién 1999/468/CE observando lo dispuesto en su articulo 8.

(*) DO L 185 de 16.8.1971, p. 15..

2) El

a)

articulo 78 se modifica como sigue:
en el apartado 1, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«La Comisién comprobard los umbrales fijados en el articulo 7 cada dos afios a partir del 30 de abril de
2004 y, si fuere necesario, los revisard. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la
presente Directiva, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado
en el articulo 77, apartado 4. Por imperiosas razones de urgencia, la Comisiéon podrd aplicar el procedi-
miento de urgencia contemplado en el articulo 77, apartado 5.»;

el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:
«2. Con ocasién de la revision prevista en el apartado 1, la Comision ajustard los umbrales siguientes:

a) los umbrales previstos en el articulo 8, pérrafo primero, letra a), en el articulo 56 y en el articulo 63,
apartado 1, pérrafo primero, al umbral revisado aplicable a los contratos publicos de obras;

b) el umbral previsto en el articulo 67, apartado 1, letra a), al umbral revisado aplicable a los contratos
ptiblicos de servicios adjudicados por los poderes adjudicadores contemplados en el anexo IV;

¢) los umbrales previstos en el articulo 8, parrafo primero, letra b), y en el articulo 67, apartado 1, letras b)
y ¢), al umbral revisado aplicable a los contratos ptblicos de servicios adjudicados por poderes adjudi-
cadores distintos de los contemplados en el anexo IV.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con
arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 77, apartado 4. Por
imperiosas razones de urgencia, la Comisién podrd aplicar el procedimiento de urgencia contemplado en el
articulo 77, apartado 5.».

3) El articulo 79 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 79

Modificaciones

1. La Comisién podrd modificar, con arreglo al procedimiento consultivo contemplado en el articulo 77,
apartado 2:

a) las modalidades de redaccién, envio, recepcion, traduccion, recopilaciéon y distribuciéon de los anuncios

A=n

contemplados en los articulos 35, 58, 64 y 69, asi como las de los informes estadisticos previstos en el
articulo 35, apartado 4, pdrrafo cuarto, y en los articulos 75 y 76;

las modalidades de transmisién y de publicacion de los datos contempladas en el anexo VIII, por razones
relacionadas con el progreso técnico o de orden administrativo.

La Comisién podrd modificar los siguientes elementos:

las modalidades técnicas de los métodos de cédlculo contempladas en el articulo 78, apartado 1, pérrafo
segundo, y en el articulo 78, apartado 3;

las modalidades de referencias especiales a partidas particulares de la nomenclatura CPV en los anuncios;

las listas de organismos y categorfas de organismos de Derecho publico contempladas en el anexo III, cuando
a tenor de las notificaciones de los Estados miembros tales modificaciones se revelen necesarias;
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las listas de las autoridades gubernamentales centrales contempladas en el anexo 1V, segin las adaptaciones
que son necesarias para cumplir el Acuerdo;

¢) los niimeros de referencia de la nomenclatura prevista en el anexo I, siempre que con ello no se modifique el
ambito de aplicacién material de la presente Directiva, y las modalidades de la referencia en los anuncios a
partidas particulares de dicha nomenclatura;

f) los nimeros de referencia de la nomenclatura prevista en el anexo II, siempre que con ello no se modifique
el dmbito de aplicacion material de la presente Directiva, y las modalidades de referencia en los anuncios a
partidas particulares de dicha nomenclatura dentro de las categorias de servicios enumerados en dicho anexo;

las modalidades y caracteristicas técnicas de los dispositivos de recepcién electrénica contempladas en el
anexo X, letras a), f) y g).

)]
=

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con arreglo
al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 77, apartado 3. Por imperiosas
razones de urgencia, la Comisiéon podrd aplicar el procedimiento de urgencia contemplado en el articulo 77,
apartado 5..

SANIDAD Y PROTECCION DE LOS CONSUMIDORES

Reglamento (CEE) n° 315/93 del Consejo, de 8 de febrero de 1993, por el que se establecen procedimien-
tos comunitarios en relacién con los contaminantes presentes en los productos alimenticios (')

Por lo que se refiere al Reglamento (CEE) n® 315/93, conviene, en particular, conferir competencias a la Comision
para que establezca tolerancias mdximas para contaminantes especificos. Dado que estas medidas son de alcance
general y estdn destinadas a modificar elementos no esenciales del Reglamento (CEE) n°® 315/93 completdndolo con
nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

Cualquier retraso en el establecimiento de tolerancias maximas para contaminantes especificos podia representar
una amenaza para la salud humana o animal. Cuando por imperiosas razones de urgencia no puedan cumplirse los
plazos habituales del procedimiento de reglamentacién con control, la Comisién debe poder recurrir al procedi-
miento de urgencia establecido en el articulo 5 bis, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE, para establecer dichas
tolerancias.

Por consiguiente, el Reglamento (CEE) n® 315/93 se modifica como sigue:
1) En el articulo 2, apartado 3, el pérrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«Para proteger la salud ptblica y de conformidad con el apartado 1, la Comisiéon podrd, en caso necesario,
establecer las tolerancias mdximas para contaminantes especificos. Estas medidas, destinadas a modificar ele-
mentos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de
reglamentacién con control contemplado en el articulo 8, apartado 3. Por imperiosas razones de urgencia, la
Comisién podrd aplicar el procedimiento de urgencia contemplado en el articulo 8, apartado 4.».

2) En el articulo 4, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.  La Comisi6n examinard los motivos alegados por el Estado miembro contemplado en el apartado 1 a la
mayor brevedad posible en el seno del Comité permanente de productos alimenticios creado mediante la
Decisién 69/414/CEE del Consejo (*). A continuacién, emitird su dictamen al respecto y adoptard las medidas
oportunas destinadas a confirmar, modificar o derogar la medida nacional, con arreglo al procedimiento
establecido en el articulo 8, apartado 2.

(*) DO L 291 de 19.11.1969, p. 9.».

3) En el articulo 5, apartado 3, pdrrafo cuarto, los términos «articulo 8» se sustituyen por los términos «articulo 8,
apartado 2,.

() DO L 37 de 13.2.1993, p. 1.
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4) El articulo 8 se modifica como sigue:
a) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis,
apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE del Consejo (), observando lo dispuesto en su
articulo 8.

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.;

o

se afiade el apartado siguiente:

«4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis,
apartados 1, 2, 4 y 6, y el articulo 7 de la Decisién 1999/468/CE observando lo dispuesto en su articulo 8.».

Directiva 93/74/CEE del Consejo, de 13 de septiembre de 1993, relativa a los alimentos para animales
destinados a objetivos de nutricion especificos (1)

Por lo que se refiere a la Directiva 93/74/CEE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comision para
que adopte disposiciones generales relativas a la aplicacién de las indicaciones contenidas en la lista de los usos y
adopte las modificaciones, en funcién de la evolucién de los conocimientos cientificos y técnicos, a la lista de los
usos y a las disposiciones generales relativas a la aplicacion de las indicaciones contenidas en dicha lista. Dado que
estas medidas son de alcance general y estin destinadas a modificar elementos no esenciales de la Directiva
93/74/CEE, incluso completindola con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedi-
miento de reglamentacidn con control previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

Los alimentos para animales que se destinan a objetivos de nutricion especificos desempefian un papel importante
en la alimentacién de los animales de compaiifa, asi como en la cria de los animales de produccién. Son alimentos
cuya composicion y elaboracion deben estudiarse especialmente para poder responder a las necesidades de nu-
tricién especificas de las categorfas de animales de compafifa o de produccion cuyo proceso de digestion, de
absorcion o el metabolismo pueda alterarse de forma momentanea o esté alterado de forma temporal o de manera
irreversible. Resulta, pues, por lo tanto necesario facilitar, sin demora, al usuario de estos alimentos toda la
informacion exacta y dtil que le permita efectuar una eleccion conveniente. Cuando, por imperiosas razones de
urgencia, los plazos normalmente aplicables en el marco del procedimiento de reglamentacién con control no
puedan respetarse, la Comision debe poder aplicar el procedimiento de urgencia previsto en el articulo 5 bis,
apartado 6, de la Decision 1999/468/CE para la adopcion de las disposiciones generales relativas a la aplicacion de
las indicaciones contempladas en la lista de los usos, y para la adopcion, en funcién de la evolucion de los
conocimientos cientificos y técnicos, de las modificaciones de la lista de los usos y de las disposiciones generales
relativas a la aplicacién de las indicaciones contempladas en dicha lista.

Por consiguiente, la Directiva 93/74/CEE se modifica como sigue:

1) El articulo 6 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 6

La Comisién adoptara:

a) a mds tardar el 30 de junio de 1994 y siguiendo el procedimiento de reglamentacién contemplado en el
articulo 9, apartado 2, una lista de usos previstos, con arreglo a lo dispuesto en el anexo, que incluird:

— las indicaciones contempladas en el articulo 5, punto 1, letras b), c), d) y e), asi como,

— en su caso, las indicaciones contempladas en el articulo 5, punto 2, y punto 4, parrafo segundo;

() DO L 237 de 22.9.1993, p. 23.
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b) disposiciones generales relativas a la aplicacion de las indicaciones contempladas en la letra a), incluidos los
margenes de tolerancia aplicables;

¢) modificaciones de las medidas adoptadas de acuerdo con las letras a) y b) en funcién de la evolucién de los
conocimientos cientificos y técnicos.

Las medidas previstas en las letras b) y c), destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente
Directiva, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el
articulo 9, apartado 3. Por imperiosas razones de urgencia, la Comisién podrd aplicar el procedimiento de
urgencia contemplado en el articulo 9, apartado 4..

2) En el articulo 8, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comision, en el plazo mds breve posible, iniciard el procedimiento de reglamentacion establecido en el
articulo 9, apartado 2, para adoptar, si procede, las medidas necesarias destinadas a confirmar, modificar o
derogar la medida nacional..

3) En el articulo 9, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. En los casos en que se haga referencia al presente articulo, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468|CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1,2, 4y 6,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE observando lo dispuesto en su articulo 8.».

5.3. Directiva 96/23/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996, relativa a las medidas de control aplicables
respecto de determinadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y sus productos (?)

Por lo que se refiere a la Directiva 96/23/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién para que
adopte las modificaciones de los anexos. Dado que estas medidas son de alcance general y estdn destinadas a
modificar elementos no esenciales de la Directiva 96/23/CE, incluso completdndola con nuevos elementos no
esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control previsto en el
articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

Por consiguiente, la Directiva 96/23/CE se modifica como sigue:

1) El articulo 6 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 6

1. El plan deberd respetar los niveles y frecuencias de muestreo establecidos en el anexo IV. No obstante,
cuando un Estado miembro lo solicite, la Comision podrd, con arreglo al procedimiento de reglamentacién
contemplado en el articulo 33, apartado 2, adaptar, para los Estados miembros de que se trate, las exigencias
de control minimo fijadas en dicho anexo, siempre que se haya determinado claramente que dicha adaptacién
aumenta la eficacia general del plan para el Estado miembro interesado y no disminuye en modo alguno sus
posibilidades de identificacién de los residuos o de los casos de tratamiento ilegal de sustancias a que se refiere
el anexo L

2. La Comision efectuard, por primera vez, en un plazo mdximo de 18 meses después de la adopcion de la
presente Directiva, la revision de los grupos de residuos que deben detectarse de conformidad con el anexo Il y
la determinacién de los niveles y frecuencias de muestreo de los animales y productos mencionados en el
articulo 3, todavia no fijados en el anexo IV. A dicho efecto, la Comisién tendrd en cuenta la experiencia
adquirida en la aplicacion de las medidas nacionales existentes y los datos comunicados a la Comisién en
virtud de las disposiciones comunitarias existentes destinadas a someter estos sectores especificos a la detecciéon
de residuos. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, incluso
completdndola, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el
articulo 33, apartado 4.».

() DO L 125 de 23.5.1996, p. 10.
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El articulo 8 se modifica como sigue:

a) en el apartado 1, los pdrrafos segundo y tercero se sustituyen por el texto siguiente:

«La Comisién someterd el plan que haya considerado conforme para su aprobacién con arreglo al proce-
dimiento de reglamentaciéon contemplado en el articulo 33, apartado 3.

A fin de tener en cuenta la evolucion de la situacion en un Estado miembro determinado o en una de sus
regiones, los resultados de las investigaciones nacionales o constataciones efectuadas en el marco de los
articulos 16 y 17, la Comisién podrd decidir, previa solicitud del Estado miembro interesado o por su
propia iniciativa, con arreglo al procedimiento de reglamentacion contemplado en el articulo 33, apartado
2, aprobar una modificacién o un complemento de un plan anteriormente aprobado de conformidad con el
apartado 2.;

b) en el apartado 2, el parrafo quinto se sustituye por el texto siguiente:

«En el caso de que haya observaciones de los Estados miembros, o cuando la Comision considere que la
actualizacién no se ajusta a las disposiciones de la presente Directiva o que es insuficiente, la Comisién
someterd el plan actualizado al Comité veterinario permanente, que deberd pronunciarse siguiendo el
procedimiento de reglamentacién contemplado en el articulo 33, apartado 3.».

En el articulo 14, apartado 1, el parrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«La lista de los laboratorios asi designados se establecerd con arreglo al procedimiento de reglamentacién
contemplado en el articulo 33, apartado 3.».

En el articulo 15, apartado 1, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comisién especificard las modalidades de toma de muestras oficiales y los métodos de rutina y de
referencia para el andlisis de dichas muestras oficiales. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no
esenciales de la presente Directiva completdndola, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamenta-
cién con control contemplado en el articulo 33, apartado 4.».

En el articulo 20, apartado 2, el pdrrafo sexto se sustituye por el texto siguiente:

«Teniendo en cuenta el dictamen de los expertos, podrin adoptarse medidas apropiadas con arreglo al
procedimiento de reglamentaciéon contemplado en el articulo 33, apartado 2.».

En el articulo 21, el pdrrafo segundo del apartado 1 y el apartado 2 se sustituyen por el texto siguiente:

«El Estado miembro de que se trate adoptard las medidas necesarias para tener en cuenta los resultados de
dichas verificaciones y deberd comunicar a la Comisién las medidas adoptadas. Si esta considerare que dichas
medidas son insuficientes, tras consultar al Estado miembro interesado y evaluar las medidas necesarias para
garantizar la salud publica, adoptard las medidas apropiadas con arreglo al procedimiento de reglamentacion
contemplado en el articulo 33, apartado 2.

2. Las disposiciones generales de aplicacion del presente articulo, en particular las referentes a la frecuencia
y modalidades de ejecucion de las verificaciones a que se refiere el parrafo primero del apartado 1 (incluidas las
modalidades de colaboracién con las autoridades competentes), se fijardn con arreglo al procedimiento de
reglamentacién contemplado en el articulo 33, apartado 3.».

El articulo 29 se modifica como sigue:

a) en el apartado 1, el parrafo cuarto se sustituye por el texto siguiente:

«Con arreglo al procedimiento de reglamentacién contemplado en el articulo 33, apartado 3, la Comisién
aprobard el plan. Con arreglo al mismo procedimiento, podrdn admitirse garantias alternativas a las que
resulten de la aplicacion de la presente Directiva.;
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b) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Sino se cumple lo establecido en el apartado 1, podrd suspenderse la inclusién de un tercer pais en
la lista de terceros paises establecida por la legislacion comunitaria o resultante del beneficio de una lista
previa, siguiendo el procedimiento de reglamentacién contemplado en el articulo 33, apartado 3, a peticion
de un Estado miembro o por iniciativa de la propia Comisién.».

8) En el articulo 30, apartado 3, el pdrrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

10

=

=

«3. Cuando se trate de terceros paises que hayan celebrado acuerdos de equivalencia con la Comunidad, si la
Comision, previa investigacién ante las autoridades competentes del tercer pais interesado, llegare a la con-
clusion de que estas dltimas han incumplido sus obligaciones y las garantias dadas en los planes contemplados
en el articulo 29, apartado 1, suspenderd, siguiendo el procedimiento de reglamentacién contemplado en el
articulo 33, apartado 2, el disfrute por el pais de que se trate de dichos acuerdos para los productos y animales
de que se trate hasta que dicho tercer pais suministre la prueba de que se han solucionado los fallos. La
suspension se aplazard siguiendo el mismo procedimiento.».

Se suprime el articulo 32.

Los articulos 33, 34 y 35 se sustituyen por el texto siguiente:

«Articulo 33

1. La Comisién estard asistida por el Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal,
creado mediante el articulo 58 del Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la
seguridad alimentaria (¥).

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la
Decisién 1999/468/CE del Consejo (**), observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE queda fijado en 15 dias.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacién los articulos 5y 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

4.  En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serin de aplicacion el articulo 5 bis,
apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la Decision 1999/468|CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

Articulo 34

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 6, apartado 2, la Comisién, podrd modificar o completar los anexos
I, I, IV y V. En particular, dichos anexos podrdn modificarse para evaluar los riesgos relativos a los siguientes
aspectos:

— potencialidad toxicoldgica de residuos en los productos de origen animal,

— presencia potencial de residuos en los productos de origen animal.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, incluso completdndola,
se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 33,
apartado 4.

Articulo 35

La Comisién podrd adoptar medidas transitorias necesarias para el establecimiento del régimen previsto en la
presente Directiva.
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Las medidas transitorias de alcance general destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente
Directiva, incluso completdndola con nuevos elementos no esenciales, y en particular otras especificaciones de
los requisitos establecidos en las disposiciones de la presente Directiva, se adoptardn con arreglo al procedi-
miento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 33, apartado 4.

Otras medidas transitorias podrdn adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon contemplado en
el articulo 33, apartado 2.

() DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
(**) DO L 184 de 17.7.1999, p. 23..

5.4. Reglamento (CE) n°® 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 1997, sobre nuevos
alimentos y nuevos ingredientes alimentarios (')

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n® 258/97, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién
para que adopte las normas relativas a la proteccion de los datos. Dado que estas medidas son de alcance general y
estdn destinadas a completar el Reglamento n® 258/97 con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con
arreglo al procedimiento de reglamentacién con control previsto en el articulo 5 bis de la Decisién 1999/468|CE.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n® 258/97 se modifica como sigue:

1)

N
=
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En el articulo 1, apartado 3, los términos «el articulo 13» se sustituyen por los términos «el articulo 13,
apartado 2,».

En el articulo 3, apartado 4, parrafo segundo, los términos «el articulo 13» se sustituyen por los términos «el
articulo 13, apartado 2,».

En el articulo 4, apartado 5, los términos «el articulo 13» se sustituyen por los términos «el articulo 13,
apartado 2.».

En el articulo 7, apartado 1, los términos «el articulo 13» se sustituyen por los términos «el articulo 13,
apartado 2.».

En el articulo 8, apartado 3, los términos «el articulo 13» se sustituyen por los términos «el articulo 13,
apartado 2.».

El articulo 10 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 10

La Comisién adoptard normas para la proteccién de los datos facilitados por el solicitante. Estas medidas,
destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, completindolo, se adoptardn con
arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 13, apartado 3.».

En el articulo 12, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. En el seno del Comité permanente de productos alimenticios, la Comision estudiard lo antes posible las
razones a que se refiere al apartado 1. Adoptard las medidas apropiadas destinadas a confirmar, modificar o
derogar la medida nacional, de acuerdo con el procedimiento de reglamentacién establecido en el articulo 13,
apartado 2. El Estado miembro que haya adoptado la decision contemplada en el apartado 1 podrd mantenerla
hasta la entrada en vigor de estas medidas.».

En el articulo 13, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.».

() DO L 43 de 14.2.1997, p. 1.
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5.5.

Decision n° 2119/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de septiembre de 1998, por la que
se crea una red de vigilancia epidemioldgica y de control de las enfermedades transmisibles en la Comu-
nidad (*)

Por lo que se refiere a la Decisién n® 2119/98/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién
para establecer las enfermedades transmisibles y los criterios de seleccion de las enfermedades que abarcard la red
comunitaria, asi como los métodos de vigilancia epidemiolégica y microbioldgica. Dado que estas medidas son de
alcance general y estdn destinadas a modificar elementos no esenciales de la Decision n® 2119/98/CE, incluso
completdndola con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacién con control previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

Ante una situacién de urgencia, provocada por la aparicién o evoluciéon de una enfermedad transmisible grave, el
sistema de vigilancia epidemioldgica deberfa activarse cuanto antes, para garantizar la proteccion de la poblacion y
la salud publica. Cuando, por razones de urgencia imperiosas, no puedan respetarse los plazos normalmente
aplicables en el procedimiento de reglamentacién con control, la Comisién deberd poder aplicar el procedimiento
urgente contemplado en el articulo 5 bis, apartado 6, de la Decisién 1999/468/CE para la adopcion de decisiones a
fin de determinar las enfermedades transmisibles, los criterios de seleccion de estas enfermedades y los métodos de
vigilancia epidemioldgica y microbioldgica, asi como para modificar el anexo de la Decision n® 2119/98/CE que
contiene la lista de categorfas de enfermedades transmisibles.

Por consiguiente, la Decision n® 2119/98/CE se modifica como sigue:

1) El articulo 3 se modifica como sigue:

a) la frase introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«Para que la red comunitaria funcione eficazmente por lo que respecta a la vigilancia epidemioldgica y para
lograr que la informacién sea homogénea en este contexto, la Comision deberd adoptar:»;

=

se afladen los pdrrafos segundo y tercero siguientes:

«Las medidas mencionadas en las letras a), b) y e), destinadas a modificar elementos no esenciales de la
presente Decision, incluso completindola, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con
control contemplado en el articulo 7, apartado 3. Por imperiosas razones de urgencia, la Comisién podrd
hacer uso del procedimiento de urgencia contemplado en el articulo 7, apartado 4.

Las medidas mencionadas en las letras ¢), d), f), g) y h) se adoptardn con arreglo al procedimiento de
reglamentacién contemplado en el articulo 7, apartado 2.».

2) En el articulo 6, el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5.  Los procedimientos relativos a la informacién y consulta contemplados en los apartados 1, 2 y 3, asi
como los procedimientos relativos a la coordinacion prevista en los apartados 1 y 4 se establecerdn de acuerdo
con el procedimiento de reglamentacién contemplado en el articulo 7, apartado 2.».

3) El articulo 7 se modifica como sigue:

a) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis,
apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.»;

() DO L 268 de 3.10.1998, p. 1.
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5.6.

b) se afiade el apartado 4 siguiente:

«4.  En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacién el articulo 5 bis,
apartados 1, 2, 4 y 6, y el articulo 7 de la Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.».

4) El articulo 8 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 8

La Comisién podrd modificar o completar el anexo. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no
esenciales de la presente Decision, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 7, apartado 3. Por imperiosas razones de urgencia, la Comision podrd hacer uso del
procedimiento de urgencia contemplado en el articulo 7, apartado 4.».

Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de marzo de 2000, relativa a la
aproximacién de las legislaciones de los Estados miembros en materia de etiquetado, presentacion y
publicidad de los productos alimenticios (')

Por lo que se refiere a la Directiva 2000/13/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisiéon para
que adopte algunas medidas necesarias para su aplicacién. Dado que son medidas de alcance general y estin
destinadas a modificar elementos no esenciales de la Directiva 2001/13/CE, incluso completdndola con nuevos
elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control previsto en
el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

Cuando, por imperiosas razones de urgencia, los plazos normalmente aplicables en el marco del procedimiento de
reglamentacion con control no puedan respetarse, la Comisién debe poder aplicar el procedimiento de urgencia
previsto en el articulo 5 bis, apartado 6, de la Decisién 1999/468/CE para la modificacién de las listas de algunas
categorfas de ingredientes.

Por consiguiente, la Directiva 2000/13/CE se modifica como sigue:
1) En el articulo 4, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  La Comisién adoptard las disposiciones comunitarias a que se refieren los apartados 1 y 2. Estas medidas,
destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva completdndola, se adoptardn con arreglo
al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 20, apartado 3.».

2) El articulo 6 se modifica como sigue:
a) en el apartado 3 bis, parrafo segundo, la letra d) se sustituye por el texto siguiente:

«) por lo que se refiere a los demds productos, dado que se trata de medidas destinadas a modificar
elementos no esenciales de la presente Directiva, con arreglo al procedimiento de reglamentacién con
control contemplado en el articulo 20, apartado 3.5

b) en el apartado 6, el parrafo segundo se modifica como sigue:
i) el primer guién se sustituye por el texto siguiente

«— los ingredientes que pertenezcan a una de las categorias enumeradas en el anexo I y que sean
componentes de otro producto alimenticio podrdn designarse solo con el nombre de dicha categorfa.

La Comision podrd disponer modificaciones de la lista de categorias que figura en el anexo I; estas
medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con
arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 20, apartado 3.

() DO L 109 de 6.5.2000, p. 29.
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Sin embargo, la designacion “almidén” que figura en el anexo I deberd completarse siempre con la
indicacion de su origen vegetal especifico, cuando dicho ingrediente pueda contener gluten,»,

i) el segundo guidn se sustituye por el texto siguiente:

«— los ingredientes que pertenezcan a una de las categorfas enumeradas en el anexo II se designarin
obligatoriamente con el nombre de dicha categoria, seguido de su nombre especifico o de su nimero
CE; cuando se trate de un ingrediente perteneciente a varias categorfas, se indicard la que corresponda
a su funcién principal en el producto alimenticio de que se trate.

La Comision adoptard las modificaciones que hayan de introducirse en el anexo II en funcién de la
evolucion de los conocimientos cientificos y técnicos, medidas destinadas a modificar elementos no
esenciales de la presente Directiva con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 20, apartado 3. Por imperiosas razones de urgencia, la Comisién podréd
aplicar el procedimiento de urgencia contemplado en el articulo 20, apartado 4.

Sin embargo, la designacién “almidén modificado” que figura en el anexo II deberd completarse
siempre con la indicacion de su origen vegetal especifico, cuando dicho ingrediente pueda contener
gluten,»

en el apartado 7, el pérrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision adoptard las disposiciones comunitarias mencionadas en el presente apartado. Estas medidas,
destinadas a modificar elementos no esenciales de la Directiva, completdndola, se adoptardn con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 20, apartado 3.»;

en el apartado 11, el parrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«Sin perjuicio del parrafo segundo, la Comisién podrd modificar el anexo III bis previo dictamen de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, emitido con arreglo al articulo 29 del Reglamento (CE) n°
178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los
principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (*). Estas medidas, destinadas a
modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con arreglo al procedimiento de
reglamentacién con control contemplado en el articulo 20, apartado 3. Por imperiosas razones de urgencia,
la Comisién podra aplicar el procedimiento de urgencia contemplado en el articulo 20, apartado 4.

(*) DO L 31 de 1.2.2002, p. 1..
articulo 7 se modifica como sigue:
en el apartado 2, la letra d) se sustituye por el texto siguiente:

«d) en los casos determinados por la Comision; la determinacién de dichos casos, al ser una medida
destinada a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva completdndola, se efectuard
con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 20, apartado 3.»;

en el apartado 3, la letra d) se sustituye por el texto siguiente:

«d) en los casos determinados por la Comision; la determinacion de dichos casos, al ser una medida
destinada a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva completindola, se efectuard
con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 20, apartado 3.»;

en el apartado 4, la tercera frase se sustituye por el texto siguiente:

«La Comisién adoptard estas disposiciones comunitarias. Esta medida, destinada a modificar elementos no
esenciales de la presente Directiva completdndola, se adoptard con arreglo al procedimiento de reglamenta-
cién con control contemplado en el articulo 20, apartado 3.».
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4) El articulo 8 se modifica como sigue:
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a) en el apartado 4, el pdrrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«La Comisién podrd completar esta enumeracién. Esta medida, destinada a modificar elementos no esenciales
de la presente Directiva, se adoptard con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contem-
plado en el articulo 20, apartado 3.5

o

el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6.  La Comision adoptard las disposiciones comunitarias contempladas en el apartado 1, parrafo segundo,
en el apartado 2, letras b) y d), y en el apartado 5, pdrrafo segundo. Esta medida, destinada a modificar
elementos no esenciales de la presente Directiva completdndola, se adoptard con arreglo al procedimiento de
reglamentacién con control contemplado en el articulo 20, apartado 3.».

En el articulo 11, apartado 2, el parrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision adoptard las disposiciones comunitarias mencionadas en el presente apartado. Esta medida,
destinada a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva completdndola, se adoptard con arreglo
al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 20, apartado 3.».

En el articulo 12, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«Para las demds bebidas que tengan un grado alcohdlico en volumen superior al 1,2 %, estas modalidades serdn
establecidas por la Comision.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con arreglo
al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 20, apartado 3.».

En el articulo 16, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.  Los Estados miembros procurardn prohibir en su territorio el comercio de productos alimenticios para los
cuales no figuren las menciones previstas en el articulo 3 y en el articulo 4, apartado 2, en una lengua que el
consumidor comprenda ficilmente, salvo si la informacién al consumidor estuviera efectivamente garantizada
por medio de otras medidas, que se establecerdn para una o varias menciones de etiquetado. La determinacion
de dichas medidas, destinada a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva completdndola, se
efectuard con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 20, apartado
3.».

El articulo 20 se modifica como sigue:

a) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacién el articulo 5 bis,
apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

b) se afiade el siguiente apartado 4:

«4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis,
apartados 1, 2, 4 y 6, y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.».
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5.7.

9) El articulo 21 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 21

La Comision adoptard medidas transitorias si se comprueba que son necesarias para facilitar la aplicacién de la
presente Directiva.

Las medidas transitorias de alcance general destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente
Directiva, incluidos los que la completan con nuevos elementos no esenciales, en particular otras especificacio-
nes en los requisitos establecidos en las disposiciones de la presente Directiva, se adoptardn con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 20, apartado 3.

Otras medidas transitorias podrdn adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacion contemplado en el
articulo 20, apartado 2.».

Directiva 2001/37/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de junio de 2001, relativa a la apro-
ximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia
de fabricacion, presentacién y venta de los productos del tabaco ()

Por lo que se refiere a la Directiva 2001/37/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comision para
que adopte normas que regulen el uso de fotografias en color o de ilustraciones en productos del tabaco y para que
adapte las disposiciones sobre los métodos de medicién y las advertencias sanitarias al progreso cientifico y técnico.
Dado que estas medidas son de alcance general y estdn destinadas a modificar elementos no esenciales de la
Directiva 2001/37/CE, incluso completindola con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

Por consiguiente, la Directiva 2001/37/CE se modifica como sigue:

1) En el articulo 5, apartado 3, el pérrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«3. La Comisién adoptard normas que regulen la utilizacion de fotografias en color u otras ilustraciones para
describir y explicar las consecuencias sobre la salud que tiene el habito de fumar, a fin de velar por que no se
menoscaben las disposiciones del mercado interior. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esen-
ciales de la presente Directiva completdndola, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con
control contemplado en el articulo 10, apartado 3.».

N
—

El articulo 9 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 9
Adaptaciones

1. La Comision decidird adaptar a los avances cientificos y técnicos los métodos de medicién establecidos en
el articulo 4 y sus correspondientes definiciones. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales
de la presente Directiva completdndola, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con
control contemplado en el articulo 10, apartado 3.

2. La Comisién decidird la adaptacion al progreso cientifico y técnico de las advertencias relativas a la salud
que deben figurar en las unidades de envasado de los productos del tabaco indicadas en el anexo I y la
frecuencia de su rotacion. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva
completdndola, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el
articulo 10, apartado 3.

3. La Comision, con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 10, apartado 2, adaptard al progreso
cientifico y técnico el marcado para la identificacion y la rastreabilidad de los productos del tabaco.».

(") DO L 194 de 18.7.2001, p. 26.



L 18862

Diario Oficial de la Unién Europea

18.7.2009

5.8.

3) El articulo 10 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 10
Procedimiento de comité

1. La Comisioén estard asistida por un Comité.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la
Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacién el articulo 5 bis, apartados
1 a4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.».

Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de diciembre de 2001, relativa a la
seguridad general de los productos (')

Por lo que se refiere a la Directiva 2001/95/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comision para
que establezca y adapte las normas y los procedimientos principales de notificacién de riesgos graves en relacion
con algin producto. Dado que son medidas de alcance general y estdn destinadas a modificar elementos no
esenciales de la Directiva 2001/95/CE, incluso completdndola con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse
con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control previsto en el articulo 5 bis de la Decision
1999/468/CE.

Por razones de eficiencia y, en especial, dado que la adecuacién de las normas y los procedimientos principales de
notificacion de riesgos graves en relacién con algin producto es una condicién previa para el funcionamiento
apropiado del sistema de alerta rdpida, los plazos aplicables en el marco del procedimiento de reglamentacioén con
control deben abreviarse.

Por consiguiente, la Directiva 2001/95/CE se modifica como sigue:

1) En el articulo 4, apartado 1, la letra a) se sustituye por el texto siguiente:

«@)la Comisién fijard los requisitos destinados a garantizar que los productos conformes a estas normas
satisfacen la obligacion general de seguridad; estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales
de la presente Directiva completdndola, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con
control contemplado en el articulo 15, apartado 4;».

2) En el articulo 5, apartado 3, el pdrrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision adaptard los requisitos especificos para la obligacién de informacién que figura en el anexo I. Estas
medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva completdndola, se adoptardn
con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 15, apartado 5..

3) En el articulo 12, el texto del apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  En el anexo II figuran los procedimientos de aplicacion de RAPEX. La Comisién adaptard dichos proce-
dimientos. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva completdndola,
se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con control contemplado en el articulo 15,
apartado 5.».

IS
=

El articulo 15 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 15

1. La Comision estard asistida por un Comité.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion los articulos 5y 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

() DO L 11 de 15.1.2002, p. 4.
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El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE queda fijado en 15 dias.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion los articulos 3 y 7 de la
Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a 4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468|CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

5. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a4, yb5, letrab),yel articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

Los plazos establecidos en el articulo 5 bis, apartado 3, letra c), y apartado 4, letras b) y e), de la Decision
1999/468|CE seran dos meses, un mes y dos meses, respectivamente.».

Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que
se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (')

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n® 178/2002, conviene, en particular, conferir competencias a la Comision
para que adopte disposiciones relativas al nimero y la denominacién de las comisiones cientificas, normas de
procedimiento para la presentacion de una solicitud de dictamen a la Autoridad, y criterios para la inclusién de una
institucién en la lista de los organismos competentes designados por los Estados miembros. Dado que estas
medidas son de alcance general y estdn destinadas a modificar elementos no esenciales del Reglamento (CE) n°®
178/2002, incluso completindolo con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedi-
miento de reglamentacién con control previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n® 178/2002 se modifica como sigue:

1) En el articulo 28, apartado 4, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comisién podrd adaptar, a peticion de la Autoridad, el nimero de comisiones técnicas cientificas y su
denominaci6n a la luz de la evolucién técnica y cientifica. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no
esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamenta-
cién con control contemplado en el articulo 58, apartado 3.».

2) En el articulo 29, el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6.  La Comision establecerd las normas de desarrollo para la aplicacion de este articulo tras consultar a la
Autoridad. Estas normas especificardn, en particular:

a) el procedimiento que deberd aplicar la Autoridad a las solicitudes que se le presenten;

b) las directrices que rigen la evaluacién cientifica de sustancias, productos o procesos sujetos, segin la
legislacion comunitaria, a un sistema de autorizacién previa o inclusién en una lista positiva, en particular
cuando la legislacion comunitaria disponga o autorice que el solicitante presente un expediente al efecto.

La medida contemplada en la letra a), destinada a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento
completdndolo, se adoptard con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con control contemplado en el
articulo 58, apartado 3.

Las directrices contempladas en la letra b) se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion
contemplado en el articulo 58, apartado 2.».

() DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
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3) En el articulo 36, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. La Comisién, previa consulta a la Autoridad, establecerd normas por las que se fijen los criterios para
incluir a una institucion en la lista de organizaciones competentes, nombradas por los Estados miembros, las
normas para la fijacion de requisitos de calidad armonizados y las disposiciones financieras que regulardn las
ayudas financieras. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento,
incluso completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado
en el articulo 58, apartado 3.

La Comisién establecerd otras normas de desarrollo para la aplicacion de los apartados 1 y 2, tras consultar a la
Autoridad y con arreglo al procedimiento de reglamentacion contemplado en el articulo 58, apartado 2.».

N
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En el articulo 58, los apartados 2 y 3 se sustituyen por el texto siguiente:

«2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion los articulos 5y 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a 4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.».

5.10. Reglamento (CE) n°® 1774/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de octubre de 2002, por el que

se establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos animales no destinados al consumo
humano (!

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n® 1774/2002, conviene, en particular, conferir competencias a la
Comisién para que establezca normas relativas a la eliminacion, transformacién, importacién/exportacién y trans-
formacion de material de las categorfas 1, 2 y 3 de subproductos animales, asi como a la comercializacién de
subproductos animales procedentes de territorios sujetos a restricciones zoosanitarias y de abonos y enmiendas del
suelo orgdnicos; para que defina las condiciones para la importacion de terceros paises de alimentos para animales
de compaiifa y de materia prima para la produccién de alimentos para animales de compaiifa, asi como para que
defina normas especificas o alternativas de higiene establecidas en los anexos. Dado que estas medidas son de
alcance general y estn destinadas a modificar elementos no esenciales del Reglamento (CE) n® 1774/2002, incluso
completdndolo con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacién con control previsto en el articulo 5 bis de la Decisién 1999/468/CE.

Cuando, por imperiosas razones de urgencia, los plazos normalmente aplicables en el marco del procedimiento de
reglamentacién con control no puedan respetarse, la Comisiéon debe poder aplicar el procedimiento de urgencia
previsto en el articulo 5 bis, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE para la adopcién de las normas relativas a la
comercializacion de subproductos animales, o de productos derivados de estos, procedentes de territorios sujetos a
restricciones zoosanitarias, asi como para la adopcién de normas alternativas para situaciones especificas relativas a
la comercializacién de subproductos animales, o de productos derivados de estos, procedentes de territorios sujetos
a las restricciones zoosanitarias y para las modificaciones de los anexos.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n® 1774/2002 se modifica como sigue:

1) En el articulo 3, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. No obstante, los Estados miembros podran regular conforme a su Derecho nacional la importacién y
comercializacion de productos no mencionados en los anexos VI y VIII a la espera de que la Comisién adopte
una decisién. Esta medida, destinada a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento comple-
tindolo, se adoptard con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el
articulo 33, apartado 3. Los Estados miembros informardn inmediatamente a la Comisién del uso que hagan
de esta facultad.».

(") DO L 273 de 10.10.2002, p. 1.
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2) El articulo 4 se modifica como sigue:

a) en el apartado 2, la letra e) se sustituye por el texto siguiente:

«) conforme al desarrollo de los conocimientos cientificos se eliminard mediante otros métodos autori-
zados por la Comision previa consulta al comité cientifico correspondiente. Estas medidas, destinadas a
modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al
procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 33, apartado 3. Dichos
métodos podrdn completar o bien sustituir los previstos en las letras a) a d) del presente apartado.»;

en el apartado 4, la primera frase se sustituye por el texto siguiente:

«El material de la categorfa 1 solo se importard o exportard de conformidad con el presente Reglamento o
con arreglo a normas establecidas por la Comision. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no
esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de regla-
mentacién con control contemplado en el articulo 33, apartado 3.».

3) El articulo 5 se modifica como sigue:

a) el apartado 2 se modifica como sigue:

i) en la letra c), el inciso i) se sustituye por el texto siguiente:

«) en el caso del material proteinico resultante, utilizado como abono o enmienda del suelo orgdnicos

de conformidad con los posibles requisitos que establezca la Comisién tras consultar al Comité
cientifico competente. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con
control contemplado en el articulo 33, apartado 3,,

i) la letra d) se sustituye por el texto siguiente:

«d) en el caso del material derivado de pescado, se ensilard o compostard con arreglo a las normas que

adopte la Comision. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con
control contemplado en el articulo 33, apartado 3;»,

iii) en la letra e), el inciso iii) se sustituye por el texto siguiente:

«ii) se transformard en una planta de biogds o se compostard con arreglo a las normas que establezca

la Comision. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Regla-
mento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 33, apartado 3,

iv) la letra g) se sustituye por el texto siguiente:

«g) se climinard mediante otros métodos, o se utilizard de otras formas, de conformidad con las

normas que establezca la Comisién previa consulta al comité cientifico correspondiente. Estas
medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo,
se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el
articulo 33, apartado 3. Dichos métodos de eliminacién o formas de utilizacion podrdn completar
o sustituir los establecidos en las letras a) a f) del presente apartado.»;

b) el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

El material de la categorfa 2 solo se podrd poner en el mercado o exportar de conformidad con lo

dispuesto en el presente Reglamento o de acuerdo con las normas que establezca la Comision. Estas
medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adop-
tardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 33,
apartado 3..
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En el articulo 6, apartado 2, las letras g), h) e i) se sustituyen por el texto siguiente:

«g) en el caso de los residuos de cocina mencionados en el apartado 1, letra 1), se transformardn en una planta
de biogds o se compostardn de conformidad con las normas que establezca la Comision o, en tanto se
adopten esas normas, conforme a la legislacién nacional. Estas medidas, destinadas a modificar elementos
no esenciales del presente Reglamento completindolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de
reglamentacién con control contemplado en el articulo 33, apartado 3;

h) en el caso de materiales derivados del pescado, se ensilardin o compostardn de conformidad con las
normas que establezca la Comision. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento completindolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion con
control contemplado en el articulo 33, apartado 3, o

i) se eliminard mediante otros métodos, o se utilizard de otras formas, de conformidad con las normas que
establezca la Comisién previa consulta al comité cientifico correspondiente. Estas medidas, destinadas a
modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control previsto en el articulo 33, apartado 3. Estos métodos de
eliminacion o formas de utilizacién podrdn completar o sustituir los establecidos en las letras a) a h).».

En el articulo 12, el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5.  La Comisién podrd modificar los requisitos de los apartados 2 y 3 a la vista de los avances en el
conocimiento cientifico, previa consulta al comité cientifico pertinente. Estas medidas, destinadas a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de
reglamentacién con control contemplado en el articulo 33, apartado 3..

En el articulo 16, el apartado 3 se modifica como sigue:

a) la letra d) se sustituye por el texto siguiente:

«d) se ajusten a las disposiciones especiales establecidas en los anexos VI y VIII o a las disposiciones de
aplicacion que establezca la Comision; estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales
del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién
con control contemplado en el articulo 33, apartado 3; por imperiosas razones de urgencia, la
Comisién podrd hacer uso del procedimiento de urgencia contemplado en el articulo 33, apartado 4.»;

b) en el pdrrafo segundo, la primera frase se sustituye por el texto siguiente:

«En determinadas situaciones, podrdn concederse excepciones a lo dispuesto en el pédrrafo primero, me-
diante decisiones adoptadas por la Comisién. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales
del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con
control contemplado en el articulo 33, apartado 3. Por imperiosas razones de urgencia, la Comisién podrd
hacer uso del procedimiento de urgencia contemplado en el articulo 33, apartado 4.».

En el articulo 20, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.  Los Estados miembros garantizardn que los abonos y las enmiendas del suelo orgdnicos producidos a
partir de productos transformados, distintos de los procedentes del estiércol y de contenidos del tubo digestivo,
se pongan en el mercado o exporten Unicamente si cumplen los posibles requisitos establecidos por la
Comisién, previa consulta al comité cientifico pertinente. Estas medidas, destinadas a modificar elementos
no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de regla-
mentacién con control contemplado en el articulo 33, apartado 3.».

En el articulo 22, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.  La Comisidon establecerd normas relativas a las medidas de control. Estas medidas, destinadas a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento, incluso completdndolo, se adoptardn con arreglo al proce-
dimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 33, apartado 3.
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Otras disposiciones de aplicacion del presente articulo se adoptardn con arreglo al procedimiento de regla-
mentacion contemplado en el articulo 33, apartado 2.

Podrdn preverse excepciones a la letra a) del apartado 1 para los peces y los animales de peleterfa, previa
consulta al comité cientifico pertinente. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, incluso completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién
con control contemplado en el articulo 33, apartado 3.».

El articulo 23 se modifica como sigue:

a) en el apartado 2, la letra d) se sustituye por el texto siguiente:

«d) ademds, los Estados miembros podran autorizar, bajo la supervision de las autoridades competentes, la
utilizacién del material de la categorfa 1 mencionado en el articulo 4, apartado 1, letra b), inciso ii),
para alimentar a especies en peligro o protegidas de aves necréfagas de conformidad con normas
establecidas por la Comision, previa consulta a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria. Estas
medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 33,
apartado 3.»;

b) el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5.  La Comisién podrd adoptar las modalidades de aplicacién de las medidas de comprobacion. Estas
medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adop-
tardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 33,
apartado 3..

En el articulo 25, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  La Comisién podra establecer normas relativas a la frecuencia de las comprobaciones y los métodos de
referencia para los andlisis microbioldgicos. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, incluso completindolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién
con control contemplado en el articulo 33, apartado 3.

Toda otra disposicién detallada para la aplicacion del presente articulo podrd establecerse con arreglo al
procedimiento de reglamentacién contemplado en el articulo 33, apartado 2.».

En el articulo 26, el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5.  La Comisién podrd establecer normas relativas a la frecuencia de las comprobaciones y los métodos de
referencia para los andlisis microbioldgicos. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, incluso completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion
con control contemplado en el articulo 33, apartado 3.

Toda otra disposicion detallada para la aplicacion del presente articulo podrd establecerse con arreglo al
procedimiento de reglamentacién contemplado en el articulo 33, apartado 2.».

En el articulo 28, el pdrrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«No obstante, la importacién desde terceros paises de alimentos para animales de compafifa y materias primas
para su elaboracién derivados de animales tratados con determinadas sustancias prohibidas en virtud de la
Directiva 96/22/CE se autorizard siempre que la materia prima esté marcada de forma permanente, y en las
condiciones especificas establecidas por la Comision. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no
esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacién con control contemplado en el articulo 33, apartado 3.».
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13) En el articulo 32, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:
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«1.  La Comision, previa consulta al comité cientifico pertinente sobre cualquier cuestion que pudiera afectar
a la salud animal o ptblica, podrd modificar o completar los anexos o adoptar cualesquiera medidas transi-
torias adecuadas.

Las medidas transitorias y las medidas que modifiquen o completen los anexos, destinadas a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento, incluso completdndolo, en particular las nuevas especifica-
ciones de los requisitos fijados en las disposiciones del presente Reglamento, se adoptardn con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 33, apartado 3. Por imperiosas
razones de urgencia, la Comisién podrd hacer uso del procedimiento de urgencia contemplado en el
articulo 33, apartado 4.

Otras medidas transitorias podrdn adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon contemplado en
el articulo 33, apartado 2.».

El articulo 33 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 33
Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por el Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad animal,
denominado en lo sucesivo «el Comité».

2. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la
Decision 1999/468|CE del Consejo, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE queda fijado en 15 dias.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis,
apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serin de aplicacién el articulo 5 bis,
apartados 1, 2, 4 y 6, y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.».

En el anexo III, capitulo II, parte B, el punto 11 se sustituye por el texto siguiente:

«11. Las aguas residuales deberdn ser objeto de tratamiento con el fin de garantizar, en la medida de lo
razonablemente factible, la eliminacién de agentes patgenos. La Comisién podrd establecer condiciones
para el tratamiento de las aguas residuales procedentes de plantas intermedias de las categorfas 1 y 2.
Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 33,
apartado 3..

El anexo V se modifica como sigue:
a) en el capitulo II, el punto 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. Las aguas residuales procedentes del sector sucio deberdn depurarse para asegurar, en la medida de lo
razonablemente factible, la eliminacién de agentes patdgenos. La Comisién podra establecer condiciones
especificas para la depuracién de las aguas residuales de las plantas de transformacién Estas medidas,
destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn
con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 33, apartado
30

b) en el capitulo V, el punto 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5. La Comisién podrd establecer procedimientos de validacion basados en métodos de prueba. Estas
medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 33,
apartado 3..
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17) El anexo VI se modifica como sigue:

a) en el capitulo I, parte C, el punto 8 se sustituye por el texto siguiente:

«8. Los productos transformados derivados de materiales de las categorfas 1 o 2, con excepcion de los

productos liquidos destinados a instalaciones de biogds o de compostaje, deberdn en todo momento
estar marcados, de ser técnicamente posible mediante olor, recurriendo a un sistema aprobado por la
autoridad competente. La Comisiéon podrd establecer normas detalladas para dicho marcado. Estas
medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 33,
apartado 3.;

b) en el capitulo III, punto 2, la letra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b) mediante un proceso continuo a 140 °C y 2 bares (2 000 hPa) durante 8 minutos, o en condiciones

equivalentes establecidas por la Comision. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esen-
ciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de regla-
mentacién con control contemplado en el articulo 33, apartado 3.».

18) El anexo VII se modifica como sigue:

a) en el capitulo II, parte C, punto 13, la letra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b) volver a ser transformado en una planta de transformacion autorizada con arreglo al presente Re-

o
=

)

N

&

—
=

en

« C)
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«1.

glamento o ser descontaminado mediante un tratamiento autorizado por la autoridad competente; la
Comisién podré establecer una lista de tratamientos permitidos. Estas medidas, destinadas a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al proce-
dimiento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 33, apartado 3; el lote no deberd
despacharse hasta que haya sido tratado y sometido a pruebas de deteccién de la Salmonella por la
autoridad competente, de conformidad con el capitulo 1, punto 10, del presente anexo, con resultados
negativos.»;

capitulo V se modifica como sigue:
en la parte A, el punto 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5. La leche cruda y el calostro deberdn producirse en condiciones que ofrezcan unas garantias zoo-
sanitarias adecuadas. La Comision podrd establecer esas condiciones. Estas medidas, destinadas a
modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo
al procedimiento de reglamentaciéon con control contemplado en el articulo 33, apartado 3.,

en la parte B, el punto 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. Cuando exista algiin riesgo de introducciéon de una enfermedad exdtica o cualquier otra situacion
que pueda suponer un peligro zoosanitario, la Comisién podré establecer condiciones de proteccién
zoosanitaria suplementarias. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién
con control contemplado en el articulo 33, apartado 3.5

el capitulo VI, parte B, punto 3, la letra ¢) se sustituye por el texto siguiente:

un proceso de produccion equivalente autorizado por la Comision. Estas medidas, destinadas a mo-
dificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 33, apartado 3.5

el capitulo VII, parte A, el punto 1 se sustituye por el texto siguiente:
El fosfato dicélcico deberd producirse mediante un procedimiento que:

a) garantice que todo el material dseo de la categorfa 3 se tritura finamente, se desgrasa con agua
caliente y se trata con 4cido hidroclorhidrico diluido (de una concentracién minima del 4 % y un pH
inferior a 1,5) durante un periodo minimo de dos dias;
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b) tras el procedimiento descrito en la letra a), someta el liquido fosférico asi obtenido a un tratamiento
con cal, lo que producird un precipitado de fosfato dicdlcico con un pH comprendido entre 4y 7, y

¢) que, finalmente, deje secar al aire dicho precipitado de fosfato dicdlcico con una temperatura de
entrada comprendida entre 65 °C y 325 °C y una temperatura de salida comprendida entre 30 °C y
6°C, o

mediante un proceso equivalente aprobado por la Comision. Estas medidas, destinadas a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedi-
miento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 33, apartado 3.»;

€) en el capitulo VIII, parte A, el punto 1 se sustituye por el texto siguiente:

19) El

&

=

«1.

El fosfato tricdlcico deberd producirse mediante un procedimiento que garantice:

a) que todo el material 6seo de la categoria 3 se tritura finamente y se desgrasa con flujo contrario de
agua caliente (astillas de hueso inferiores a 14 mm);

b) un calentamiento continuo con vapor a 145 °C durante 30 minutos a 4 bares;

¢) la separacion del caldo de la proteina de la hidroxiapatita (fosfato triclcico) mediante centrifugado, y

d) la granulacion del fosfato tricalcico después de secarlo en un lecho fluidificado con aire a 200 °C, o

mediante un proceso de produccién equivalente aprobado por la Comision. Estas medidas, destinadas a
modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 33, apartado 3.».

anexo VIII se modifica como sigue:

en el capitulo VI, parte A, punto 2, la letra e) se sustituye por el texto siguiente:

«¢) preservadas mediante un método distinto del curtido, especificado por la Comisién. Estas medidas,

destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptardn con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 33, apartado 3.5

en el capitulo VII, parte A, punto 4, letra a), el inciso iii) se sustituye por el texto siguiente:

dii) preservados mediante otro procedimiento que el curtido, aprobado por la Comisién. Estas medidas,

destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptardn con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 33, apartado 3.».

5.11. Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 2003, por la que se
establecen normas de calidad y de seguridad para la extraccion, verificacién, tratamiento, almacenamiento
y distribucién de sangre humana y sus componentes (')

Por lo que se refiere a la Directiva 2002/98/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién para
que adapte al progreso técnico y cientifico los requisitos técnicos establecidos en los anexos I a IV. Dado que estas
medidas son de alcance general y estdn destinadas a modificar elementos no esenciales de la Directiva 2002/98/CE,
incluso completindola con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de
reglamentacién con control previsto en el articulo 5 bis de la Decisién 1999/468/CE.

() DO L 33 de 8.2.2003, p. 30.
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En caso de que los avances cientificos y técnicos indiquen la necesidad de obtener o facilitar informacién adicional
acerca de los donantes para, por ejemplo, excluir a aquellos que supongan un riesgo sanitario para otros, deberia
efectuarse una adaptacién sin demora. Del mismo modo, si el progreso cientifico sugiere nuevos criterios de
elegibilidad referentes a la idoneidad de los donantes de sangre y de plasma, esos nuevos criterios de exclusion
deberfan afiadirse inmediatamente a la lista. Cuando, por imperiosas razones de urgencia, los plazos normalmente
aplicables en el marco del procedimiento de reglamentacién con control no puedan respetarse, la Comisién debe
poder aplicar el procedimiento de urgencia previsto en el articulo 5 bis, apartado 6, de la Decision 1999/468|CE
para adaptar al progreso cientifico y técnico los requisitos técnicos relativos a la informacién que debe facilitarse u
obtenerse de los donantes, asi como los requisitos relacionados con la idoneidad de los donantes de sangre y
plasma, establecidos en los anexos I a IV.

Por consiguiente, la Directiva 2002/98/CE se modifica como sigue:

1) El articulo 28 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 28
Procedimiento de comité

1. La Comisién estard asistida por un Comité.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacién los articulos 5 y 7 de la
Decision 1999/468|CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1,2, 4y 6,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.».

N
—

El articulo 29 se modifica como sigue:

a) el parrafo primero se sustituye por el siguiente:

«La Comisi6n decidird la adaptacion al progreso cientifico y técnico de los requisitos técnicos establecidos en
los anexos 1 a IV. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva
completdndola, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el
articulo 28, apartado 3. Por imperiosas razones de urgencia, la Comision podréd hacer uso del procedimiento
de urgencia contemplado en el articulo 28, apartado 4, en lo relativo a los requisitos técnicos establecidos en
los anexos Il y IV.»;

b) en el parrafo segundo, la frase introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«La Comisién decidird los siguientes requisitos técnicos y su adaptacioén al progreso técnico y cientifico:;

¢) se afiaden los pérrafos siguientes:

«Dado que los requisitos técnicos mencionados en las letras a) a i) del parrafo segundo, son medidas
destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva completdndola, se adoptardn con
arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 28, apartado 3.
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Por imperiosas razones de urgencia, la Comisién podrd hacer uso del procedimiento de urgencia contem-
plado en el articulo 28, apartado 4, en lo relativo a los requisitos técnicos establecidos en las letras b), c), d),
e), f) y g) del pérrafo segundo.».

5.12. Reglamento (CE) n°® 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre

los aditivos en la alimentacién animal (')

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n® 1831/2003, conviene, en particular, conferir competencias a la
Comisién para que establezca, a la luz de la evolucidn cientifica o de los progresos tecnoldgicos, categorias de
aditivos para alimentacién animal y grupos funcionales suplementarios, adopte las modificaciones del anexo Il y de
las condiciones generales del anexo IV para tener en cuenta los progresos tecnoldgicos y la evolucién cientifica y
adopte las modificaciones del anexo II. Dado que estas medidas son de alcance general y estdn destinadas a
modificar elementos no esenciales del Reglamento (CE) n® 1831/2003, incluso completdndolo con nuevos ele-
mentos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control previsto en el
articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n® 1831/2003 se modifica como sigue:

1) En el articulo 3, el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5. En caso necesario, como consecuencia del progreso tecnoldgico o de los avances cientificos, la Comision
podrd adaptar las condiciones generales establecidas en el anexo IV. Estas medidas, destinadas a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién
con control contemplado en el articulo 22, apartado 3.».

N
—

En el articulo 6, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  En caso necesario, como consecuencia del progreso tecnoldgico o de los avances cientificos, la Comision
establecerd categorfas de aditivos para la alimentacién animal y grupos funcionales suplementarios. Estas
medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn
con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 22, apartado 3..

N
=

En el articulo 7, apartado 5, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«Previa consulta a la Autoridad, se podran establecer nuevas normas de aplicacion del presente articulo.

La Comision establecerd las normas que permitan disposiciones simplificadas para la autorizacion de aditivos
cuyo uso en productos alimenticios haya sido autorizado. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no
esenciales del presente Reglamento, incluso completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de
reglamentacion con control contemplado en el articulo 22, apartado 3.

Otras normas de aplicacién podrdn adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon contemplado en
el articulo 22, apartado 2. Estas normas, si procede, deberfan diferenciar entre los requisitos con respecto a los
aditivos para piensos destinados a animales productores de alimentos y los requisitos con respecto a otros
animales, en particular a los animales de compaiiia.».

~
=

En el articulo 16, el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6.  La Comision podrd adoptar las modificaciones del anexo III para tener en cuenta el progreso tecnolégico
y los avances cientificos. Estas medidas, destinadas a modificar los elementos no esenciales del presente
Reglamento, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el
articulo 22, apartado 3.».

5) En el articulo 21, el parrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«Las normas detalladas para la aplicacién del anexo 1I podrdn adoptarse de conformidad con el procedimiento
de reglamentacion contemplado en el articulo 22, apartado 2.

(") DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
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El anexo II podrd ser modificado por la Comision. Estas medidas, destinadas a modificar los elementos no
esenciales del presente Reglamento, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control
contemplado en el articulo 22, apartado 3.».

6) En el articulo 22, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a 4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.».

5.13. Reglamento (CE) n°® 2065/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de noviembre de 2003, sobre

los aromas de humo utilizados o destinados a ser utilizados en los productos alimenticios o en su
superficie (1)

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n® 2065/2003, conviene, en particular, conferir competencias a la
Comisién para que adopte modificaciones de los anexos. Dado que estas medidas son de alcance general y estin
destinadas a modificar elementos no esenciales del Reglamento (CE) n® 2065/2003, incluso completidndolo con
nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468|CE.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n® 2065/2003 se modifica como sigue:
1) En el articulo 17, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  Cuando sea necesario, la Comision, después de haber solicitado la asistencia cientifica y técnica de la
Autoridad, adoptard criterios de calidad para los métodos analiticos validados propuestos conforme al punto 4
del anexo II, incluidas las sustancias que deben medirse.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptarin con
arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 19, apartado 3.».

N
—

El articulo 18 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 18
Modificaciones

1. La Comisién adoptard las modificaciones de los anexos después de haber solicitado a la Autoridad su
asistencia cientifica o técnica. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el
articulo 19, apartado 3.

2. Las modificaciones de la lista mencionada en el articulo 6, apartado 1, se adoptardn con arreglo al
procedimiento de reglamentacion contemplado en el articulo 19, apartado 2, después de haber solicitado a
la Autoridad su asistencia cientifica o técnica.».

3) En el articulo 19, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.».

. Reglamento (CE) n° 2160/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de noviembre de 2003, sobre
el control de la salmonela y otros agentes zoonéticos especificos transmitidos por los alimentos (%)

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n® 2160/2003, conviene, en particular, conferir competencias a la
Comision para que adopte objetivos comunitarios para reducir la prevalencia de las zoonosis o agentes zoonéticos,
los métodos de control y las normas especificos relativos a los criterios para la evaluacién de los métodos de
ensayo, y para que establezca las responsabilidades y tareas de los laboratorios de referencia y las normas de
aplicacién de controles comunitarios. Dado que estas medidas son de alcance general y estdn destinadas a modificar
elementos no esenciales del Reglamento (CE) n® 2160/2003, incluso completindolo con nuevos elementos no
esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control previsto en el articulo 5 bis
de la Decision 1999/468|CE.

0] L 309 de 26.11.2003, p. 1.
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Por consiguiente, el Reglamento (CE) n° 2160/2003 se modifica como sigue:

1)

>

>

>

1

El articulo 4 se modifica como sigue:

a) en el apartado 1, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision establecerd los objetivos y cualquier modificacion de los mismos. Estas medidas, destinadas a
modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, incluso completdndolo, se adoptardn con
arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con control contemplado en el articulo 14, apartado 3.

b) en el apartado 6, la letra a) se sustituye por el texto siguiente:

«@) La Comisién podrd modificar el anexo I a los efectos enumerados en la letra b), teniendo en cuenta, en
particular, los criterios que figuran en la letra c). Estas medidas, destinadas a modificar elementos no
esenciales del presente Reglamento, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con
control contemplado en el articulo 14, apartado 3.5

¢) el apartado 7 se sustituye por el texto siguiente:

«7.  La Comision podrd modificar o completar el anexo IIl. Estas medidas, destinadas a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacién con control contemplado en el articulo 14, apartado 3..

En el articulo 5, el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6.  La Comisién podrd modificar o completar los requisitos y las normas minimas de muestreo establecidos
en el anexo II teniendo en cuenta, en particular, los criterios enunciados en el articulo 4, apartado 6, letra c).
Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptardn con
arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 14, apartado 3.».

En el articulo 8, el apartado 1 se modifica como sigue:

a) la frase introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«A iniciativa de la Comisién o a instancias de un Estado miembro:;

=

se afiade el pdrrafo siguiente:

«Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con control contemplado en el articulo 14,
apartado 3..

En el articulo 9, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4.  Sin perjuicio del articulo 5, apartado 6, la Comisién podrd establecer normas especificas referentes a la
determinacién por los Estados miembros de los criterios mencionados en el articulo 5, apartado 5, y en el
apartado 2 del presente articulo. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control con-
templado en el articulo 14, apartado 3.».

En el articulo 10, el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5.  Podrd autorizarse al Estado miembro de destino final, de acuerdo con el procedimiento de reglamen-
tacion contemplado en el articulo 14, apartado 2, para exigir, durante un perfodo provisional, que los
resultados de las pruebas mencionadas en el apartado 4 del presente articulo cumplan los mismos criterios
que se aplican conforme a su programa nacional, de acuerdo con el articulo 5, apartado 5. Esta autorizacion
podrd retirarse y, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 5, apartado 6, la Comisién podréd establecer
normas especificas relativas a esos criterios. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 14, apartado 3.».
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6)

7)

o0
=

10)

El articulo 11 se modifica como sigue:
a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comision establecera las responsabilidades y los cometidos de los laboratorios comunitarios de
referencia, especialmente en lo que atafie a la coordinacién de sus actividades con las de los laboratorios
nacionales de referencia. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Re-
glamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control con-
templado en el articulo 14, apartado 3.»;

=

el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. La Comisién podrd establecer determinadas responsabilidades y determinados cometidos de los
laboratorios nacionales de referencia, especialmente en lo que atafie a la coordinacién de sus actividades
con las de los correspondientes laboratorios de referencia de los Estados miembros, designados con arreglo
al articulo 12, apartado 1, letra a). Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con
control contemplado en el articulo 14, apartado 3..

En el articulo 12, apartado 3, el parrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«En caso necesario, la Comision podréd aprobar otros métodos de ensayo. Estas medidas, destinadas a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de
reglamentacion con control contemplado en el articulo 14, apartado 3.».

El articulo 13 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 13
Medidas transitorias y de ejecucion

La Comisién podrd adoptar las medidas transitorias o de ejecucion adecuadas, incluidas las modificaciones que
sea necesario introducir en los certificados sanitarios pertinentes. Las medidas transitorias de alcance general
destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, incluidas las que lo completan con
nuevos elementos no esenciales, en particular otras especificaciones en los requisitos establecidos en las
disposiciones del presente Reglamento, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con
control contemplado en el articulo 14, apartado 3.

Otras medidas transitorias o de ejecucion podrdn adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacion
contemplado en el articulo 14, apartado 2.».

En el articulo 14, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis,
apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la Decision 1999/468|CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.».

En el articulo 17, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.  Las normas précticas de ejecucion del presente articulo, en especial las que regulan el procedimiento de
cooperacion con las autoridades nacionales competentes, se establecerdn con arreglo al procedimiento de
reglamentacion contemplado en el articulo 14, apartado 2.».

. Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al esta-

blecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacién, la obtencidn, la evaluacién, el proce-
samiento, la preservacién, el almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos (')

Por lo que se refiere a la Directiva 2004/23/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién para
que establezca requisitos de trazabilidad para tejidos y células y los correspondientes procedimientos de aplicacion
relacionados, asi como ciertos requisitos técnicos relativos, entre otras cosas, a un sistema de acreditacion para
establecimientos de tejidos y a la donacion, la obtencién, la evaluacién, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos. Dado que son medidas de alcance general y estin
destinadas a modificar elementos no esenciales de la Directiva 2004/23/CE, incluso completindola con nuevos
elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con control previsto en
el articulo 5 bis de la Decisién 1999/468/CE.

() DO L 102 de 7.4.2004, p. 48.
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En caso de que los progresos cientificos y técnicos en criterios de seleccion y pruebas de laboratorio para donantes
determinen nuevas pruebas de enfermedades transmisibles a través de la donacién, la legislacién comunitaria
deberfa adaptarse en consecuencia inmediatamente. Cuando, por imperiosas razones de urgencia, no puedan
respetarse los plazos normalmente aplicables en el procedimiento de reglamentacién con control, la Comisién
deberd poder aplicar el procedimiento de urgencia contemplado en el articulo 5 bis, apartado 6, de la Decision
1999/468/CE para la adopcidn de decisiones relativas a los criterios de seleccion de donantes de tejidos o células y
a las pruebas de laboratorio exigidas para los donantes.

Por consiguiente, la Directiva 2004/23/CE se modifica como sigue:

1) El articulo 8 se modifica como sigue:

a)

o

N
—

«4.

el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5.  La Comisién establecerd los requisitos de trazabilidad para los tejidos y células, asi como para los
productos y materiales que entren en contacto con tejidos y células y que tengan efectos sobre su calidad y
su seguridad. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva com-
pletdndola, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el
articulo 29, apartado 3.5

el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6.  La Comision establecerd los procedimientos para garantizar la trazabilidad a escala comunitaria. Estas
medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva completindola, se adoptardn
con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 29, apartado 3.».

En el articulo 9, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

La Comision establecerd los procedimientos para verificar la equivalencia de las normas de calidad y

seguridad equivalentes a que se refiere el apartado 1. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no
esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 29, apartado 3.».

N
=

a)

=

El articulo 28 se modifica como sigue:

la frase introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«La Comisién decidird los requisitos técnicos que se enumeran a continuacion y su adaptacion al progreso
técnico y cientifico:;

se afladen los siguientes pdrrafos:

«Dado que los requisitos técnicos mencionados en las letras a) a i) son medidas destinadas a modificar
elementos no esenciales de la presente Directiva completdndola, se adoptardn con arreglo al procedimiento
de reglamentacién con control contemplado en el articulo 29, apartado 3.

Por imperiosas razones de urgencia, la Comisiéon podrd recurrir al procedimiento de urgencia contemplado
en el articulo 29, apartado 4, por lo que se refiere a los requisitos técnicos contemplados en las letras d) y e)
del presente articulo.».

4) El articulo 29 se modifica como sigue:

el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis,
apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.»;
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b) se afiade el apartado 4 siguiente:

«4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis,
apartados 1, 2, 4 y 6, y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.».

5.16. Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los
controles oficiales efectuados para garantizar la verificacién del cumplimiento de la legislacién en materia
de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales (')

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n°® 882/2004, conviene, en particular, conferir competencias a la Comision
para que adopte las medidas de aplicacion relativas a los métodos de muestreo y andlisis, defina las condiciones en
que se efecttian los tratamientos especiales, actualice los tipos minimos de los cdnones eventualmente percibidos,
defina las circunstancias en que se exige una certificacion oficial, modifique y actualice las listas de los laboratorios
comunitarios de referencia, establezca criterios de determinacién de los riesgos presentados por los productos
exportados hacia la Comunidad, asi como las condiciones de importacién especificas. Dado que estas medidas son
de alcance general y estdn destinadas a modificar elementos no esenciales del Reglamento (CE) n°® 882/2004,
incluso completdndolo con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de
reglamentacién con control previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n® 882/2004 se modifica como sigue:

1) En el articulo 11, el apartado 4 se modifica como sigue:

a) la frase introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«La Comisién podrd adoptar las medidas de aplicacion siguientes:»;

=

se afiade el parrafo segundo siguiente:

«Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completandolo, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 62,
apartado 4.».

2) En el articulo 20, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.  La autoridad competente velard por que el tratamiento especial se realice en establecimientos que estén
bajo su control o bajo el control de otro Estado miembro y con arreglo a las condiciones definidas por la
Comision. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdn-
dolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 62,
apartado 4. A falta de tales condiciones, los tratamientos especiales se efectuardn con arreglo a las normas
nacionales.».

3) En el articulo 27, apartado 3, el pdrrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«Al menos cada dos afios, la Comisién actualizard los tipos previstos en el anexo IV, seccién B, y en el anexo
V, seccién B, en particular, a fin de tener en cuenta la inflacion. Estas medidas, destinadas a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamenta-
cién con control contemplado en el articulo 62, apartado 4..

4) En el articulo 30, el apartado 1 se modifica como sigue:

a) la frase introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«Sin perjuicio de los requisitos relativos a la certificacion oficial adoptados a efectos de la salud animal o el
bienestar de los animales, la Comisiéon podrd imponer los requisitos siguientes:»;

() DO L 165 de 30.4.2004, p. 1.
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5)

6)

-

=

b) se afiaden los pérrafos siguientes:

«Las medidas contempladas en la letra a) destinadas a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 62, apartado 4.

Las medidas contempladas en las letras b) a g) se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién
contemplado en el articulo 62, apartado 3.».

=

El articulo 32 se modifica como sigue:

a) el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5. La Comisién podrd incluir en el anexo VII otros laboratorios comunitarios de referencia competentes
en los dmbitos mencionados en el articulo 1. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales
del presente Reglamento, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control con-
templado en el articulo 62, apartado 4. El anexo VII podrd actualizarse siguiendo el mismo procedimiento.»;

=

el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6.  La Comisién podrd establecer responsabilidades y tareas adicionales para los laboratorios comunita-
rios de referencia. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento
completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en
el articulo 62, apartado 4.».

En el articulo 33, el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6.  La Comision podrd establecer responsabilidades y tareas adicionales para los laboratorios nacionales de
referencia. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdn-
dolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 62,
apartado 4.».

En el articulo 46, apartado 3, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision fijard los criterios aplicables para realizar la evaluacion de riesgos considerada en la letra a). Estas
medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completindolo, se adoptardn
con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 62, apartado 4.».

En el articulo 48, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.  En la medida en que las condiciones y los procedimientos detallados que habran de respetarse al
importar mercancias procedentes de terceros paises o sus regiones no se hayan previsto en la legislacion
comunitaria, y en particular en el Reglamento (CE) n® 854/2004, si fuere necesario, la Comisién establecerd
dichos procedimientos y condiciones. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento completindolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con con-
trol contemplado en el articulo 62, apartado 4.».

En el articulo 62, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis,
apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la Decision 1999/468|CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.».
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10) El articulo 63 se sustituye por el texto siguiente:

11

—

«Articulo 63
Normas de desarrollo y medidas transitorias

1. Las medidas transitorias de alcance general destinadas a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento, incluso completindolo con nuevos elementos no esenciales, en particular:

— toda modificacion de las normas contempladas en el articulo 12, apartado 2,

— la definicién de los piensos que deben considerarse de origen animal a los efectos del presente Reglamento,

y las nuevas especificaciones de los requisitos establecidos en las disposiciones del presente Reglamento, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 62,
apartado 4.

Otras medidas transitorias y de aplicacion necesarias para asegurar la aplicacion uniforme del presente Re-
glamento podran establecerse con arreglo al procedimiento de reglamentacion contemplado en el articulo 62,
apartado 3. Lo anterior se aplicard, en particular, a:

— la delegacion de tareas de control a los organismos de control a que se refiere el articulo 5, cuando dichos
organismos de control ya estuvieran en funcionamiento antes de la entrada en vigor del presente Regla-
mento,

— el incumplimiento a que se hace referencia en el articulo 28 que dé lugar a gastos derivados de controles
oficiales adicionales,

— los gastos incurridos con arreglo al articulo 54,

— las normas sobre el andlisis microbioldgico, fisico o quimico en los controles oficiales, especialmente en
caso de sospecha de riesgo, incluida la vigilancia de la seguridad de los productos importados de terceros
paises.

2. A fin de tener en cuenta la especificidad de los Reglamentos (CEE) n°® 2092/91, (CEE) n® 2081/92 y
(CEE) n° 2082/92, las medidas especificas que la Comisién deba adoptar podran establecer las excepciones y
adaptaciones necesarias en relacién con las normas establecidas en el presente Reglamento. Estas medidas,
destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptarin con
arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 62, apartado 4.».

El articulo 64 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 64
Modificacién de los anexos y las referencias a normas europeas

Las medidas siguientes, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptardn
con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 62, apartado 4:

1) actualizacién de los anexos del presente Reglamento, salvo los anexos I, IV y V, sin perjuicio de lo
dispuesto en el articulo 27, apartado 3, en particular a fin de tener en cuenta los cambios administrativos
y los progresos cientificos o tecnoldgicos;

2) actualizacién de las referencias a normas europeas incluidas en el presente Reglamento en caso de que el
CEN modifique tales referencias.».
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5.17. Reglamento (CE) n° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre los

materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos (')

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n® 1935/2004, conviene, en particular, conferir competencias a la
Comision para que adopte medidas especificas para grupos de materiales y objetos, la autorizacién comunitaria
de una sustancia, asi como su modificacion, suspension o revocacién. Dado que son medidas de alcance general y
estdn destinadas a modificar elementos no esenciales del Reglamento (CE) n® 1935/2004, incluso completdndolo
con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control
previsto en el articulo 5 bis de la Decisién 1999/468/CE.

Para consolidar la competitividad y la innovacién de la industria europea, los materiales y los objetos destinados a
entrar en contacto con alimentos deberfan comercializarse cuanto antes una vez que se ha establecido su seguridad.
Por razones de eficacia, los plazos normalmente aplicables en el marco del procedimiento de reglamentacién con
control deben abreviarse para adoptar una lista de las sustancias autorizadas para su uso en la fabricacién de
materiales y objetos; una o varias listas de sustancias autorizadas incorporadas en materiales y objetos activos o
inteligentes destinados a entrar en contacto con alimentos; una o varias listas de materiales y objetos activos o
inteligentes y, cuando resulte necesario, condiciones especificas para la utilizacién de dichas sustancias y de los
materiales y objetos en las que estén incorporados; normas de pureza; condiciones especiales de uso para ciertas
sustancias o los materiales y objetos en que se utilizan; limites especificos para la migracién de ciertos componentes
o grupos de componentes a los alimentos o a su superficie; modificaciones de directivas especificas existentes sobre
materiales y objetos; autorizaciones comunitarias, asi como su modificacién, suspension o revocacion.

Cuando, por imperiosas razones de urgencia, no puedan respetarse los plazos normalmente aplicables en el
procedimiento de reglamentacién con control, la Comisién deberd poder aplicar el procedimiento de urgencia
previsto en el articulo 5 bis, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE para la adopcion de medidas especificas
relativas a la modificacion, suspensién o revocacion de autorizaciones comunitarias.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n® 1935/2004 se modifica como sigue:

1) El articulo 5 se modifica como sigue:

a) en el apartado 1, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«La Comisién podrd adoptar y modificar medidas especificas respecto de los grupos de materiales y objetos
enumerados en el anexo Iy, si procede, respecto de combinaciones de dichos materiales y objetos o de
materiales y objetos reciclados utilizados en la fabricacion de dichos materiales y objetos.»

A°ox

en el apartado 1, se afiaden los siguientes pérrafos:

«La Comision adoptard las medidas especificas mencionadas en la letra m) con arreglo al procedimiento de
reglamentacién contemplado en el articulo 23, apartado 2.

Las medidas especificas mencionadas en las letras f), ), h), i), j), k), 1) y n), destinadas a modificar elementos
no esenciales del presente Reglamento, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con
control contemplado en el articulo 23, apartado 3.

Las medidas especificas mencionadas en las letras a) a e), destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado
en el articulo 23, apartado 4.»;

¢) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comisién podrd modificar las directivas especificas existentes sobre materiales y objetos. Estas
medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completindolo, se adop-
tardn con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 23,
apartado 4..

(") DO L 338 de 13.11.2004, p. 4.
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2) En el articulo 11, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. La Comisién adoptard la autorizaciéon comunitaria mediante adopcién de una medida especifica segtin lo
dispuesto en el apartado 1. Esta medida, destinada a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento
completdndolo, se adoptard con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con control contemplado en el
articulo 23, apartado 4.».

3) En el articulo 12, el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:
«6.  La Comision adoptard una medida especifica definitiva de modificacion, suspensién o revocacién de la
autorizacion. Esta medida, destinada a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento completdn-
dolo, se adoptard con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con control contemplado en el articulo 23,
apartado 4. Por imperiosas razones de urgencia, la Comisién podrd hacer uso del procedimiento de urgencia
contemplado en el articulo 23, apartado 5..

4) El articulo 22 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 22
La Comisién adoptard las modificaciones de los anexos 1 y II. Estas medidas, destinadas a modificar elementos
no esenciales del presente Reglamento, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con
control contemplado en el articulo 23, apartado 3..

5) El articulo 23 se modifica como sigue:

a) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis,
apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.»;

=

se afladen los apartados siguientes:

«4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis,
apartados 1 a 4 y 5, letra b), y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su
articulo 8.

Los plazos contemplados en el articulo 5 bis, apartado 3, letra ), y apartado 4, letras b) y e), de la Decision
1999/468/CE quedan fijados en dos meses, un mes y dos meses respectivamente.

5. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis,
apartados 1, 2, 4y 6, y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.».

ENERGIA Y TRANSPORTE

Directiva 96/98/CE del Consejo, de 20 de diciembre de 1996, sobre equipos marinos (')

Por lo que se refiere a la Directiva 96/98/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comision para que
adopte normas de ensayo cuando las organizaciones internacionales no lleguen a adoptarlas o se nieguen a
adoptarlas después de un plazo razonable, transfiera equipos del anexo A.2 al anexo A.1, asi como para que
autorice, en circunstancias excepcionales, el embarque de un equipo técnicamente innovador. Conviene también
facultar a la Comisién para que aplique, a efectos de dicha Directiva, las modificaciones posteriores de los
instrumentos internacionales, actualice el anexo A, afiada la posibilidad de utilizar algunos médulos para los
equipos enumerados en el anexo A.1 y modifique las columnas de los mddulos de evaluacion de la conformidad,
asi como para que incluya organizaciones de normalizacion en la definicién de «normas de ensayo» prevista en el
articulo 2. Dado que esas medidas son de alcance general y estdn destinadas a modificar elementos no esenciales de
la Directiva 96/98/CE, incluso completindola con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

() DO L 46 de 17.2.1997, p. 25.
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Por consiguiente, la Directiva 96/98/CE se modifica como sigue:

1)

N
=

N
=

1
=

En el articulo 7, los apartados 5 y 6 se sustituyen por el texto siguiente:

«5.  En caso de que los organismos internacionales, incluida la OMI, no lograran o se negaran a adoptar las
normas pertinentes de ensayo relativas a un equipo determinado tras un plazo razonable, se podrdn adoptar las
normas basadas en el trabajo de los organismos europeos de normalizacion. Esta medida, destinada a modificar
elementos no esenciales de la presente Directiva completindola, se adoptard con arreglo al procedimiento de
reglamentacion con control contemplado en el articulo 18, apartado 3.

6.  Cuando se aprueben o entren en vigor, segin proceda, las normas de ensayo a que se hace referencia en
los apartados 1 0 5 para un equipo determinado, dicho equipo se transferird del anexo A.2 al anexo A.1. Esta
medida, destinada a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva completdndola, se adoptard con
arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 18, apartado 3.

Las disposiciones del articulo 5 se aplicardn a este equipo a partir de la fecha de esta transferencia.».

En el articulo 13, apartado 2, el primer guidn se sustituye por el texto siguiente:

«— que las medidas estdn justificadas, lo comunicard inmediatamente al Estado miembro que tomo la iniciativa
y a los demds Estados miembros; si la decision a que se refiere el apartado 1 se atribuye a deficiencia de las
normas de ensayo, la Comision, tras consultar con las partes afectadas, someterd el asunto al Comité a que
se refiere el articulo 18, apartado 1, en un plazo de dos meses, si el Estado miembro que ha tomado la
decision se propone mantenerla, e iniciard el procedimiento de reglamentacién contemplado en el
articulo 18, apartado 2,».

En el articulo 14, el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5. Los equipos mencionados en el apartado 1 se afiaden al anexo A.2. Esta medida, destinada a modificar
elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptard con arreglo al procedimiento de reglamentacion
con control contemplado en el articulo 18, apartado 3.».

En el articulo 17, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«La presente Directiva podrd ser modificada con objeto de:

a) aplicar, a los efectos de la presente Directiva, las modificaciones que se introduzcan en los instrumentos
internacionales;

b) actualizar el anexo A, tanto para incluir en €l nuevos equipos, como para transferir equipos del anexo A.2 al
anexo A.l y viceversa;

¢) afiadir la posibilidad de utilizar los médulos B + C y el médulo H para los equipos enumerados en el anexo
A.1, y modificar las columnas relativas a los médulos de evaluacion de la conformidad;

R

incluir otras organizaciones de normalizacién en la definicién de “normas de ensayo” del articulo 2.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con arreglo
al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 18, apartado 3.».

El articulo 18 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 18

1. La Comisién estard asistida por el Comité de seguridad maritima y prevencion de la contaminacién por los
buques (denominado en lo sucesivo «el Comité COSS»), creado en virtud del articulo 3 del Reglamento (CE) n®
2099/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo (¥).
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2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacién los articulos 5 y 7 de la
Decision 1999/468/CE del Consejo (**), observando lo dispuesto en su articulo 8.

El periodo previsto en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE queda fijado en dos meses.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a 4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468|CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

(*) DO L 324 de 29.11.2002, p. 1.
() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23..

6.2. Reglamento (CE) n° 2099/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de noviembre de 2002, por el
que se crea el Comité de seguridad maritima y prevencion de la contaminacién por los buques (COSS) y se
modifican los reglamentos relativos a la seguridad maritima y a la prevencién de la contaminacién por los
buques (')

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n® 2099/2002, conviene, en particular, conferir competencias a la
Comision para que modifique el articulo 2, apartado 2, a fin de incluir una referencia a los actos comunitarios
que confieren al COSS competencias de ejecuciéon que hayan entrado en vigor tras la adopcién del presente
Reglamento. Dado que estas medidas son de alcance general y estdn destinadas a modificar elementos no esenciales
del Reglamento (CE) n® 2099/2002, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control
previsto en el articulo 5 bis de la Decisién 1999/468/CE.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n°® 2099/2002 se modifica como sigue:
1) El articulo 3 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 3
Creacion de un Comité

1. La Comisién estard asistida por el Comité de seguridad maritima y prevencion de la contaminacién por los
buques, denominado en lo sucesivo “el Comité COSS”.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacién los articulos 5 y 7 de la
Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE queda fijado en un mes.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a 4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.».

2) El articulo 7 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 7
Competencias del Comité COSS

El Comité COSS ejercerd las competencias que tenga atribuidas en virtud de la legislacion comunitaria vigente. El
articulo 2, apartado 2, podrd ser modificado con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con control
contemplado en el articulo 3, apartado 2, con el fin de consignar en él los actos comunitarios que atribuyan
competencias de ejecucion al Comité COSS y que hubieran entrado en vigor después de la adopcion del
presente Reglamento. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento,
se adoptardn con arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 3, apartado 3.».

() DO L 324 de 29.11.2002, p. 1.
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Directiva 2003/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2003, relativa a la
notificacién de sucesos en la aviacion civil (1)

Por lo que se refiere a la Directiva 2003/42/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién para
que modifique los anexos a fin de ampliar o cambiar los ejemplos; facilite el intercambio de informacién; y adopte
medidas para la difusion de la informacion a las partes interesadas. Dado que estas medidas son de alcance general
y estan destinadas a modificar elementos no esenciales de la Directiva 2003/42/CE, incluso completindola con
nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
previsto en el articulo 5 bis de la Decisién 1999/468/CE.

Por consiguiente, la Directiva 2003/42/CE se modifica como sigue:

1)

N
—

)
=

En el articulo 3, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comisién podrd decidir modificar los anexos para ampliar o cambiar los ejemplos. Estas medidas,
destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con arreglo al procedi-
miento de reglamentaciéon con control contemplado en el articulo 10, apartado 3..

En el articulo 7, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Sin perjuicio del derecho de acceso del publico a los documentos de la Comision en virtud del Regla-
mento (CE) n® 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo (*), la Comision adoptard, por iniciativa
propia, medidas para la difusién a las partes interesadas de la informacién a que se hace referencia en el
apartado 1, asi como de las condiciones asociadas. Estas medidas, que podrdn ser de orden general o indivi-
duales, se basardn en la necesidad de:

— proporcionar a las personas y las organizaciones la informacién que necesiten para mejorar la seguridad
aérea civil,

— limitar la difusion de la informacién a lo estrictamente necesario al propésito de sus usuarios, a fin de
garantizar la confidencialidad adecuada de dicha informacién.

Las medidas individuales se adoptarin con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon contemplado en el
articulo 10, apartado 2.

Las medidas generales, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva completindola, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 10, apartado
3.

La decision de difundir la informacién de conformidad con el presente apartado se limitard a lo estrictamente
necesario al propésito de su usuario, sin perjuicio de lo previsto en el articulo 8.

(*) DO L 145 de 31.5.2001, p. 43..

El articulo 10 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 10

1. La Comision estard asistida por el Comité creado de conformidad con el articulo 12 del Reglamento (CEE)
n°® 3922/91 del Consejo, de 16 de diciembre de 1991, relativo a la armonizacién de normas técnicas y
procedimientos administrativos aplicables a la aviacion civil (*).

() DO L 167 de 4.7.2003, p. 23.
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2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacién los articulos 5 y 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El periodo previsto en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468|CE queda fijado en tres meses.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a 4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

() DO L 373 de 31.12.1991, p. 4..

6.4. Directiva 2004/36/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril de 2004, relativa a la seguridad

de las aeronaves de terceros paises que utilizan los aeropuertos de la Comunidad (')

Por lo que se refiere a la Directiva 2004/36/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién para
que adopte medidas a fin de difundir a las partes interesadas la informacién obtenida a través de inspecciones en
pista llevadas a cabo conforme al programa de evaluacién de la seguridad de aeronaves extranjeras (SAFA) de la
Comunidad Europea, y medidas que modifiquen los anexos de la Directiva en los que se establecen los elementos
de procedimientos técnicos para realizar y comunicar informes tras las inspecciones en pista conforme al programa
SAFA. Dado que estas medidas son de alcance general y estdn destinadas a modificar elementos no esenciales de la
Directiva 2004/36/CE, incluso completdndola con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468|CE.

Por consiguiente, la Directiva 2004/36/CE se modifica como sigue:

1) En el articulo 6, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. Sin perjuicio del derecho de acceso del piiblico a los documentos de la Comision en virtud del Regla-
mento (CE) n° 1049/2001, la Comisién adoptard, por iniciativa propia, medidas para la difusién a las partes
interesadas de la informacién a que se hace referencia en el apartado 1, asi como de las condiciones asociadas.
Estas medidas, que podrdn ser de cardcter general o individual, se basardn en la necesidad de:

— proporcionar a las personas y las organizaciones la informacién que necesiten para mejorar la seguridad
aérea civil,

— limitar la difusién de la informacion a lo estrictamente necesario al propésito de sus usuarios, a fin de
garantizar la confidencialidad adecuada de dicha informacion.

Las medidas individuales se adoptardn con arreglo al procedimiento consultivo contemplado en el articulo 10,
apartado 3.

Las medidas generales, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva completdndola, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 10,
apartado 4..

N
—

En el articulo 8, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.  Basdndose en la informacién recopilada con arreglo al apartado 1, la Comisién podrd:

a) con arreglo al procedimiento de reglamentacion contemplado en el articulo 10, apartado 2, adoptar todas las
medidas necesarias para facilitar la aplicacion de los articulos 3, 4 y 5, como:

— definir la forma de almacenamiento y difusién de datos,

— crear o apoyar a los organismos oportunos para la gestién o la explotacién de los instrumentos
necesarios para la recogida y el intercambio de la informacién;

() DO L 143 de 30.4.2004, p. 76.
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b) detallar las condiciones para la realizacién de inspecciones en pista, incluidas las de cardcter sistemdtico, y
elaborar la lista de la informacion que se debe recopilar. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no
esenciales de la presente Directiva completdndola, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamen-
taciéon con control contemplado en el articulo 10, apartado 4.».

3) El articulo 10 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 10

1. La Comisién estard asistida por el Comité creado de conformidad con el articulo 12 del Reglamento (CEE)
n° 3922(91.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion los articulos 5y 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion los articulos 3 y 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacién el articulo 5 bis, apartados
1 a 4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

5. Ademds, el Comité podrd ser consultado por la Comisién acerca de cualquier otro aspecto relativo a la
aplicacion de la presente Directiva.».

IS
=

El articulo 12 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 12

La Comisién podrd modificar los anexos de la presente Directiva.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con arreglo
al procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 10, apartado 4.».

Reglamento (CE) n° 868/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril de 2004, relativo a la
proteccién contra las subvenciones y las pricticas tarifarias desleales, que causan perjuicios a las compa-
fifas aéreas comunitarias, en la prestaciéon de servicios de transporte aéreo desde los paises no miembros
de la Comunidad Europea (!

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n® 868/2004, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién
para que desarrolle una metodologfa detallada a fin de determinar la existencia de précticas tarifarias desleales. Esta
metodologia definird, entre otras cosas, el modo en que debe determinarse, en el contexto especifico del sector de la
aviacién, lo que constituyen practicas competitivas normales de fijacion de tarifas, costes reales y madrgenes
razonables de beneficios. Dado que estas medidas son de alcance general y estdn destinadas a modificar elementos
no esenciales del Reglamento (CE) n® 868/2004 completdndolo, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de
reglamentacién con control previsto en el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n® 868/2004 se modifica como sigue:

1) En el articulo 5, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. La Comisién desarrollard una metodologia detallada para determinar la existencia de précticas tarifarias
desleales. La metodologia definird, entre otras cosas, el modo en que debe determinarse, en el contexto
especifico del sector de la aviacion, lo que constituyen practicas competitivas normales de fijacion de tarifas,
costes reales y mdrgenes razonables de beneficios. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales
del presente Reglamento completindolo, se adoptarin con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con
control contemplado en el articulo 15, apartado 4.».

() DO L 162 de 30.4.2004, p. 1.
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2) El articulo 15 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 15
Procedimiento de comité

1. La Comisi6n estard asistida por el Comité creado por el articulo 11 del Reglamento (CEE) n® 2408/92 del
Consejo, de 23 de julio de 1992, relativo al acceso de las compaiifas aéreas de la Comunidad a las rutas aéreas
intracomunitarias (*).

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion los articulos 3 y 7 de la
Decision 1999/468|CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la
Decision 1999/468|CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a 4,y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

(*) DO L 240 de 24.8.1992, p. 8.».

6.6. Directiva 2004/54/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre requisitos
minimos de seguridad para tiineles de la red transeuropea de carreteras (')

Por lo que se refiere a la Directiva 2004/54/CE, conviene, en particular, conferir competencias a la Comisién para
que efectie las modificaciones necesarias para adaptar los anexos al progreso técnico. Dado que estas medidas son
de alcance general y estdn destinadas a modificar elementos no esenciales de la Directiva 2004/54/CE, deben
adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentaciéon con control previsto en el articulo 5 bis de la Decision
1999/468|CE.

Por consiguiente, la Directiva 2004/54/CE se modifica como sigue:
1) En el articulo 13, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

3. A mids tardar el 30 de abril de 2009, la Comision publicard un informe sobre la practica que se ha
seguido en los Estados miembros. En los casos en los que sea necesario, formulard recomendaciones para la
adopcién de una metodologia comtn armonizada de andlisis del riesgo, con arreglo al procedimiento de
reglamentacion contemplado en el articulo 17, apartado 2.».

N
—

El articulo 16 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 16
Adaptacién al progreso técnico

La Comisién adaptard al progreso técnico los anexos de la presente Directiva. Estas medidas, destinadas a
modificar elementos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con arreglo al procedimiento de
reglamentacién con control contemplado en el articulo 17, apartado 3.».

)
=

El articulo 17 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 17
Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por un Comité.

(") DO L 167 de 30.4.2004, p. 39.
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2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacién los articulos 5 y 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decisién 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados
1 a 4, y el articulo 7 de la Decision 1999/468|CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.».

Reglamento (CE) n® 2111/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de diciembre de 2005,
relativo al establecimiento de una lista comunitaria de las compaiifas aéreas sujetas a una prohibicion
de explotacién en la Comunidad y a la informacion que deben recibir los pasajeros aéreos sobre la
identidad de la compaiifa operadora (')

Por lo que se refiere al Reglamento (CE) n® 2111/2005, conviene, en particular, conferir competencias a la
Comisién para que modifique los criterios comunes para imponer a una compaiifa aérea una prohibiciéon de
explotacién, a fin de tener en cuenta el progreso cientifico y técnico. Dado que son medidas de alcance general
y estdn destinadas a modificar elementos no esenciales del Reglamento (CE) n°® 2111/2005, incluso completdndolo
con nuevos elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
previsto en el articulo 5 bis de la Decisién 1999/468/CE.

Por razones de eficacia, los plazos normalmente aplicables en el marco del procedimiento de reglamentaciéon con
control deben abreviarse para la modificacion del anexo en el que se establecen los criterios comunes para el
examen de una prohibicién de explotaciéon por razones de seguridad a nivel comunitario.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n® 2111/2005 se modifica como sigue:

1) En el articulo 3, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. En el anexo figuran los criterios comunes para imponer una prohibicién de explotacién a una compaiifa
aérea (denominados en lo sucesivo “los criterios comunes’), que se basardn en las normas de seguridad
pertinentes. La Comisién podrd modificar el anexo, en especial para tener en cuenta el progreso cientifico y
técnico. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adoptardn
con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 15, apartado 4.».

2) En el articulo 8, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.  La Comisién adoptard, si procede, medidas de ejecucion para establecer normas detalladas sobre los
procedimientos mencionados en el presente capitulo. Estas medidas, destinadas a modificar elementos no
esenciales del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamenta-
cién con control contemplado en el articulo 15, apartado 4.».

N
=

El articulo 15 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 15

1.  La Comision estard asistida por el Comité mencionado en el articulo 12 del Reglamento (CEE) n® 3922/91
(denominado en lo sucesivo «el Comité»).

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacion los articulos 3 y 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

(") DO L 344 de 27.12.2005, p. 15.
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3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serdn de aplicacién los articulos 5 y 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, serin de aplicacion los articulos 5 bis,
apartados 1 a 4, y apartado 5, letra b), y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto
en su articulo 8.

Los plazos contemplados en el articulo 5 bis, apartado 3, letra ¢), y apartado 4, letras b) y ¢), de la Decision
1999/468|CE quedan fijados en un mes, un mes y dos meses, respectivamente.

5. La Comision podrd consultar al Comité sobre cualquier otra cuestién relativa a la aplicacién del presente
Reglamento.».
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REGLAMENTO (CE) N° 19352004 DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO,

de 27 de octubre de 2004,

sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con
alimentos y por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y
89/109/CEE

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en particular,
su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social Europeo (1),

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del
Tratado (%),

Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 89/109/CEE del Consejo, de 21 de diciembre
de 1988, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros sobre los materiales y objetos destinados a
entrar en contacto con productos alimenticios (%), establecia los
principios generales para eliminar las diferencias entre las legis-
laciones de los Estados miembros por lo que se refiere a dichos
materiales y objetos y preveia la adopcion de Directivas de apli-
cacion relativas a grupos especificos de los mismos (Directivas
especificas). Dicho planteamiento ha tenido éxito y debe seguir
aplicandose.

(2)  En general, las Directivas especificas adoptadas en el marco de la
Directiva 89/109/CEE contienen disposiciones que dejan escaso
margen a los Estados miembros para el ejercicio del poder dis-
crecional en la incorporacion de éstas a su legislacion nacional,
ademads de estar sometidas a frecuentes modificaciones necesarias
para adaptarlas rapidamente a los avances técnicos. Por tanto,
debe ser posible que tales medidas revistan la forma de regla-
mentos o decisiones. Al mismo tiempo, es apropiado incluir una
seric de materias adicionales. Procede, por tanto, sustituir la
Directiva 89/109/CEE.

(3)  El principio basico del presente Reglamento es que cualquier
material u objeto destinado a entrar en contacto directa o indi-
rectamente con alimentos ha de ser lo suficientemente inerte para
evitar que se transfieran sustancias a los alimentos en cantidades
lo suficientemente grandes para poner en peligro la salud hu-
mana, o para ocasionar una modificacion inaceptable de la com-
posicion de los productos alimenticios o una alteracion de las
caracteristicas organolépticas de éstos.

(4)  Los nuevos tipos de materiales y objetos disenados para mantener
o mejorar activamente las condiciones de los alimentos («mate-
riales y objetos activos en contacto con alimentos») no son iner-
tes por su disefo, al contrario que los materiales y objetos tradi-
cionales destinados a entrar en contacto con alimentos. Existen

(M) DO C 117 de 30.4.2004, p. 1.

(?) Dictamen del Parlamento Europeo de 31 de marzo de 2004 (no publicado atin
en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 14 de octubre de 2004.

(®) DO L 40 de 11.2.1989, p. 38; Directiva modificada por el Reglamento (CE)
n® 1882/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 284 de
31.10.2003, p. 1).
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ademas otros tipos de nuevos materiales y objetos que estan
disefiados para controlar las condiciones de los alimentos («ma-
teriales y objetos inteligentes en contacto con alimentos»). Ambos
tipos de materiales y objetos pueden entrar en contacto con ali-
mentos. Por tanto, en aras de la claridad y de la seguridad juri-
dica, es necesario que estos materiales y objetos activos e inteli-
gentes sean incluidos en el ambito de aplicacion del presente
Reglamento y que se establezcan los requisitos principales para
su uso. Los requisitos ulteriores deberian enunciarse en medidas
especificas, que incluirian listas positivas de sustancias, materia-
les y objetos autorizados, que convendria adoptar lo antes posi-
ble.

(5)  Los materiales y objetos activos en contacto con alimentos estan
disefiados para incorporar deliberadamente componentes «acti-
vos» destinados a pasar a los alimentos o a absorber sustancias
de los mismos. Deben distinguirse de los materiales y objetos que
se utilizan tradicionalmente para transmitir sus ingredientes natu-
rales a tipos concretos de alimentos durante el proceso de fabri-
cacion, como los barriles de madera.

(6)  Los materiales y objetos activos en contacto con alimentos pue-
den modificar la composicion o las propiedades organolépticas de
los alimentos, pero Uinicamente si estas modificaciones cumplen
las disposiciones comunitarias aplicables a los alimentos, tales
como la Directiva 89/107/CEE (') sobre aditivos alimentarios.
En particular, las sustancias como los aditivos alimentarios incor-
poradas deliberadamente a determinados materiales y objetos ac-
tivos en contacto con alimentos con el propdsito de que sean
liberadas en los alimentos envasados o en el entorno de éstos
han de estar autorizadas con arreglo a las disposiciones comuni-
tarias pertinentes aplicables a los alimentos y estar sujetas ademas
a otras normas que se estableceran mediante medidas especificas.

Ademas, hay que facilitar a los usuarios un etiquetado y una
informacion adecuados que les ayuden a utilizar de manera se-
gura y correcta los materiales y objetos activos en cumplimiento
de la legislacion alimentaria, en particular las disposiciones rela-
tivas al etiquetado de los alimentos.

(7)  Los materiales y objetos activos e inteligentes en contacto con
alimentos no deben alterar la composicion o las propiedades
organolépticas de los alimentos ni dar una informacion sobre el
estado de los alimentos que pueda inducir a error a los consumi-
dores. Por ejemplo, los materiales y objetos activos en contacto
con alimentos no deben liberar o absorber substancias como al-
dehidos o aminas con objeto de disimular un deterioro incipiente
de los alimentos. Este tipo de cambios, que pueden distorsionar
los signos de deterioro e inducir a error al consumidor, no deben
estar permitidos. De manera similar, los materiales y objetos
activos en contacto con alimentos que modifican el color de los
alimentos de tal modo que dan una informacién errénea sobre su
estado pueden inducir a error al consumidor, por lo que tampoco
deben estar permitidos.

(8)  Todos los materiales y objetos comercializados destinados a en-
trar en contacto con alimentos deben cumplir los requisitos del
presente Reglamento. No obstante, deben excluirse los materiales
y objetos que se suministran como antigiiedades ya que estan
disponibles en cantidades limitadas y su contacto con los alimen-
tos es, por consiguiente, limitado.

(") Directiva 89/107/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1988, relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los aditivos
alimentarios autorizados en los productos alimenticios destinados al consumo
humano (DO L 40 de 11.2.1989, p. 27); Directiva cuya tltima modificacién
la constituye el Reglamento (CE) n° 1882/2003.
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®

(10)

(I

(12)

(13)

(14)

(15)

Los materiales de recubrimiento y revestimiento que formen parte
de los alimentos y que puedan ser consumidos con los mismos no
deben entrar en el ambito de aplicacion del presente Reglamento.
Por el contrario, el presente Reglamento si debe aplicarse a ma-
teriales de recubrimiento o revestimiento como los que cubren la
corteza de los quesos, los productos céarnicos o las frutas pero que
no forman parte integrante de los alimentos ni estan destinados a
consumirse con ellos.

Es necesario establecer distintos tipos de restricciones y condi-
ciones para la utilizacion de los materiales y objetos contempla-
dos en el presente Reglamento y las sustancias utilizadas en su
fabricacion. Conviene establecer dichas restricciones y condicio-
nes en medidas especificas que tengan en cuenta las caracteristi-
cas técnicas especificas de cada grupo de materiales y objetos.

Con arreglo al Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se
establecen los principios y los requisitos generales de la legisla-
cion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Ali-
mentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad ali-
mentaria ('), debe consultarse a la Autoridad Europea de Seguri-
dad Alimentaria («la Autoridad») antes de adoptar, en el marco
de medidas especificas, medidas que puedan afectar a la salud
publica.

Cuando las medidas especificas incluyan una lista de sustancias
autorizadas en la Comunidad para ser utilizadas en la fabricacion
de materiales y objetos destinados a entrar en contacto con ali-
mentos, dichas sustancias deben ser objeto de una evaluacion de
seguridad antes de ser autorizadas. La evaluacion de seguridad y
la autorizacion de dichas sustancias deben hacerse sin perjuicio
de los requisitos pertinentes de la legislacion comunitaria en ma-
teria de registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de las
sustancias y preparados quimicos.

Las diferencias existentes entre las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas nacionales en relacion con la evalua-
cion de la seguridad y la autorizacion de sustancias utilizadas
para la fabricacién de materiales y objetos destinados a entrar
en contacto con alimentos pueden obstaculizar la libre circulacion
de dichos materiales y objetos y crear condiciones de competen-
cia desiguales y desleales. En consecuencia, debe establecerse un
procedimiento de autorizacion de ambito comunitario. A fin de
garantizar una evaluaciéon armonizada de la seguridad de estas
sustancias, conviene que sea la Autoridad quien realice dichas
evaluaciones.

A la evaluacion de la seguridad de las sustancias debe seguir una
decision relativa a la gestion del riesgo que permita determinar si
deben ser incluidas o no en una lista comunitaria de sustancias
autorizadas.

Procede prever la posibilidad de una revision administrativa de
actos u omisiones especificos de la Autoridad con arreglo al
presente Reglamento. Dicha revision no debe afectar en modo
alguno al papel de la Autoridad como punto de referencia cienti-
fica independiente en materia de evaluacion de riesgos.

() DO L 31 de 1.2.2002, p. 1; Reglamento modificado por el Reglamento (CE)
n® 1642/2003 (DO L 245 de 29.9.2003, p. 4).
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(16)

(17

(18)

(19)

(20)

@n

(22)

(23)

(24)

El etiquetado ayuda a los usuarios a utilizar correctamente los
materiales y objetos. Los métodos utilizados para el etiquetado
pueden variar en funcién del usuario.

La Directiva 80/590/CEE de la Comision (') introdujo un simbolo
que puede acompanar a los materiales y objetos destinados a
entrar en contacto con productos alimenticios. Dicho simbolo,
en aras de la simplicidad, debe incorporarse en el presente Re-
glamento.

La trazabilidad de los materiales y objetos destinados a entrar en
contacto con alimentosdebe garantizarse en todas las fases para
facilitar el control, la retirada de los productos defectuosos, la
informacion de los consumidores y la atribucion de responsabili-
dades. Los operadores de empresas deben ser capaces de identi-
ficar, como minimo, a las empresas que les suministraron y a las
empresas a las que suministraron dichos materiales y objetos.

En el control de la conformidad de los materiales y objetos con el
presente Reglamento conviene tener en cuenta las necesidades
especificas de los paises en desarrollo, y en especial de los paises
menos adelantados. En virtud del Reglamento (CE) n°® 882/2004
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verifi-
cacion del cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y
alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los
animales (%), la Comision tiene la mision de prestar apoyo a los
paises en desarrollo en lo que se refiere a la seguridad de los
alimentos, incluida la seguridad de los materiales y objetos que
entran en contacto con alimentos. En consecuencia se han esta-
blecido en dicho Reglamento disposiciones especiales que debe-
rian ser aplicables también a los materiales y objetos que entran
en contacto con los alimentos.

Es necesario establecer procedimientos para la adopcion de me-
didas de salvaguardia en situaciones en las que sea probable que
un material u objeto constituya un riesgo grave para la salud
humana.

El Reglamento (CE) n® 1049/2001 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del publico a
los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la
Comision (%) se aplica a los documentos que obran en poder de
la Autoridad.

Conviene proteger las inversiones efectuadas por personas inno-
vadoras en la recopilacion de informacion y de datos que apoyen
una solicitud en el marco del presente Reglamento. No obstante,
debe permitirse que se compartan los datos a fin de evitar repe-
ticiones innecesarias de estudios y, en particular, de ensayos
sobre animales, siempre que las partes interesadas estén de
acuerdo.

Deben designarse un laboratorio comunitario y laboratorios na-
cionales de referencia para contribuir a una elevada calidad y
uniformidad de los resultados analiticos. Este objetivo se lograra
en el marco del Reglamento (CE) n° 882/2004.

Convendria, por razones de caracter medioambiental, fomentar en
la Comunidad la utilizaciéon de materiales y objetos reciclados,
siempre que se establezcan requisitos estrictos para garantizar la

(") Directiva 80/590/CEE de la Comision, de 9 de junio de 1980, relativa a la

determinacion del simbolo que puede acompafiar a los materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con productos alimenticios (DO L 151 de
19.6.1980, p. 21); Directiva cuya tltima modificacion la constituye el Acta de
adhesion de 2003.

(> DO L 165 de 30.4.2004, p. 1; Reglamento corregido en el DO L 191 de
28.5.2004, p. 1.

(®) DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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seguridad de los alimentos y la proteccion del consumidor. Di-
chos requisitos deberian establecerse tomando, asimismo, en con-
sideracion las caracteristicas tecnologicas de los distintos grupos
de materiales y objetos mencionados en el anexo I. Deberia otor-
garse prioridad a la armonizaciéon de normas sobre materiales y
objetos de plastico reciclado ya que su utilizacion va en aumento
y las normativas y disposiciones nacionales al respecto, cuando
existen, no son uniformes. Por ello, deberia ponerse a disposicion
del ptblico cuanto antes un proyecto de medida especifica sobre
materiales y objetos de plastico reciclado, para aclarar la situacion
juridica en la Comunidad.

(25) Las medidas necesarias para la aplicacion del presente Regla-
mento y las modificaciones de sus anexos [ y Il deben adoptarse
de conformidad con la Decision 1999/468/CE del Consejo, de
28 de junio de 1999, por la que se establecen los procedimientos
para el ejercicio de las competencias de ejecucion atribuidas a la
Comision ().

(26) Los Estados miembrosdeben establecer normas relativas a las
sanciones aplicables a los supuestos de infraccion de las disposi-
ciones del presente Reglamento y velar por su ejecucion. Tales
sanciones deben tener un caracter efectivo, proporcionado y di-
suasorio.

(27)  Es necesario que los operadores de empresas tengan tiempo su-
ficiente para adaptarse a algunos de los requisitos que se estable-
cen en el presente Reglamento.

(28) Dado que los objetivos del presente Reglamento no pueden ser
alcanzados de manera suficiente por los Estados miembros en
razon de las diferencias entre las disposiciones nacionales vy,
por consiguiente, pueden lograrse mejor a nivel comunitario, la
Comunidad puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio
de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado. De
conformidad con el principio de proporcionalidad enunciado en
dicho articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario
para alcanzar dichos objetivos.

(29)  Procede, pues, derogar las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Finalidad y objeto

1. El presente Reglamento tiene como finalidad garantizar el funcio-
namiento efectivo del mercado interior en relacion con la comercializa-
cion en la Comunidad de los materiales y objetos destinados a entrar en
contacto directo o indirecto con alimentos, proporcionando al mismo
tiempo la base para garantizar un elevado nivel de proteccion de la
salud humana y de los intereses de los consumidores.

2. El presente Reglamento se aplicara a los materiales y objetos
terminados, incluidos los materiales y objetos activos e inteligentes en
contacto con alimentos (en lo sucesivo denominados «materiales y ob-
jetos»):

a) que estén destinados a entrar en contacto con alimentos,
0

b) que estén ya en contacto con alimentos y estén destinados a tal
efecto,

0

(') DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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c) de los que quepa esperar razonablemente que entraran en contacto
con alimentos o que transferiran sus componentes a los alimentos en
condiciones normales o previsibles de empleo.

3. El presente Reglamento no se aplicara a:
a) materiales y objetos que son suministrados como antigiiedades;

b) materiales de recubrimiento o revestimiento, tales como los materia-
les de revestimiento de la corteza del queso, los productos carnicos o
las frutas, que formen parte integrante de los alimentos y que puedan
consumirse junto con ellos;

¢) equipos fijos, publicos o privados, de suministro de agua.

Articulo 2

Definiciones

1. A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las definiciones
pertinentes establecidas en el Reglamento (CE) n°® 178/2002, salvo las
de trazabilidad y comercializacion, por las que se entendera lo siguiente:

a) «trazabilidad», la posibilidad de encontrar y seguir la trayectoria de
un material u objeto en todas las etapas de fabricacion, transforma-
cion y distribucion;

b) «comercializaciony», la tenencia de materiales u objetos con el pro-
posito de venderlos; se incluye la oferta de venta o de cualquier otra

forma de transferencia, ya sea a titulo oneroso o gratuito, asi como la
venta, distribucion u otra forma de transferencia.

2. Se aplicaran asimismo las siguientes definiciones:

a) «materiales y objetos activos en contacto con alimentos» (en lo
sucesivo denominados «materiales y objetos activos»), los materiales
y objetos destinados a ampliar el tiempo de conservacion, o a man-
tener o mejorar el estado de los alimentos envasados, y que estan
disefiados para incorporar deliberadamente componentes que trans-
mitan sustancias a los alimentos envasados o al entorno de éstos o
que absorban sustancias de los alimentos envasados o del entorno de
éstos;

b) «materiales y objetos inteligentes en contacto con alimentos» (en lo
sucesivo denominados «materiales y objetos inteligentes»), los ma-
teriales y objetos que controlan el estado de los alimentos envasados
o ¢l entorno de éstos;

c) «empresay, toda empresa, con o sin animo de lucro, publica o pri-
vada, que lleve a cabo cualquier actividad relacionada con cualquiera
de las etapas de la fabricacion, la transformacion y la distribucion de
materiales y objetos;

d) «operador de empresay, las personas fisicas o juridicas responsables
de asegurar el cumplimiento de los requisitos del presente Regla-
mento en la empresa bajo su control.

Articulo 3
Requisitos generales
1. Los materiales y objetos, incluidos los materiales y objetos activos
e inteligentes, habran de estar fabricados de conformidad con las buenas
practicas de fabricacion para que, en las condiciones normales o previ-

sibles de empleo, no transfieran sus componentes a los alimentos en
cantidades que puedan:

a) representar un peligro para la salud humana,

0
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b) provocar una modificacion inaceptable de la composicion de los
alimentos,

0
¢) provocar una alteracion de las caracteristicas organolépticas de éstos.

2. El etiquetado, la publicidad y la presentacion de los materiales u
objetos no deberan inducir a error a los consumidores.

Articulo 4

Requisitos especiales para los materiales y objetos activos e
inteligentes

1. En caso de aplicarse las letras b) y ¢) del apartado 1 del articulo 3,
los materiales y objetos activos podran ocasionar modificaciones de la
composicion o de las caracteristicas organolépticas de los alimentos a
condicion de que dichas modificaciones cumplan las disposiciones co-
munitarias aplicables a los alimentos, como pueden ser las disposiciones
de la Directiva 89/107/CEE sobre los aditivos alimentarios y las medi-
das de aplicacion correspondientes, o, de no existir normativa comuni-
taria, las disposiciones nacionales aplicables a los alimentos.

2. Hasta que se adopten normas adicionales mediante una medida
especifica sobre los materiales y objetos activos e inteligentes, las sus-
tancias deliberadamente incorporadas en los materiales y objetos activos
que vayan a liberarse en los alimentos o en su entorno deberan auto-
rizarse y utilizarse con arreglo a las disposiciones comunitarias corres-
pondientes aplicables a los alimentos, y deberan cumplir con lo dis-
puesto en el presente Reglamento y en sus medidas de aplicacion.

Dichas sustancias deberan considerarse como ingredientes segun la de-
finicion de la letra a) del apartado 4 del articulo 6 de la Directiva
2000/13/CE (V).

3. Los materiales y objetos activos no ocasionaran modificaciones de
la composicion ni de las caracteristicas organolépticas de los alimentos,
por ejemplo enmascarando su deterioro, que puedan inducir a error a los
consumidores.

4. Los materiales y objetos inteligentes no daran informacion sobre el
estado de los alimentos que pueda inducir a error a los consumidores.

5. Los materiales y objetos activos e inteligentes que estén ya en
contacto con alimentos deberan llevar el etiquetado adecuado que per-
mita al consumidor identificar las partes no comestibles.

6. Los materiales y objetos activos e inteligentes estaran convenien-
temente etiquetados para indicar que dichos materiales y objetos son
activos o inteligentes, o ambas cosas.

Articulo 5

Medidas especificas para grupos de materiales y objetos

VM1
1. La Comision podra adoptar y modificar medidas especificas res-
pecto de los grupos de materiales y objetos enumerados en el anexo I y,
si procede, respecto de combinaciones de dichos materiales y objetos o
de materiales y objetos reciclados utilizados en la fabricacion de dichos
materiales y objetos.

(") Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de marzo
de 2000, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros en materia de etiquetado, presentacion y publicidad de los produc-
tos alimenticios (DO L 109 de 6.5.2000, p. 29); Directiva cuya ultima mo-
dificacion la constituye la Directiva 2003/89/CE (DO L 308 de 25.11.2003,
p. 15).
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Las medidas especificas podran incluir:

a) una lista de las sustancias autorizadas para su uso en la fabricacion
de materiales y objetos;

b) una o varias listas de sustancias autorizadas incorporadas en mate-
riales y objetos activos o inteligentes destinados a entrar en contacto
con alimentos y, cuando resulte necesario, condiciones especificas
para la utilizacion de dichas sustancias y de los materiales y objetos
en las que estén incorporadas;

c) especificaciones de pureza para las sustancias contempladas en la
letra a);

d) condiciones especiales de uso para las sustancias contempladas en la
letra a) y los materiales y objetos en los que se emplean;

e) limites especificos para la migracion de ciertos componentes o gru-
pos de componentes a los alimentos o a su superficie, prestandose la
debida atencion a otras posibles fuentes de exposicion a dichos
componentes;

f) un limite global para la migracién de componentes a los alimentos o
a su superficie;

g) disposiciones destinadas a proteger la salud humana contra los peli-
gros derivados del contacto oral con materiales y objetos;

h) otras normas para garantizar el cumplimiento de los articulos 3 y 4;

1) normas fundamentales para el control de la observancia de las letras
a) a h);

j) normas relativas a la toma de muestras y los métodos de analisis
para el control de la observancia de las letras a) a h);

k) disposiciones especificas para garantizar la trazabilidad de los ma-
teriales y objetos, incluidas disposiciones relativas a la duracion de
conservacion de los registros o disposiciones que permitan, en caso
necesario, excepciones a los requisitos contemplados en el ar-
ticulo 17;

1) disposiciones adicionales para el etiquetado de materiales y objetos
activos e inteligentes;

m) disposiciones que exijan a la Comisién que establezca y lleve un
Registro comunitario publico («Registro») de sustancias, procesos, o
materiales u objetos autorizados;

n) normas especificas de procedimiento que adapten, segun corres-
ponda, el procedimiento contemplado en los articulos 8 a 12, o
que lo hagan adecuado para la autorizacion de determinados tipos
de materiales y objetos y/o procesos utilizados en su fabricacion,
incluyendo, de ser necesario, un procedimiento de autorizacion in-
dividual para una sustancia, proceso o material u objeto mediante
decision dirigida al solicitante.

La Comision adoptara las medidas especificas mencionadas en la letra
m) con arreglo al procedimiento de reglamentacion contemplado en el
articulo 23, apartado 2.

Las medidas especificas mencionadas en las letras f), g), h), i), j), k), )
y n), destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Re-
glamento, se adoptaran con arreglo al procedimiento de reglamentacion
con control contemplado en el articulo 23, apartado 3.

Las medidas especificas mencionadas en las letras a) a e), destinadas a
modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adopta-
ran con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contem-
plado en el articulo 23, apartado 4.
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2. La Comision podra modificar las directivas especificas existentes
sobre materiales y objetos. Estas medidas, destinadas a modificar ele-
mentos no esenciales del presente Reglamento completandolo, se adop-
taran con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control con-
templado en el articulo 23, apartado 4.

Articulo 6
Medidas especificas nacionales
A falta de las medidas especificas mencionadas en el articulo 5, el
presente Reglamento no impedira a los Estados miembros mantener o

adoptar disposiciones nacionales siempre que sean acordes con lo dis-
puesto en el Tratado.

Articulo 7
Funcion de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
Las disposiciones que puedan afectar a la salud publica se adoptaran

tras consultar a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, en lo
sucesivo denominada «la Autoridady.

Articulo 8
Requisitos generales para la autorizacion de sustancias
1.  Cuando se adopte una lista de sustancias de las previstas en las
letras a) y b) del parrafo segundo del apartado 1 del articulo 5, todo el
que desee obtener una autorizacion para una sustancia ain no incluida

en dicha lista deberd presentar una solicitud con arreglo al
apartado 1 del articulo 9.

2. No se autorizard ninguna sustancia a menos que se haya demos-
trado adecuada y suficientemente que, cuando se utiliza en las condi-
ciones que deberan establecerse en las medidas especificas, el material u
objeto final cumple los requisitos del articulo 3 y, de aplicarse, del
articulo 4.

Articulo 9
Solicitud de autorizacién de una nueva sustancia
1. Para obtener la autorizacion contemplada en el apartado 1 del
articulo 8, se aplicara el siguiente procedimiento:

a) se presentara una solicitud a la autoridad competente de un Estado
miembro, con los datos y documentos siguientes:

i) el nombre y la direccion del solicitante,

ii) una documentacion técnica que contenga la informacioén especi-
ficada en las directrices que rigen la evaluacion de la seguridad
de una sustancia, y que sera publicada por la Autoridad,

iii) un resumen de la documentacion técnica;
b) la autoridad competente mencionada en la letra a):

i) enviara el acuse de recibo de la solicitud, por escrito, al solici-
tante en los catorce dias siguientes a su recepcion; en él se
indicard la fecha en que se recibid la solicitud,

il) informard inmediatamente a la Autoridad,

y
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iii) pondra a disposicion de la Autoridad la solicitud y toda la in-
formacion complementaria facilitada por el solicitante;

¢) la Autoridad informara inmediatamente a los demas Estados miem-
bros y a la Comision sobre la solicitud y la pondra a su disposicion,
junto con toda la informacion complementaria facilitada por el soli-
citante.

2. La Autoridad publicara unas directrices detalladas relativas a la
preparacion y la presentacion de la solicitud (1).

Articulo 10

Dictamen de la Autoridad

1. Enun plazo de seis meses a partir de la recepcion de una solicitud
valida, la Autoridad emitira un dictamen sobre si, en las condiciones
previstas de empleo del material u objeto en que se utiliza, la sustancia
cumple los criterios de seguridad establecidos en el articulo 3 y, de
aplicarse, en el articulo 4.

La Autoridad podrd prorrogar dicho plazo por un periodo maximo
adicional de seis meses, en cuyo caso explicara el porqué de la demora
al solicitante, a la Comision y a los Estados miembros.

2. Cuando proceda, la Autoridad podra pedir al solicitante que com-
plemente, en un plazo determinado por ella, la informacion que acom-
pafia a la solicitud. Si la Autoridad pide informacion complementaria, el
plazo establecido en el apartado 1 quedara suspendido hasta que se
proporcione la informacion requerida. Del mismo modo, dicho plazo
quedara suspendido durante el tiempo que se haya concedido al solici-
tante para preparar aclaraciones orales o por escrito.

3. Para preparar su dictamen, la Autoridad:

a) verificara que la informacion y la documentacion presentadas por el
solicitante se ajustan a lo dispuesto en la letra a) del apartado 1 del
articulo 9, en cuyo caso la solicitud se considerara valida, y exami-
nard si la sustancia cumple los criterios de seguridad establecidos en
el articulo 3 y, de aplicarse, en el articulo 4;

b) informara al solicitante, a la Comision y a los Estados miembros en
caso de que una solicitud no sea valida.

4. En caso de ser favorable a la autorizacion de la sustancia evaluada,
el dictamen debera incluir:

a) la designacion de la sustancia, incluidas sus especificaciones,

y

b) cuando proceda, recomendaciones sobre las condiciones o restriccio-
nes de uso de la sustancia evaluada y del material u objeto en que se
utiliza,

y

¢) una evaluacion de la adecuacion del método analitico propuesto para
los fines de control previstos.

5. La Autoridad presentara su dictamen a la Comision, a los Estados
miembros y al solicitante.

6. La Autoridad hara publico su dictamen tras haber eliminado cual-
quier dato considerado confidencial de conformidad con el articulo 20.

(") En espera de su publicacion, los solicitantes pueden consultar las «Directrices
del Comité cientifico de la alimentacion humana para la presentacion de
solicitudes de evaluacion de la seguridad de una sustancia que vaya a utili-
zarse en materiales destinados a estar en contacto con alimentos antes de su
autorizaciony (http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out82 en.pdf.)
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Articulo 11

Autorizacion comunitaria

1. La autorizaciébn comunitaria de una o varias sustancias debera
realizarse mediante adopcion de una medida especifica. Cuando pro-
ceda, la Comision preparara un proyecto de medida especifica, tal
como se contempla en el articulo 5, para autorizar la sustancia o sus-
tancias evaluadas por la Autoridad y para especificar o modificar sus
condiciones de uso.

2. En el proyecto de medida especifica, se tomara en consideracion el
dictamen de la Autoridad, las disposiciones aplicables del Derecho co-
munitario y otros factores legitimos pertinentes al asunto en cuestion.
En caso de que el proyecto de medida especifica difiera del dictamen de
la Autoridad, la Comision explicara inmediatamente las razones de las
diferencias. Si la Comision no tuviera intencion de preparar un proyecto
de medida especifica tras un dictamen positivo de la Autoridad, infor-
mara al solicitante sin demora y le facilitara una explicacion.

3. La Comision adoptara la autorizacion comunitaria mediante adop-
cion de una medida especifica segun lo dispuesto en el apartado 1. Esta
medida, destinada a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento completandolo, se adoptara con arreglo al procedimiento
de reglamentacion con control contemplado en el articulo 23, apartado
4.

4.  Tras la autorizaciéon de una sustancia de conformidad con el pre-
sente Reglamento, todos los operadores de empresas que utilicen la
sustancia autorizada, o materiales u objetos que contengan la sustancia
autorizada, deberan cumplir todas las condiciones o restricciones adjun-
tas a dicha autorizacion.

5. El solicitante o cualquier operador de empresa que utilice la sus-
tancia autorizada, o materiales u objetos que contengan la sustancia
autorizada, informara inmediatamente a la Comision sobre cualquier
nueva informacion cientifica o técnica que pueda afectar a la evaluacion
de la seguridad de la sustancia autorizada respecto a la salud humana.
En caso necesario, la Autoridad revisara la evaluacion.

6.  La concesion de una autorizacion no afectara a la responsabilidad
civil y penal general de ningin operador de empresa por lo que se
refiere a la sustancia autorizada, el material u objeto que contiene la
sustancia autorizada y los alimentos que estan en contacto con dicho
material u objeto.

Articulo 12
Modificacion, suspension y revocacion de la autorizacion
1.  Con arreglo al procedimiento establecido en el apartado 1 del
articulo 9, el solicitante o cualquier operador de empresa que utilice
la sustancia autorizada, o materiales u objetos que contengan la sustan-

cia autorizada, podra solicitar una modificacion de la autorizacion exis-
tente.

2. La solicitud ira acompanada de lo siguiente:
a) una referencia a la solicitud original;

b) una documentacion técnica que contenga la nueva informacion con
arreglo a las directrices contempladas en el apartado 2 del articulo 9;

¢) un nuevo resumen completo de la documentacion técnica en formato
normalizado.

3. Cuando proceda, bien por iniciativa propia, o bien previa solicitud
del Estado miembro o de la Comision, la Autoridad evaluara si el
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dictamen o la autorizacion sigue ajustandose al presente Reglamento,
con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 10. La Autoridad
podra consultar al solicitante siempre que sea necesario.

4. La Comision examinara el dictamen de la Autoridad inmediata-
mente y preparara el proyecto de medida especifica que deba ser adop-
tada.

5. El proyecto de medida especifica que modifique una autorizacién
especificara todos los cambios necesarios en las condiciones de uso vy,
en caso de que existan, en las restricciones adjuntas a dicha autoriza-
cion.

6. La Comision adoptara una medida especifica definitiva de modi-
ficacion, suspension o revocacion de la autorizacion. Esta medida, des-
tinada a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento
completandolo, se adoptara con arreglo al procedimiento de reglamen-
taciéon con control contemplado en el articulo 23, apartado 4. Por im-
periosas razones de urgencia, la Comision podra hacer uso del procedi-
miento de urgencia contemplado en el articulo 23, apartado 5.

Articulo 13

Autoridades competentes de los Estados miembros

Cada Estado miembro notificara a la Comision y a la Autoridad el
nombre y la direccion, asi como un punto de contacto, de la autoridad
o autoridades nacionales competentes encargadas en su territorio de
recibir las solicitudes de autorizacion contempladas en los
articulos 9 a 12. La Comision publicard el nombre y la direcciéon de
las autoridades nacionales competentes y de los puntos de contacto que
se le notifiquen de conformidad con el presente articulo.

Articulo 14

Revision administrativa

La Comision, por iniciativa propia o a peticion de un Estado miembro o
de cualquier persona directa y personalmente afectada, podra revisar los
actos adoptados por la Autoridad en virtud de las competencias que le
confiere el presente Reglamento, al igual que sus omisiones.

A tal fin se presentara una solicitud a la Comisién en un plazo de dos
meses a partir de la fecha en que la parte afectada tenga conocimiento
de la accion u omision de que se trate.

La Comision adoptara una decision en el plazo de dos meses exigiendo
a la Autoridad, si procediera, que anule su acto, o actie si se abstuvo.

Articulo 15
Etiquetado
1. Sin perjuicio de las medidas especificas contempladas en el ar-

ticulo 5, los materiales y objetos que atn no estén en contacto con
alimentos cuando se comercialicen iran acompanados de:

a) los términos «para contacto con alimentos», o una indicacion espe-
cifica sobre su uso, tales como maquina de café, botella de vino,
cuchara sopera, o el simbolo reproducido en el anexo II,

y

b) en caso necesario, de las instrucciones especiales que deban seguirse
para un uso adecuado y seguro,
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y

c) el nombre o el nombre comercial y, en cualquier caso, la direccién o
domicilio social del fabricante, ¢l transformador o el vendedor en-
cargado de su comercializacion establecido en la Comunidad,

y

d) un etiquetado o una identificacién adecuados que permitan la traza-
bilidad del material u objeto tal como se contempla en el articulo 17,

y

e) en el caso de los materiales y objetos activos, informacion sobre el
uso o los usos permitidos y demas informacion pertinente como el
nombre y la cantidad de las sustancias liberadas por el componente
activo a fin de que los operadores de empresas alimentarias que
utilizan estos materiales y objetos puedan cumplir las demas dispo-
siciones comunitarias o, en su defecto, las disposiciones nacionales
aplicables a los alimentos, incluidas las disposiciones en materia de
etiquetado de los alimentos.

2. No obstante, la informacion contemplada en la letra a) del apar-
tado 1 no sera obligatoria para los objetos que, por sus caracteristicas,
estén claramente destinados a entrar en contacto con alimentos.

3. La informacion exigida en el apartado 1 figurard con caracteres
visibles, claramente legibles e indelebles.

4. Se prohibira el comercio al por menor de los materiales y objetos
de que se trata cuando las indicaciones previstas en las letras a), b) y e)
del apartado 1 no figuren en una lengua facilmente comprensible para
los compradores.

5. Dentro de su territorio, el Estado miembro en el cual se comer-
cialice el material u objeto podra, de conformidad con lo dispuesto en el
Tratado, estipular que esas indicaciones del etiquetado figuren en la
lengua o lenguas oficiales de la Comunidad que determine.

6. Las disposiciones de los apartados 4 y 5 no impedirdan que las
indicaciones del etiquetado figuren en varias lenguas.

7. En el momento de la venta al por menor, la informacién exigida
en el apartado 1 se mostraré:

a) en los materiales y objetos o en sus envases,
0

b) en etiquetas fijadas en los materiales y objetos o en sus envases,
0

¢) en un rétulo que se encuentre en la proximidad inmediata de los
materiales y objetos y sea claramente visible para los compradores;
no obstante, en el caso de la informacion contemplada en la letra c)
del apartado 1, sélo se ofrecera esta ultima posibilidad si, por razo-
nes técnicas, resulta imposible fijar en los propios materiales u ob-
jetos dicha informacion o una etiqueta que la contenga, tanto en la
fase de fabricacion como en la de comercializacion.

En las fases de comercializacion distintas de la venta al por menor,
la informacion exigida en el apartado 1 se mostrara:

a) en los documentos adjuntos,
0

b

~

en las etiquetas o envases,
0

¢) en los propios materiales y objetos.
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9. La informaciéon prevista en las letras a), b) y e) del
apartado 1 quedara reservada a los materiales y objetos que se ajusten:

a) a los criterios del articulo 3 y, en su caso, del articulo 4,

y

b) a las medidas especificas mencionadas en el articulo 5 o, en su
defecto, a las disposiciones nacionales que sean aplicables a dichos
materiales y objetos.

Articulo 16

Declaracion de conformidad

1. Las medidas especificas contempladas en el articulo 5 exigiran que
los materiales y objetos a que se refieran estén acompaiados de una
declaracion por escrito que certifique su conformidad con las normas
que les sean aplicables.

Para demostrar dicha conformidad, se hallara disponible la documen-
tacion apropiada. Dicha documentacion se pondra a disposicion de las
autoridades competentes si éstas asi lo solicitan.

2. A falta de medidas especificas, el presente Reglamento no impide
que los Estados miembros mantengan o adopten disposiciones naciona-
les relativas a las declaraciones de conformidad de los materiales y
objetos.

Articulo 17
Trazabilidad

1.  La trazabilidad de los materiales y objetos debera estar garantizada
en todas las etapas para facilitar el control, la retirada de los productos
defectuosos, la informacion de los consumidores y la atribucion de
responsabilidades.

2. Teniendo debidamente en cuenta la viabilidad tecnoldgica, los
operadores de empresas pondran en practica sistemas y procedimientos
que permitan la identificacion de las empresas que hayan suministrado o
a las que se hayan suministrado los materiales u objetos y, cuando
proceda, las sustancias o productos regulados por el presente Regla-
mento y sus medidas de aplicacion que se hayan utilizado en su fabri-
cacion. Dicha informacion se pondra a disposicion de las autoridades
competentes si éstas asi lo solicitan.

3. Los materiales y objetos comercializados en la Comunidad debe-
ran poder identificarse gracias a un sistema adecuado que permita su
trazabilidad mediante el etiquetado o bien la documentacion o informa-
cion pertinente.

Articulo 18

Medidas de salvaguardia

1. Si un Estado miembro, sobre la base de una nueva informacion o
de una nueva valoracion de los datos existentes tiene razones fundadas
para determinar que el empleo de un material u objeto, aun siendo
conforme con las medidas especificas pertinentes, representa un peligro
para la salud humana, podra suspender o limitar provisionalmente en su
territorio la aplicacion de las disposiciones en cuestion.

Informara inmediatamente de ello a los demas Estados miembros y la
Comision y explicara las razones de la suspension o de la restriccion.

2. La Comision examinara lo antes posible en el Comité contemplado
en el apartado 1 del articulo 23, después de obtener, si procede, un
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dictamen de la Autoridad, los motivos aducidos por el Estado miembro
a que se refiere el apartado 1 del presente articulo, y emitira sin demora
su dictamen adoptando las medidas apropiadas.

3. Si la Comision considera que es necesario modificar las medidas
especificas pertinentes para solventar las dificultades contempladas en el
apartado 1 y garantizar la proteccion de la salud humana, las modifica-
ciones se adoptardn con arreglo al procedimiento establecido en el
apartado 2 del articulo 23.

4.  El Estado miembro contemplado en el apartado 1 podra mantener
la suspension o la restriccion hasta que se hayan adoptado las modifi-
caciones mencionadas en el apartado 3 o hasta que la Comision haya
decidido no aprobar dichas modificaciones.

Articulo 19

Acceso publico

1. Las solicitudes de autorizacion, la informacién complementaria de
los solicitantes y los dictimenes de la Autoridad, excluida la informa-
cion confidencial, se pondran a disposicion del publico conforme a lo
dispuesto en los articulos 38, 39 y 41 del Reglamento (CE)
n°® 178/2002.

2. Los Estados miembros tramitaran las solicitudes de acceso a los
documentos recibidos en el marco del presente Reglamento de confor-
midad con el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1049/2001.

Articulo 20
Confidencialidad

1. El solicitante podra indicar qué datos de los presentados con arre-
glo al apartado 1 del articulo 9, al apartado 2 del articulo 10 y al
apartado 2 del articulo 12 han de ser tratados como informacion confi-
dencial por poder resultar su revelacion gravemente perjudicial para la
posicion competitiva del solicitante. Debera aportar una justificacion
verificable a este respecto.

2. No se considerara confidencial la siguiente informacion:

a) el nombre y la direccion del solicitante y el nombre quimico de la
sustancia;

b) la informaciéon con un interés directo para la evaluacion de la segu-
ridad de la sustancia;

¢) el método o métodos analiticos.

3. La Comision determinard, tras consultar al solicitante, qué infor-
macioén debe mantenerse confidencial e informara de su decision al
solicitante y a la Autoridad.

4.  La Autoridad facilitara a la Comisioén y a los Estados miembros
toda la informacién que obre en su poder si asi se le solicita.

5. La Comision, la Autoridad y los Estados miembros adoptaran las
medidas necesarias para garantizar la adecuada confidencialidad de toda
la informacion que reciban en el marco del presente Reglamento, salvo
que se trate de informacion que las circunstancias obliguen a hacer
publica para proteger la salud de las personas.

6.  Si un solicitante retira o ha retirado su solicitud, la Autoridad, la
Comision y los Estados miembros respetaran la confidencialidad de la
informacion comercial e industrial facilitada, incluida la relativa a la
investigacion y desarrollo, asi como de aquella informacion sobre
cuya confidencialidad no se hayan puesto de acuerdo la Comision y
el solicitante.
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Articulo 21

Puesta en comun de los datos existentes

La informacion contenida en la solicitud presentada con arreglo al
apartado 1 del articulo 9, al apartado 2 del articulo 10 y al apartado
2 del articulo 12 podra ser utilizada en provecho de otro solicitante,
siempre que la Autoridad considere que la sustancia coincide con aque-
lla para la que se presentd la solicitud original, incluido el grado de
pureza y la naturaleza de las impurezas, y que el otro solicitante haya
acordado con el solicitante original que dicha informacion puede ser
utilizada.

Articulo 22

La Comision adoptara las modificaciones de los anexos I y II. Estas
medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento, se adoptaran con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacion con control contemplado en el articulo 23, apartado 3.

Articulo 23

Procedimiento de comité

1. La Comisién estard asistida por el Comité Permanente de la Ca-
dena Alimentaria y de Sanidad Animal creado en virtud del
apartado 1 del articulo 58 del Reglamento (CE) n°® 178/2002.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE, obser-
vando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la
Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

4. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a 4 y 5, letra b), y el
articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su
articulo 8.

Los plazos contemplados en el articulo 5 bis, apartado 3, letra c), y
apartado 4, letras b) y e), de la Decision 1999/468/CE quedan fijados en
dos meses, un mes y dos meses respectivamente.

5. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1, 2, 4y 6, y el articulo 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

Articulo 24

Inspeccion y medidas de control

1. Los Estados miembros llevaran a cabo controles oficiales para
hacer cumplir el presente Reglamento, con arreglo a las disposiciones
pertinentes del Derecho comunitario sobre controles oficiales de alimen-
tos y piensos.

2. Cuando sea necesario y a peticion de la Comision, la Autoridad
prestara asistencia en la elaboracion de orientaciones técnicas sobre la
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toma de muestras y la realizacion de pruebas para facilitar un plantea-
miento coordinado de la aplicacion del apartado 1.

3. El laboratorio comunitario de referencia para materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con alimentos y los laboratorios nacio-
nales de referencia establecidos conforme a lo dispuesto en el Regla-
mento (CE) n°® 882/2004 asistira a los Estados miembros en la aplica-
cion del apartado 1 mediante su contribucion a la elevada calidad y
uniformidad de los resultados de los analisis.

Articulo 25

Sanciones
Los Estados miembros estableceran las normas sobre las sanciones apli-
cables en los supuestos de incumplimiento de las disposiciones del
presente Reglamento y adoptaran todas las medidas necesarias para
garantizar su ejecucion. Dichas sanciones tendran un caracter efectivo,
proporcionado y disuasorio. Los Estados miembros comunicaran las
disposiciones pertinentes a la Comisiéon a mas tardar el 13 de mayo

de 2005, y le comunicaran de inmediato toda modificacion ulterior de
las mismas.

Articulo 26

Derogaciones

Quedan derogadas las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE.

Las referencias a las Directivas derogadas se entenderan hechas al pre-
sente Reglamento y se leeran con arreglo al cuadro de correspondencias
que figura en el anexo IIL

Articulo 27
Régimen transitorio
Los materiales y objetos que se hayan comercializado legalmente antes

del 3 de diciembre de 2004 podran comercializarse hasta que se agoten
las existencias.

Articulo 28
Entrada en vigor
El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publi-
cacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.
El articulo 17 sera aplicable a partir del 27 de octubre de 2006.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.
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ANEXO 1

Lista de grupos de materiales y objetos para los que pueden establecerse

)
2)
3)
4)
5)
6)
7
8)
9

medidas especificas
Materiales y objetos activos e inteligentes
Adhesivos
Ceramica
Corcho
Caucho
Vidrio
Resinas de intercambio i6nico
Metales y aleaciones

Papel y carton

10) Plasticos

11) Tintas de imprenta

12) Celulosa regenerada

13) Siliconas

14) Productos textiles

15) Barnices y revestimientos

16) Ceras

17) Madera
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ANEXO 11

Simbolo
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ANEXO 11

Cuadro de correspondencias

Directiva 89/109/CEE

Presente Reglamento

articulo 1

articulo 2

articulo 3

articulo 4

articulo 6

articulo 5

articulo 7

articulo 8

articulo 9

articulo 10
articulo 11

articulo 12

articulo 13
anexo |
anexo II

anexo III

Directiva 80/590/CEE

anexo

articulo 1
articulo 2
articulo 3
articulo 4
articulo 5
articulo 7
articulo 8
articulo 9
articulo 10
articulo 11
articulo 12
articulo 13
articulo 14
articulo 15

articulo 16

articulo 17
articulo 18
articulo 6
articulo 19
articulo 20
articulo 21
articulo 22
articulo 23

articulo 24

articulo 25
articulo 26
articulo 27

articulo 28

anexo |

anexo III

presente Reglamento

anexo II
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REGLAMENTOS

REGLAMENTO (UE) 2015/174 DE LA COMISION
de 5 de febrero de 2015

por el que se modifica y corrige el Reglamento (UE) n° 10/2011, sobre materiales y objetos
plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre los
materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y
89/109/CEE ('), y, en particular, su articulo 5, apartado 1, letras a), c), d) y e), su articulo 11, apartado 3, y su
articulo 12, apartado 6,

Considerando lo siguiente:

(1) El anexo I del Reglamento (UE) n° 10/2011 de la Comisién (%) establece una lista de sustancias autorizadas de la
Unién (en lo sucesivo, da lista de la Unién») que pueden utilizarse en la fabricacién de materiales y objetos
plésticos.

(2)  En 1991, el Comité Cientifico de la Alimentacién Humana (en lo sucesivo, «cl CCAH») evalué el dcido tartdrico
(sustancia para materiales en contacto con los alimentos [en lo sucesivo, «<MCA»] n° 161) (}). El CCAH emitié un
dictamen favorable solo para la forma natural del dcido tartdrico (icido L-(+)-tartdrico). Excluyé explicitamente la
forma DL del dcido tartarico. De la evaluacion del CCAH se deduce que solo el dcido L-(+)-tartdrico no pone en
peligro la salud humana, lo que no ha sido demostrado en el caso de todas las demds formas de la sustancia en
cuestion. Por lo tanto, debe quedar claro en el nombre de la sustancia incluida en el cuadro 1 del anexo I del
Reglamento (UE) n° 10/2011 que se refiere solamente al dcido L-(+)-tartdrico. Por tanto, el nombre de la
sustancia para MCA n° 161 debe modificarse en consecuencia.

(3)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») adopt6 un dictamen en el que se reevaluaba la
ingesta diaria tolerable (en lo sucesivo, «la IDT») del fenol (*). El fenol (MCA n° 241) se incluye como sustancia de
partida en el cuadro 1 del anexo I del Reglamento (UE) n° 10/2011. El limite genérico de migracién especifica
(LME) de 60 mgfkg que figura en el articulo 11, apartado 2, del Reglamento (UE) n° 10/2011 es aplicable a dicha
sustancia. En el reexamen del fenol, la Autoridad redujo la ingesta diaria tolerable de 1,5 mg/kg de peso corporal
(en lo sucesivo, «pc»)/dia a 0,5 mgfkg de peso corporal/dia. La Autoridad sefiald que la exposicién procedente de
todas las fuentes se situaba por encima de la ingesta diaria tolerable, mientras que era probable que la exposicion
a materiales en contacto con los alimentos estuviese en el rango de la ingesta diaria tolerable. Para lograr una
reduccion suficiente de la exposicién al fenol, ademds de la IDT debe emplearse un factor de asignacion del 10 %
para la exposicion procedente de materiales en contacto con alimentos. El establecimiento de limites de
migracién parte de una hipétesis convencional de exposiciéon de que una persona de 60 kg de peso corporal
consume diarjamente 1 kg de alimentos. Por consiguiente, sobre la base de la IDT, el coeficiente de asignacion y
la hipétesis de exposicién, debe establecerse un limite de migracién especifica de 3 mg/kg de fenol para
garantizar que el fenol no pone en peligro la salud humana.

(4)  La sustancia 1,4-butanodiolformal (MCA n° 344) fue evaluada por el CCAH en 2000 (°). El CCAH concluyé que
se debe establecer un LME de 0,05 mg/kg para esa sustancia. En la columna 8 del cuadro 1 del anexo I del
Reglamento (UE) n° 10/2011 se indica incorrectamente que la migracion de la sustancia debe ser «no detectable»
y, por tanto, debe corregirse.

(5)  El Comité propuso determinar el contenido residual de la sustancia 1,4-butanodiolformal (MCA n° 344) en el
material en lugar de verificar la conformidad con el LME, ya que no se disponia de ningtin método adecuado para
determinar la sustancia en un alimento o un simulante. Actualmente se dispone de métodos adecuados para

() DOL 338 de13.11.2004, p. 4.

(*) Reglamento (UE) n° 10/2011 de la Comisién, de 14 de enero de 2011, sobre materiales y objetos plasticos destinados a entrar en
contacto con alimentos (DO L 12 de 15.1.2011, p. 1).

() Informe del Comité Cientifico de la Alimentacién Humana, serie 25, EUR 13416, 1991.

() EFSA Journal 2013; 11(4):3189.

(’) Opinion of the Scientific Committee on Food on the 11th additional list of monomers and additives for food contact materials
(Dictamen del Comité Cientifico de la Alimentacién Humana sobre la 112 lista adicional de monémeros y aditivos para materiales en
contacto con alimentos), SCF/CS/PM/GEN/M8313, noviembre de 2000.
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determinar la sustancia en un alimento o un simulante. Por lo tanto, la verificacion de la conformidad
determinando el contenido residual debe sustituirse por ensayos de migracién. 1,4-butanodiolformal puede
hidrolizarse en contacto con alimentos o simulantes para formar 1,4-butanodiol (MCA n° 254) y formaldehido
(MCA ne 98). Por lo tanto, los limites de migracién especifica total de estas sustancias no deben sobrepasarse.
Como consecuencia de ello, 1,4-butanodiolformal deberfa afiadirse a las restricciones de grupo 15 y 30. Como la
hidrélisis solo se produce en determinados casos, es preciso afiadir al cuadro 3 normas que indiquen cudndo es
necesaria la verificacion de la conformidad con estas restricciones de grupo.

(6)  La Autoridad adopté un dictamen cientifico favorable (') sobre una posible ampliacion del uso de la sustancia de
partida 1,4:3,6-dianhidrosorbitol (MCA n° 364) como comondémero para la producciéon de poliésteres, si se
utiliza un nivel de 40 mol %, como mdximo, del componente diol en combinacién con etilenglicol o 1,4-bis
(hidroximetil)ciclohexano, y si los poliésteres producidos utilizando 1,4:3,6-dianhidrosorbitol junto con 1,4-bis
(hidroximetil)ciclohexano no se utilizan en contacto con alimentos que contengan mds de un 15 % de alcohol. La
ampliacién del uso de la sustancia a las nuevas especificaciones no pone en peligro la salud humana si se
cumplen dichas condiciones. Por tanto, la autorizacion de la sustancia para MCA n° 364 debe modificarse en
consecuencia a fin de incluir las especificaciones adicionales.

(7)  La Autoridad adoptd un dictamen cientifico favorable (%) sobre una posible ampliacién del uso de la sustancia
caolin (MCA n° 410) para incluir particulas en nanoforma con un grosor inferior a 100 nm e incorporadas hasta
un 12 % en copolimero de etileno y de alcohol vinilico ((EVOH»). La ampliacion del uso de la sustancia a la
nueva especificacién no pone en peligro la salud humana si se cumplen dichas condiciones. Por tanto, la
autorizacion de la sustancia para MCA n° 410 debe modificarse en consecuencia a fin de incluir una especifi-
cacién y una restriccién sobre el tamafio de las particulas.

(8)  La lista de la Unién incluye una sustancia identificada como «carbén activado» (MCA n° 713, n° CAS
64365-11-3). En el mercado también se utiliza otra sustancia identificada como «carb6n activado» (n° CAS
7440-44-0). En la préctica los dos sustancias son la misma, sus nombres se utilizan indistintamente y son
sinénimos. Por lo tanto, debe quedar claro que la sustancia para MCA n° 713 se refiere a la sustancia con el
nombre de «carbén activado» y se aplica a ambos niimeros CAS. Por lo tanto debe modificarse la autorizacién de
la sustancia para MCA n° 713 afiadiendo el nimero CAS del carbén activado.

(9) A partir de nuevos datos toxicoldgicos, la Autoridad adoptdé un dictamen cientifico favorable (*) que permite
aumentar el limite de migracién para el aditivo 1,3,5-tris(2,2-dimetilpropanamido)benceno (MCA n° 784) a
5 mglkg de alimento. Por tanto, la autorizacion de la sustancia para MCA n° 784 debe modificarse en
consecuencia.

(10)  La restriccion establecida para los éteres de polietilenglicol (OE = 1-50) de alcoholes primarios (C,-C,,) lineales y
ramificados (MCA n° 799) se refiere a los criterios de pureza establecidos para el éxido de etileno en la Directiva
2008/84/CE de la Comisién (*). Esta Directiva fue derogada por el Reglamento (UE) n° 231/2012 de la
Comisioén (°), que establece los criterios de pureza de determinados aditivos alimentarios fijando un contenido
méximo de 6xido de etileno para dichos aditivos. Dicho médximo también debe aplicarse a las sustancias con
MCA n° 799.

(11)  El grupo de sustancias «dcidos grasos (C4-C,,), ésteres con pentaeritritol» (MCA n° 880) figura en el cuadro 1 del
anexo I del Reglamento (UE) n° 10/2011 con el n° CAS 85116-93-4. Dicho niimero CAS se refiere solamente a
un subgrupo de la MCA n° 880 y, por lo tanto, es inadecuado. Para el grupo con el n° de MCA 880 no se ha
establecido ningtin nimero CAS. Por lo tanto, la inclusién de la sustancia para MCA n° 880 del cuadro 1 del
anexo [ debe modificarse suprimiendo el niimero CAS.

(12) La Autoridad adopté un dictamen cientifico favorable (°) sobre la posible ampliacién del uso de la sustancia
2,2,4,4-tetrametilciclobutan-1,3- diol (MCA n° 881) a aplicaciones de un solo uso. El dictamen conclufa que para
las aplicaciones de un solo uso, la sustancia no plantea problemas de seguridad si se utiliza como comonémero
en la produccion de poliésteres en niveles de uso de hasta 35 mol % del componente diol, en contacto con todos
los tipos de alimentos distintos de las bebidas espirituosas y los alimentos altamente grasos, que deben simularse
mediante el simulante alimentario D2 (aceite vegetal) para almacenamiento prolongado a temperatura ambiente o
inferior y llenado en caliente. En su evaluacion, la Autoridad solo tuvo en cuenta los ensayos de migracién con
un 10 % de etanol y un 3 % de dcido acético como base para la evaluacién completa. Por tanto, la ampliacién del
uso no debe incluir los alimentos con un contenido de alcohol superior al 10 %. Por lo tanto, si el uso permitido
de esta sustancia se amplia en consecuencia e incluye las nuevas especificaciones, la utilizacion de esta sustancia
no pone en peligro la salud humana. Por tanto, la autorizacién de la sustancia para MCA n° 881 debe
modificarse en consecuencia.

1

() EFSA Journal 2013; 11(6):3244.

(%) EFSA Journal 2014;12(4):3637.

() EFSA Journal 2013; 11(7):3306.

(*) Directiva 2008/84/CE de la Comisién, de 27 de agosto de 2008, por la que se establecen criterios especificos de pureza de los aditivos
alimentarios distintos de los colorantes y edulcorantes (DO L 253 de 20.9.2008, p. 1).

() Reglamento (UE) n° 231/2012 de la Comisién, de 9 de marzo de 2012, por el que se establecen especificaciones para los aditivos
alimentarios que figuran en los anexos Il y III del Reglamento (CE) n° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 83
de 22.3.2012,p.1).

(®) EFSA Journal 2013;11(10):3388.
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(13) La Autoridad adopt6 un dictamen cientifico (*) sobre el uso de tres nuevas sustancias en nanoforma, a saber, el
copolimero de (butadieno, acrilato de etilo, metacrilato de metilo, estireno) entrelazado con divinilbenceno
(MCA n° 859), el copolimero de (butadieno, acrilato de etilo, metacrilato de metilo, estireno) no entrelazado
(MCA n° 998) y el copolimero de (butadieno, acrilato de etilo, metacrilato de metilo, estireno) entrelazado con
dimetacrilato de 1,3-butanodiol (copolimero de MCA n° 1043). La Autoridad no ve ningtin problema de
seguridad en el caso de que dichas sustancias se utilicen en un porcentaje de peso combinado médximo de
10 % p/p en policloruro de vinilo sin plastificar en contacto con todos los tipos de alimentos a temperatura
ambiente o inferior, incluido el almacenamiento prolongado, y cuando se utilicen aisladamente o en combinacién
como aditivos, y cuando el didmetro de las particulas sea superior a 20 nm y como minimo un 95 % de ellas, en
nimero, tenga un didmetro superior a 40 nm. Por tanto, el uso de dichas sustancias no pone en peligro la salud
humana cuando se utilizan de conformidad con estas especificaciones, y estas sustancias deben incluirse en
consecuencia en el cuadro 1 del anexo I del Reglamento (UE) n° 10/2011.

(14) La Autoridad adopté un dictamen cientifico favorable (3 sobre el uso del nuevo auxiliar para la produccién de
polimeros 2H-perfluoro-[éter etilico y propilico de (5,8,11,14-tetrametil)-tetraetilenglicol] (MCA n° 903). Esta
sustancia solo debe utilizarse como auxiliar para la produccién de polimeros en el proceso de polimerizacién de
fluoropolimeros. Durante dicho proceso, deben aplicarse la sinterizacién o condiciones de transformacion
establecidos en el dictamen. Por tanto, el uso de dicha sustancia no pone en peligro la salud humana cuando se
utilizan de conformidad con estas especificaciones y esta sustancia debe incluirse en el cuadro 1 del anexo I del
Reglamento (UE) n° 10/2011.

(15) La Autoridad adopté un dictamen cientifico favorable (¥) sobre el uso del nuevo aditivo cera copolimera de
etileno y acetato de vinilo (MCA n° 969), siempre que la sustancia se utilice como aditivo hasta un 2 % p[p en
materiales y objetos solo de poliolefina y la migracién de baja fracciéon oligomérica de peso molecular, inferior a
1 000 Da, no supere los 5 mg/kg de alimento. Por tanto, el uso de dicha sustancia no pone en peligro la salud
humana cuando se utiliza de conformidad con estas especificaciones y esta sustancia debe incluirse en el
cuadro 1 del anexo I del Reglamento (UE) n° 10/2011.

(16) La Autoridad adopté un dictamen cientifico favorable (*) sobre el uso del nuevo aditivo poliglicerol
(MCA n° 1017). Este dictamen llegaba a la conclusion de que la sustancia no plantea problemas de seguridad si se
utiliza como plastificante a un nivel mdximo de uso de 6,5 % p/p en mezclas de polimeros de poliésteres
alifdtico-aromaticos. Como el dictamen indica que la sustancia es un producto de hidrélisis natural de un aditivo
alimentario (E 475) con niveles de uso autorizado hasta un maximo de 10 g/kg de alimento, se puede llegar a la
conclusiéon de que la sustancia no plantea problemas de seguridad cuando la migracién es superior al limite
genérico de migracion especifica a que se refiere el articulo 11, apartado 2, del Reglamento (UE) n° 10/2011. La
Autoridad también lleg6 a esta conclusion teniendo en cuenta que la sustancia no se descompone durante su
transformacion en material plastico. Por lo tanto, la utilizacién de la sustancia no pondria en peligro la salud
humana si se respeta el limite genérico de migracion especifica y se evita la descomposicién de la sustancia
durante la transformacion. Asi pues, dicho aditivo debe afiadirse al cuadro 1 del anexo I del Reglamento (UE)
n° 10/2011, con una especificacion adicional que evite su descomposicion durante la transformacion.

(17) La mezcla «éter monoalquilico (C,(-C,,) de polietilenglicol (EO = 2-6)» (MCA n° 725) es un subgrupo de la
mezcla «éteres de polietilenglicol (OE = 1-50) de alcoholes primarios (Cy-C,,) lineales y ramificados»
(MCA n° 799). El LME y otras restricciones para la MCA n° 799 se basan en un evaluacién cientifica mds
reciente (°). La entrada para la MCA n° 725 queda cubierta por la entrada para la MCA n° 799 y, por tanto,
deben ser suprimida del cuadro 1 del anexo I del Reglamento (UE) n° 10/2011.

(18) Con el fin de limitar la carga administrativa para los explotadores de empresas, los materiales y objetos plasticos
que hayan sido legalmente comercializados tomando como base los requisitos establecidos en el Reglamento (UE)
n° 10/2011 antes de la entrada en vigor de este y que no cumplan lo dispuesto en el presente Reglamento deben
poder ser comercializados hasta el 26 de febrero de 2016. Asimismo, deben poder permanecer en el mercado
hasta que se agoten las existencias.

(19) Procede, por tanto, modificar el Reglamento (UE) n° 10/2011 en consecuencia.

(20) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales,
Animales, Alimentos y Piensos.

(") EFSA Journal 2014; 12(4):3635.

() EFSA Journal 2012; 10(12):2978.

(}) EFSA Journal 2014; 12(2):3555.

() EFSA Journal 2013; 11(10):3389.

() La MCA n° 725 fue evaluada por el CCAH, http://europa.eu.int/comm/food/fs[sc[scflout20_en.pdf. La MCA n° 799 fue evaluada por la

EFSA, EFSA Journal (2008) 698-699.


http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scf/out20_en.pdf
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo I del Reglamento (UE) n° 10/2011 queda modificado de conformidad con el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

Los materiales y objetos pldsticos que cumplan los requisitos del Reglamento (UE) n° 10/2011 aplicables antes del
26 de febrero de 2015 podran ser introducidos en el mercado hasta el 26 de febrero de 2016. Dichos materiales y
objetos plasticos podran permanecer en el mercado después de esta fecha hasta que se agoten las existencias.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Union
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 5 de febrero de 2015.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

El anexo I del Reglamento (UE) n° 10/2011 queda modificado como sigue:

1) El cuadro 1 queda modificado como sigue:

a) las entradas relativas a las sustancias para MCA n> 161, 241, 344, 364, 410, 713, 784, 799, 880 y 881 se

sustituyen por el texto siguiente:

«161 | 92160 | 000087-69-4 | 4cido si no no
L-(+)-tartarico

241 22960 | 0000108-95-2 | fenol no si no 3

344 13810 | 0000505-65-7 | 1,4-buta- no si no 0,05 15
nodiolformal 30

21821

(21)

364 15404 | 0000652-67-5 | 1,4:3,6-dian- no si no 5
hidrosorbitol

Utilizar solo como:

a)

comondmero en el terefta-
lato de poli(etilen-coiso-
sorbida);

comonémero a un nivel
de 40 mol %, como mi-
ximo, del componente diol
en combinacién con eti-
lenglicol y/o 1,4-bis(hidro-
ximetil)ciclohexano, para
la produccién de poliéste-
res.

Los poliésteres producidos
utilizando dianhidrosorbi-
tol junto con 1,4-bis(hi-
droximetil)ciclohexano no
se utilizardn en contacto
con alimentos que conten-
gan mds de un 15 % de al-
cohol.

410 | 62720 | 0001332-58-7 | caolin si no no

Las particulas pueden ser mds
finas que 100 nm solo si se
incorporan en una cantidad
de menos del 12 % p/p en
una capa interior de una es-
tructura multicapa de copoli-
mero de etileno y alcohol vi-
nilico (‘EVOH"), en la cual la
capa en contacto directo con
el alimento proporciona una
barrera funcional que impide
la migracién de particulas al
alimento.
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713 | 43480 | 0064365-11-3 | carbon acti- si no no Utilizar solo en PET a un ma-
vado ximo de 10 mg/kg de poli-
mero.

0007440-44-0 Los mismos requisitos de pu-

reza que los establecidos para
el carbon vegetal (E 153)

por el Reglamento (UE)

ne 231/2012 de la

Comision (*), con la excep-
cién del contenido de cenizas,
que puede llegar al 10 %

(p/p).

784 | 95420 | 0745070-61-5 | 1,3,5-tris(2,2- si no no 5
dimetilpropa-
namido)ben-
ceno

799 | 77708 éteres de po- s no no 1,8 De conformidad con el ma-
lietilenglicol ximo contenido de 6xido de
(OE = 1-50) etileno establecido en los cri-
de alcoholes terios de pureza para aditivos
primarios alimentarios del Reglamento
(C4-C,,) linea- (UE) n° 231/2012.
les y ramifica-
dos

880 | 31348 acidos grasos si no no
(C-C,,), éste-
res con pen-
taeritritol’

881 25187 | 0003010-96-6 | 2,2,4,4-tetra- no si no 5 Solo para:
metilciclobu- : :
tan-1,3-diol a) objetos de uso repetido

para almacenamiento pro-
longado a temperatura
ambiente o inferior y lle-
nado en caliente;

b) materiales y objetos de un
solo uso como comoné-
mero en niveles de uso de
hasta 35 mol % del com-
ponente diol de poliéste-
res, y si estos materiales y
objetos estdn destinados a
un almenamiento prolon-
gado a temperatura am-
biente o inferior de tipos
de alimentos que tengan
un contenido de alcohol
de hasta un 10 % y para
los cuales el cuadro 2 del
anexo III no prevé el simu-
lante D2. Se permiten con-
diciones de llenado en ca-
liente para este tipo de
materiales y objetos de un
solo uso.

(*) Reglamento (UE) n° 231/2012 de la Comisién, de 9 de marzo de 2012, por el que se establecen especificaciones para los aditivos alimentarios que
figuran en los anexos II y Il del Reglamento (CE) n° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 83 de 22.3.2012, p. 1).5
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b) se insertan las siguientes entradas en el orden numérico de los nimeros de sustancias para MCA:

«859

copolimero de
(butadieno,
acrilato de
etilo, metacri-
lato de metilo,
estireno) en-
trelazado con
divinilben-
ceno, en na-
noforma

no

no

Utilizar solo como particulas
en PVC sin plastificar hasta
un 10 % p/p en contacto con
todos los tipos de alimentos a
temperatura ambiente o infe-
rior, incluido el almenamiento
prolongado.

Cuando se utilizan junto con
la sustancia para MCA n° 998
y/o la sustancia para MCA

n° 1043, la restriccion del

10 % p/p se aplica a la suma
de dichas sustancias.

Las particulas tendrdn un did-
metro > 20 nm, de las cuales
al menos un 95 % de ellas, en
ntmero, tendrdn un didmetro
> 40 nm.

903

37486-69-4

2H-perfluoro-
[éter etilico y
propilico de
(5,8,11,14-te-
trametil)-te-
traetilenglicol]

no

no

Utilizar solo como auxiliar
para la produccién de polime-
ros en la polimerizacion de
fluoropolimeros destinados a:

a) materiales y objetos de uso
repetido y de un solo uso
cuando se sinterizan o
transforman (no sinteriza-
dos) a temperaturas iguales
o superiores a 360 °C du-
rante al menos 10 minu-
tos o a temperaturas mds
elevadas durante periodos
equivalentes mds cortos;

b) materiales y objetos de uso
repetido cuando se trans-
forman (no sinterizados) a
temperaturas comprendi-
das entre 300 °C y 360 °C
durante un minimo de
10 minutos.

969

24937-78-8

cera copoli-
mera de eti-
leno y acetato
de vinilo

no

no

Utilizar solo como aditivo po-
limérico hasta un 2 % p/p en
poliolefinas.

La migracion de baja fraccién
oligomérica de peso molecu-
lar, inferior a 1 000 Da, no
superard los 5 mg/kg de ali-
mento.

998

copolimero de
(butadieno,
acrilato de
etilo, metacri-
lato de metilo,
estireno) no
entrelazado,
en nanoforma

no

no

Utilizar solo como particulas
en PVC sin plastificar hasta
un 10 % p/p en contacto con
todos los tipos de alimentos a
temperatura ambiente o infe-
rior, incluido el almenamiento
prolongado.
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Cuando se utilizan junto con
la sustancia para MCA n° 859
y/o la sustancia para MCA

n° 1043, la restriccion del

10 % p[p se aplica a la suma
de dichas sustancias.

Las particulas tendrdn un dia-
metro > 20 nm, de las cuales
al menos un 95 % de ellas, en
ntmero, tendrdn un didmetro
> 40 nm.

1017

25618-55-7

poliglicerol

s

no

no

Transformar en condiciones
que impidan la descomposi-
cién de la sustancia y hasta

una temperatura maxima de
275 °C.

1043

copolimero de
(butadieno,
acrilato de
etilo, metacri-
lato de metilo,
estireno) en-
trelazado con
dimetacrilato
de 1,3-buta-
nodiol, en na-
noforma

si

no

no

Utilizar solo como particulas
en PVC sin plastificar hasta
un 10 % p/p en contacto con
todos los tipos de alimentos a
temperatura ambiente o infe-
rior, incluido el almenamiento
prolongado.

Cuando se utilizan junto con
la sustancia para MCA n° 859
y/o la sustancia para MCA

n° 998, la restriccion del

10 % p[p se aplica a la suma
de dichas sustancias.

Las particulas tendrdn un did-
metro > 20 nm, de las cuales
al menos un 95 % de ellas, en
ntmero, tendrdn un didmetro
> 40 nm.»;

¢) se suprime la entrada relativa a la sustancia para MCA n° 725.

2) En el cuadro 2, las entradas referentes a las restricciones de grupo 15 y 30 se sustituyen por el texto siguiente:

«15

98 15
196
344

Expresado como formaldehido

30

254 5
344
672

Expresado como 1,4-butanodiol».

3) En el cuadro 3 se aflade la entrada siguiente:

«(21)

1,4-butanodiol.».

En caso de reaccién con alimentos o simulantes, la verificacién de la conformidad incluird la verificacion
de que no se superen los limites de migracion de los productos de hidrélisis, el formaldehido y el
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REGLAMENTO (UE) N° 10/2011 DE LA COMISION
de 14 de enero de 2011

sobre materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto
con alimentos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre los materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se derogan
las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE (1), y, en particular, su arti
culo 5, apartado 1, letras a), c), d), e), f), h), 1) y ),

Previa consulta a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n® 1935/2004 establece los principios gene-
rales para eliminar las diferencias entre las legislaciones de los
Estados miembros en lo relativo a los materiales destinados a
entrar en contacto con alimentos. El articulo 5, apartado 1, de
este Reglamento dispone la adopcion de medidas especificas res-
pecto de los grupos de materiales y objetos y describe al detalle
el procedimiento de autorizacién de las sustancias a nivel de la
UE cuando una medida especifica establezca una lista de sustan-
cias autorizadas.

(2)  El presente Reglamento constituye una medida especifica a los
efectos del articulo 5, apartado 1, del Reglamento (CE) n°
1935/2004. El presente Reglamento establece las normas especi-
ficas aplicables a los materiales y articulos plasticos para su uso
seguro, y deroga la Directiva 2002/72/CE de la Comision de 6 de
agosto de 2002, relativa a los materiales y objetos plasticos des-
tinados a entrar en contacto con productos alimenticios (?).

(3)  La Directiva 2002/72/CE establece normas basicas para la fabri-
cacion de materiales y objetos plasticos. Esta Directiva ha sido
modificada en seis ocasiones y de forma sustancial. Conviene, en
aras de la claridad, consolidar el texto y eliminar las partes re-
dundantes y obsoletas.

(4)  En el pasado, la Directiva 2002/72/CE y sus modificaciones han
sido incorporadas a la normativa nacional sin adaptaciones im-
portantes. Habitualmente, para la transposicion a la normativa
nacional se requiere un periodo de doce meses. Si se modifican
las listas de monémeros y aditivos para autorizar nuevas sustan-
cias, este plazo de transposicion lleva a un retraso de la autori-
zacion y, en consecuencia, entorpece la innovacion. Por tanto,
resulta adecuado adoptar medidas sobre los materiales y objetos
plasticos en forma de reglamento directamente aplicable en todos
los Estados miembros.

(') DO L 338 de 13.11.2004, p. 4.
() DO L 220 de 15.8.2002, p. 18.
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©)

(6)

(@)

®)

La Directiva 2002/72/CE se aplica a los materiales y objetos
hechos exclusivamente de materias plasticas y a las juntas plas-
ticas de las tapas. En el pasado, estos eran los principales usos de
los plasticos en los productos comercializados. Sin embargo, en
los ultimos afios, ademas de los materiales y objetos hechos solo
de plastico, los plésticos también se usan combinados con otros
materiales y objetos en los llamados compuestos multicapa. Las
normas sobre el uso de cloruro de vinilo mondémero establecidas
en la Directiva 78/142/CEE del Consejo, de 30 de enero de 1978,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre materiales y objetos que contengan cloruro de
vinilo mondémero, destinados a entrar en contacto con productos
alimenticios ('), ya se aplican a todos los plasticos. Por tanto,
resulta apropiado ampliar el ambito de aplicacion del presente
Reglamento a las capas plasticas contenidas en compuestos mul-
ticapa.

Los materiales y objetos plasticos pueden estar compuestos de
diferentes capas de materias plasticas unidas entre si por medio
de adhesivos. Los materiales y objetos plasticos pueden también
estar impresos o recubiertos con un revestimiento organico o
inorganico. Los materiales y objetos plasticos impresos o recu-
biertos, al igual que los unidos entre si por medio de adhesivos,
deben quedar incluidos en el ambito de aplicacion del presente
Reglamento. Los adhesivos, revestimientos y tintas de imprenta
no estan necesariamente compuestos de las mismas sustancias
que los plasticos. El Reglamento (CE) n® 1935/2004 dispone
que pueden establecerse medidas especificas para los adhesivos,
los revestimientos y las tintas de imprenta. Por tanto, debe per-
mitirse que los materiales y objetos plasticos que estén impresos,
recubiertos o unidos entre si por medio de adhesivos contengan
en las capas de impresion, revestimiento o adhesivo sustancias
distintas de las autorizadas a nivel de la UE para los plasticos.
Estas capas pueden estar sujetas a otras normas de la UE o
nacionales.

Los plasticos, al igual que las resinas de intercambio idnico, los
cauchos y las siliconas, son sustancias macromoleculares obteni-
das por procesos de polimerizacion. El Reglamento (CE) n°
1935/2004 dispone que pueden establecerse medidas especificas
para las resinas de intercambio i6nico, los cauchos y las siliconas.
Dado que estos materiales no estin compuestos de las mismas
sustancias que los plasticos y tienen distintas propiedades fisico-
quimicas, es preciso aplicarles normas especificas, y conviene
aclarar que no estan incluidos en el ambito de aplicacion del
presente Reglamento.

Los plasticos estan hechos de mondmeros y otras sustancias de
partida que, mediante una reacciéon quimica, dan lugar a una
estructura macromolecular, el polimero, que forma el principal
componente estructural de los plasticos. Al polimero se le anaden
aditivos para obtener determinados efectos tecnologicos. Como
tal, el polimero es una estructura inerte de alto peso molecular.
Dado que las sustancias con un peso molecular superior a 1 000
Da normalmente no pueden ser absorbidas por el cuerpo, el
riesgo potencial para la salud que supone el propio polimero es

() DO L 44 de 15.2.1978, p. 15.
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&)

(10)

an

(12)

(13)

minimo. El riesgo potencial para la salud puede derivarse de
mondmeros u otras sustancias de partida que no hayan reaccio-
nado o lo hayan hecho de forma incompleta, o bien de aditivos
de bajo peso molecular que son cedidos a los alimentos por
migracién a partir del material plastico en contacto con estos.
Por lo tanto, los mondmeros, las otras sustancias de partida y
los aditivos deben ser sometidos a una evaluacion de riesgos, y
su uso en la fabricacion de materiales y objetos plasticos debe
estar sujeto a autorizacion.

La evaluacion de los riesgos de una sustancia realizada por la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «la
Autoridad») debe incluir la propia sustancia, las impurezas perti-
nentes y los productos de degradacion y reaccion que pueden
darse en el uso previsto. La evaluacion de riesgos debe tener
en cuenta la posible migracion en las peores condiciones previsi-
bles de uso y la toxicidad. Sobre la base de la evaluacion de
riesgos, la autorizacion debe, en caso necesario, establecer espe-
cificaciones para la sustancia y restricciones de uso, restricciones
cuantitativas o limites de migracion para garantizar la seguridad
del material u objeto final.

Aun no se han establecido normas a escala de la UE para la
evaluacion de riesgos ni el uso de colorantes en los plasticos.
Por tanto, su uso debe seguir estando regulado en la legislacion
nacional. Serd conveniente volver a analizar esta situacion mas
adelante.

Es de prever que los disolventes usados en la fabricacion de
plésticos para crear un entorno de reaccion adecuado desaparez-
can en el proceso de fabricacion, ya que suelen ser volatiles. Aun
no se han establecido normas a escala de la UE para la evalua-
cién de riesgos ni el uso de disolventes en la fabricacion de
plasticos. Por tanto, su uso debe seguir estando regulado en la
legislacion nacional. Sera conveniente volver a analizar esta si-
tuacion mas adelante.

Los plasticos también pueden estar hechos de estructuras macro-
moleculares sintéticas o naturales sometidas a reaccion quimica
con otras sustancias de partida para crear una macromolécula
modificada. Las macromoléculas sintéticas usadas suelen ser es-
tructuras intermedias que no estan completamente polimerizadas.
El riesgo potencial para la salud puede derivarse de la migracion
de otras sustancias de partida, usadas para modificar la macro-
molécula, que no hayan reaccionado o lo hayan hecho de forma
incompleta, o de una macromolécula que haya reaccionado de
forma incompleta. Por lo tanto, las otras sustancias de partida y
las macromoléculas usadas en la fabricacion de macromoléculas
modificadas deben ser sometidas a una evaluacion de riesgos y su
uso en la fabricacion de materiales y objetos plasticos debe estar
sujeto a autorizacion.

Los plasticos también pueden ser hechos por microorganismos
que crean estructuras macromoleculares a partir de sustancias
de partida mediante procesos de fermentacion. Seguidamente, la
macromolécula se libera en un medio o se extrae. El riesgo
potencial para la salud puede derivarse de la migracion de sus-
tancias de partida que no hayan reaccionado o lo hayan hecho de
forma incompleta, de productos intermedios o de subproductos
del proceso de fermentacion. En este caso, el producto final
deberia ser sometido a una evaluacion de riesgos y su uso en
la fabricacion de materiales y objetos plasticos debe estar sujeto a
autorizacion.
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(14)

(15)

(16)

()

La Directiva 2002/72/CE contiene listas diferentes para los mo-
noémeros u otras sustancias de partida y para los aditivos autori-
zados en la fabricacion de materiales y objetos plasticos. Para los
mondmeros, otras sustancias de partida y aditivos, la lista de la
Unioén esta ahora completa, lo que significa que unicamente pue-
den utilizarse las sustancias autorizadas a escala de la UE. Por
ello, ya no es necesario recoger los mondémeros u otras sustancias
de partida y los aditivos en listas separadas atendiendo a su
situacion de autorizacion. Dado que algunas sustancias pueden
usarse como mondmeros u otras sustancias de partida e igual-
mente como aditivos, conviene, por motivos de claridad, publi-
carlas en una sola lista de sustancias autorizadas, indicando la
funciéon que se autoriza.

Los polimeros no solo pueden ser usados como los principales
componentes estructurales de los plésticos, sino también como
aditivos que aportan determinados efectos tecnoldgicos al plasti-
co. Si un aditivo polimérico es idéntico a un polimero que puede
ser el principal componente estructural de un material plastico,
puede considerarse que los riesgos que presente el aditivo poli-
mérico estan evaluados si los mondmeros ya han sido evaluados
y autorizados. En tal caso, el aditivo polimérico no precisaria
autorizacion, y podria ser utilizado al amparo de la autorizacion
de sus mondmeros y otras sustancias de partida. Si un aditivo
polimérico no es idéntico a un polimero que puede ser el princi-
pal componente estructural de un material pléstico, entonces no
puede considerarse que los riesgos del aditivo polimérico han
sido evaluados por la evaluacion de los mondmeros. En tal caso,
el aditivo polimérico debe ser sometido a una evaluaciéon de
riesgos atendiendo a su baja fraccion de peso molecular, inferior
a 1000 Da, y estar sujeto a autorizacién antes de su uso en la
fabricacion de materiales y objetos plasticos.

En el pasado no se hizo una diferenciacion clara entre aditivos
que tienen una funcién en el polimero final y auxiliares para la
produccion de polimeros (PPA en sus siglas inglesas), que solo
tienen una funcion en el proceso de fabricacion y no se pretende
que estén presentes en el objeto final. Algunas sustancias que
actian como PPA ya se incluyeron en la lista incompleta de
aditivos en el pasado. Estos PPA deberian permanecer en la lista
de sustancias autorizadas de la Unidén. No obstante, conviene
aclarar que el uso de otros PPA seguira siendo posible, cuando
esté regulado en la normativa nacional. Sera conveniente volver a
analizar esta situacién mds adelante.

La lista de la Union contiene sustancias autorizadas para su uso
en la fabricacion de plasticos. Algunas sustancias, como acidos,
alcoholes y fenoles, pueden presentarse también en forma de
sales. Dado que en el estomago las sales suelen ser transformadas
en acido, alcohol o fenol, el uso de sales con cationes cuya
seguridad ha sido evaluada deberia, en principio, ser autorizado
conjuntamente con el del acido, alcohol o fenol. En determinados
casos, cuando la evaluacion de la seguridad sefale temores rela-
cionados con el uso de acidos libres, solo las sales deben ser
autorizadas, con la indicacion en la lista de la palabra «salesy.
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(18)

(19)

(20)

@n

Las sustancias utilizadas en la fabricacion de materiales y objetos
plasticos pueden contener impurezas debidas a sus procesos de
fabricacion o extraccion. Estas impurezas se afiaden de forma
involuntaria, junto con la sustancia, en la fabricacion del material
plastico, y se habla de sustancias afiadidas involuntariamente o
NIAS en sus siglas inglesas). En la medida en que sean perti-
nentes para la evaluacion de riesgos, las principales impurezas de
una sustancia deben tomarse en consideracion y, en caso necesa-
rio, incluirse en las especificaciones de la sustancia. No obstante,
en la autorizacion no es posible enumerar y considerar todas las
impurezas. Por ello, estas sustancias pueden estar presentes en un
material u objeto, a pesar de no estar incluidas en la lista de la
Union.

En la fabricaciéon de polimeros se utilizan sustancias, como los
catalizadores, para iniciar la reaccion de polimerizacion, y sus-
tancias, como los reactivos de transferencia de cadena, de exten-
sion de cadena o de detencion de cadena, para controlar la re-
accion de polimerizacion. Estos auxiliares de polimerizacion se
usan en cantidades minimas, y no se pretende que estén presentes
en el polimero final. Por ello, no deberian estar sujetos, por el
momento, al procedimiento de autorizaciéon a nivel de la UE.
Cualquier riesgo potencial derivado de su uso que presente el
material u objeto final debe ser evaluado por el fabricante con
arreglo a principios cientificos sobre evaluacion de riesgos inter-
nacionalmente reconocidos.

Durante la fabricacion y el uso de materiales y objetos plasticos,
pueden formarse productos de reaccion y degradacion. Estos pro-
ductos de reaccion y degradacion estan presentes de forma invo-
luntaria en el material plastico (NIAS). En la medida en que sean
pertinentes para la evaluacion de riesgos, deben tomarse en con-
sideracion los principales productos de reaccion y degradacion,
que han de recogerse en las restricciones de la sustancia. No
obstante, en la autorizacién no es posible enumerar y considerar
todos los productos de reaccion y degradacion. Por tanto, no
deben incluirse como entradas en la lista de la Union. Cualquier
riesgo potencial que presente el material u objeto final derivado
de productos de reaccion o degradacion debe ser evaluado por el
fabricante con arreglo a principios cientificos sobre evaluacion de
riesgos internacionalmente reconocidos.

Antes de establecerse la lista de aditivos de la Unidn, podian
utilizarse en la fabricacion de plasticos aditivos distintos de los
autorizados a nivel de la UE. En relacion con estos aditivos que
estaban permitidos en los Estados miembros, el plazo para la
presentacion de datos a fin de que la Autoridad evalie su segu-
ridad con vistas a su inclusion en la lista de la Union expir6 el
31 de diciembre de 2006. Los aditivos para los que se presenta-
ron solicitudes validas en ese plazo se recogieron en una lista
provisional. Aun no se ha adoptado una decision sobre la auto-
rizacion a nivel de la UE de determinados aditivos de la lista
provisional. Estos aditivos deberian poder seguir siendo utilizados
al amparo de la legislacion nacional hasta que concluya su eva-
luacion y se adopte una decision sobre su inclusion en la lista de
la Union.
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(22) Cuando un aditivo incluido en la lista provisional se incorpore a
la lista de la Unidén o cuando se decida no incluirlo en la lista de
la Uniodn, ese aditivo debe ser eliminado de la lista provisional de
aditivos.

(23) Las nuevas tecnologias permiten obtener sustancias en particulas
que, por su tamafio, muestran propiedades quimicas y fisicas
netamente diferentes de las observadas a gran escala, como es
el caso de las nanoparticulas. Estas diferentes propiedades pueden
implicar propiedades toxicologicas distintas, por lo cual la Auto-
ridad debe evaluar caso por caso el riesgo que estas sustancias
presentan, a la espera de que se conozca mas informacion sobre
esas nuevas tecnologias. Por tanto, debe quedar claro que las
autorizaciones basadas en la evaluacion de riesgos de las sustan-
cias en particulas de tamafios convencionales no incluyen las
nanoparticulas fabricadas.

(24)  Sobre la base de la evaluacion de riesgos, la autorizacion debe, en
caso necesario, establecer limites de migracion especifica para
garantizar la seguridad del material u objeto final. Si un aditivo
autorizado para la fabricacion de materiales y objetos plasticos
estd autorizado al mismo tiempo como aditivo alimentario o sus-
tancia aromatizante, ha de garantizarse que la liberacion de la
sustancia no cambia la composicién del alimento de manera ina-
ceptable. Por ello, la liberacion de tal sustancia de doble uso
como aditivo o aromatizante no debe producir una funcion tec-
nolégica en el alimento a menos que esta funcién sea intencio-
nada y que el material en contacto alimentario cumpla los requi-
sitos para materiales activos en contacto con los alimentos que
establecen el Reglamento (CE) n°® 1935/2004 y el Reglamento
(CE) n® 450/2009 de la Comision, de 29 de mayo de 2009, sobre
materiales y objetos activos e inteligentes destinados a entrar en
contacto con alimentos (!). Los requisitos del Reglamento (CE) n°®
1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de di-
ciembre de 2008, sobre aditivos alimentarios (?), o del Regla-
mento (CE) n° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de diciembre de 2008, sobre los aromas y determinados
ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes utiliza-
dos en los alimentos y por el que se modifican el Reglamento
(CEE) n° 1601/91 del Consgjo, los Reglamentos (CE) n® 2232/96
y (CE) n® 110/2008 y la Directiva 2000/13/CE (?), deben respe-
tarse, en la medida en que sean aplicables.

(25)  En virtud del articulo 3, apartado 1, letra b), del Reglamento (CE)
n° 1935/2004, la liberacion de sustancias a partir de materiales y
objetos en contacto con alimentos no debe provocar una modifi-
cacion inaceptable de la composicion de los alimentos. Las bue-
nas practicas de fabricacion permiten fabricar materiales plasticos
de manera que no liberen mas de 10 mg de sustancias por 1 dm?
de la superficie del material plastico. Si la evaluacion de riesgos

(') DO L 135 de 30.5.2009, p. 3.
() DO L 354 de 31.12.2008, p. 16.
() DO L 354 de 31.12.2008, p. 34.
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(26)

27

de una sustancia particular no indica un nivel inferior, este nivel
deberia fijarse como limite genérico para la inercia de un material
plastico, el limite de migracion global. A fin de obtener resulta-
dos comparables en la verificacion del limite de migracion global,
deben realizarse ensayos en condiciones normalizadas de dura-
cion, temperatura y medio de ensayo (simulante alimentario) que
representen las peores condiciones previsibles de uso del material
u objeto plastico.

El limite de migracién global de 10 mg por 1 dm? corresponde,
para un embalaje ctibico que contenga 1 kg de alimento, a una
migracién de 60 mg por kilogramo de alimento. En el caso de
embalajes pequenos, para los que la relacion entre superficie y
volumen es mayor, la migracion resultante es mas alta. Para los
lactantes y nifios de corta edad, que consumen mas cantidad de
alimento por kilogramo de peso corporal y aiin no tienen una
nutricién diversificada, procede adoptar disposiciones especiales
con objeto de limitar la ingesta de las sustancias cedidas por los
materiales en contacto alimentario. A fin de permitir con emba-
lajes de pequefio volumen la misma proteccion que con embalajes
mayores, el limite de migracion global para los materiales de
contacto destinados a embalajes de alimentos para lactantes y
nifios de corta edad debe estar asociado al limite en el alimento,
y no a la superficie del embalaje.

En los ultimos afios se estan desarrollando materiales plasticos
para contacto alimentario que no constan solo de una capa plas-
tica, sino que combinan hasta quince capas plasticas diferentes
para obtener resultados optimos de funcionalidad y proteccion de
los alimentos, reduciendo al mismo tiempo los residuos de em-
balajes. En estos materiales u objetos plasticos multicapa, las
capas pueden estar separadas de los alimentos por una barrera
funcional. Esta barrera es una capa en el interior de los materiales
y objetos en contacto con alimentos que impide la migracion
hacia los alimentos de las sustancias que se encuentran detras
de ella. Tras una barrera funcional pueden utilizarse sustancias
no autorizadas, a condicion de que cumplan determinados crite-
rios y su migracién se mantenga por debajo de un limite de
deteccion dado. Tomando en consideracion los alimentos para
lactantes y otras personas especialmente sensibles, asi como la
amplia tolerancia analitica de los andlisis de migracion, conviene
establecer un nivel maximo de 0,01 mg/kg de alimento para la
migracién de una sustancia no autorizada a través de una barrera
funcional. Las sustancias mutagenas, carcindgenas o toxicas para
la reproduccion no deben utilizarse en los materiales u objetos en
contacto con alimentos sin una autorizacion previa, por lo que no
deben quedar amparadas por la nocion de barrera funcional. Dado
que las nuevas tecnologias permiten obtener sustancias en parti-
culas que, por su tamafio, muestran propiedades quimicas y fisi-
cas netamente diferentes de las observadas a mayor escala, como
es el caso de las nanoparticulas, debe evaluarse caso por caso el
riesgo que presentan, a la espera de que se conozca mas infor-
macién sobre esas nuevas tecnologias. Por tanto, estas particulas
no deben quedar cubiertas por la nocion de barrera funcional.



2011R0010 — ES — 26.02.2015 — 005.001 — 9

(28)

(29)

(30)

31

En los ultimos afios se estan desarrollando materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con alimentos que combinan di-
versos materiales para obtener resultados optimos de funcionali-
dad y proteccion de los alimentos, reduciendo al mismo tiempo
los residuos de embalajes. Las capas plasticas de estos materiales
y objetos compuestos multicapa deben cumplir los mismos requi-
sitos de composicion que las capas plasticas que no estan com-
binadas con otros materiales. En los compuestos multicapa, pro-
cede aplicar la nocioén de «barrera funcional» a las capas plasticas
separadas de los alimentos por una barrera funcional.
» C1 Dado que con las capas plasticas se combinan otros mate-
riales y aun no se han adoptado medidas especificas para estos
materiales a escala de la UE, todavia no es posible establecer
requisitos para los materiales y objetos compuestos multicapa
finales. <« Por ello, no procede aplicarles limites de migracion
especifica ni el limite de migracion global, con la excepcion del
cloruro de vinilo monomero, sustancia para la que ya se ha
establecido esta restriccion. »C1 A falta de una medida especi-
fica a nivel de la UE que regule el material u objeto compuesto
multicapa completo, los Estados miembros pueden mantener o
adoptar disposiciones nacionales para estos materiales y objetos,
siempre que cumplan las normas del Tratado. <«

El articulo 16, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1935/2004
dispone que los materiales y objetos a los que se refieran las
medidas especificas deben ir acompanados de una declaracion
por escrito que certifique su conformidad con las normas que
les sean aplicables. Para reforzar la coordinaciéon y responsabili-
dad de los proveedores en todas las fases de fabricacion, incluida
la de las sustancias de partida, los responsables deben documentar
el cumplimiento de las normas pertinentes en una declaracion de
conformidad que ha de quedar a disposicion de sus clientes.

Los revestimientos, las tintas de imprenta y los adhesivos aun no
son objeto de una regulacion europea especifica, por lo que no
estan sujetos al requisito de la declaracion de conformidad. No
obstante, en relacion con los revestimientos, las tintas de imprenta
y los adhesivos destinados a usarse en materiales y objetos plas-
ticos, debe proporcionarse al fabricante del objeto plastico final
informacion adecuada que le permita garantizar la conformidad
de las sustancias para las que el presente Reglamento establece
limites de migracion.

El articulo 17, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 178/2002 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por
el que se establecen los principios y los requisitos generales de la
legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguri-
dad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria ('), exige que los explotadores de empresas alimenta-
rias se aseguren de que los alimentos cumplen los requisitos

() DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
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(32)

(33)

(34

(335

(36)

pertinentes. A tal fin y sin perjuicio de la exigencia de confiden-
cialidad, los explotadores de empresas alimentarias deben tener
acceso a la informacion pertinente para que puedan garantizar que
la migracion desde los materiales y objetos hacia los alimentos
cumple las especificaciones y restricciones de la legislacion ali-
mentaria.

En todas las fases de la fabricacion deben mantenerse a disposi-
cion de las autoridades competentes documentos justificativos
que acrediten la declaracion de conformidad. Estas pruebas de
la conformidad pueden estar basadas en ensayos de migracion.
Dado que la realizacion de ensayos de migracion es compleja,
costosa y larga, debe admitirse que la conformidad pueda pro-
barse también mediante célculos, simulaciones y otros analisis,
asi como con pruebas cientificas o razonamientos, si ofrecen
resultados que sean al menos tan restrictivos como los ensayos
de migracion. Los resultados de ensayos deben considerarse va-
lidos siempre que las formulaciones y condiciones de transforma-
cion permanezcan constantes dentro de un sistema de asegura-
miento de la calidad.

Cuando se someten a ensayo objetos que ain no han estado en
contacto con alimentos, a menudo no es posible determinar, en el
caso de objetos como peliculas o tapas, qué superficie esta en
contacto con un volumen determinado de alimento. Para estos
objetos, conviene establecer normas especificas para la verifica-
cion de la conformidad.

La fijacion de limites de migracion parte de la hipdtesis conven-
cional de que una persona de 60 kg de peso corporal ingiera
diariamente 1 kg de alimento, y de que este est¢ embalado en
un envase ctibico con una superficie de 6 dm? que libere la
sustancia. Si se consideran envases muy pequefios 0 muy gran-
des, la relacion entre superficie y volumen de alimento embalado
diverge mucho de la hipdtesis convencional. Por ello, debe nor-
malizarse su superficie antes de cotejar los resultados de ensayos
con los limites de migracion. Conviene revisar estas normas
cuando se disponga de nuevos datos sobre los usos de los em-
balajes alimentarios.

El limite de migracion especifica es la cantidad maxima permitida
de una sustancia en los alimentos. Con ¢él se garantiza que el
material en contacto alimentario no conlleva un riesgo para la
salud. El fabricante debe garantizar que los materiales y objetos
que atn no estén en contacto con alimentos respetaran esos limi-
tes cuando entren en contacto con alimentos en las peores con-
diciones previsibles. Por tanto, ha de evaluarse la conformidad de
los materiales y objetos que ain no estén en contacto con ali-
mentos, y deben establecerse las normas para los ensayos corres-
pondientes.

Los alimentos constituyen estructuras complejas, por lo que el
analisis de las sustancias que migran a los alimentos puede plan-
tear dificultades. Por ello, han de determinarse medios de ensayo
que simulen la transferencia de sustancias del material plastico a
los alimentos. Estos medios deben representar las principales
propiedades fisicoquimicas que muestran los alimentos. Al usar
simulantes alimentarios, las condiciones normalizadas de duracion
y temperatura de ensayo deben reproducir, en la medida de lo
posible, la migracion que puede producirse desde el objeto al
alimento.
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(37) Para hallar el simulante alimentario apropiado para determinados

alimentos, deben tenerse en cuenta la composicion quimica y las
propiedades fisicas de cada alimento. Pueden consultarse resulta-
dos de investigaciones que, en relacion con determinados alimen-
tos representativos, comparan la migracion a los alimentos con la
migracion a simulantes alimentarios. Sobre la base de estos re-
sultados deben asignarse los simulantes alimentarios. En particu-
lar, para los alimentos que contienen grasas, el resultado obtenido
con simulantes alimentarios puede, en ciertos casos, exagerar
significativamente la migracion hacia los alimentos. En estos
casos, debe preverse que el resultado obtenido con simulante
alimentario se corrija aplicando un coeficiente de reduccion.

(38) La exposicion a sustancias que migran desde los materiales en

contacto con alimentos se basa en la hipdtesis convencional de
que una persona consuma diariamente 1 kg de alimento. Sin
embargo, una persona ingiere como maximo 200 g de grasas al
dia. Esto debe tomarse en consideracion para las sustancias lipo-
filicas que solo migran a las grasas. Por ello, debe contemplarse
la correccion mediante un factor de correccion aplicable a las
sustancias lipofilicas, con arreglo al dictamen del Comité Cienti-
fico de la Alimentacion Humana () y al dictamen de la Autori-
dad ().

(39) Los controles oficiales deben establecer estrategias de ensayo que

permitan a las autoridades competentes realizar controles eficien-
tes haciendo un uso 6ptimo de los recursos disponibles. Por lo
tanto, ha de admitirse el uso de métodos de cribado para controlar
la conformidad en determinadas condiciones. La no conformidad
de un material u objeto debe confirmarse con un método de
verificacion.

(40)  El presente Reglamento debe establecer las normas basicas para

los ensayos de migracion. No obstante, dado que la realizacion de
ensayos de migracion es muy complicada, estas normas basicas
no pueden contemplar todos los casos previsibles ni todos los
detalles necesarios para llevar a cabo los ensayos. Por esta razon,
conviene elaborar un documento europeo de orientacion que
aborde mas en detalle la aplicacion de las normas basicas para
los ensayos de migracion.

(41) Las normas actualizadas sobre simulantes alimentarios y ensayos

Q)

Q)

de migracion que adopta el presente Reglamento van a anular las
establecidas en la Directiva 78/142/CEE y en el anexo de la

Dictamen del Comité Cientifico de la Alimentacion Humana, de 4 de diciem-

bre de 2002, sobre la introduccion de un factor de reduccion (del consumo)
de grasas (FRF) en la estimacion de la exposicion a una sustancia cedida a
los alimentos a partir de materiales de contacto alimentario.
http://ec.europa.eu/food/fs/sc/sct/out149_en.pdf.

Dictamen de la Comision Técnica de Aditivos Alimentarios, Aromatizantes,
Auxiliares Tecnoldgicos y Materiales en Contacto con los Alimentos (AFC) a
peticion de la Comision en relacion con la introduccion de un factor de
reduccion (de consumo) de grasas (FRF) para lactantes y nifios, The EFSA
Journal (2004) 103, 1-8.
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(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(C)
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Directiva 82/711/CEE del Consejo, de 18 de octubre de 1982,
que establece las normas de base necesarias para la verificacion
de la migracion de los constituyentes de los materiales y objetos
de materia plastica destinados a entrar en contacto con productos
alimenticios (1).

Las sustancias presentes en los plasticos pero no recogidas en la
lista del anexo I del presente Reglamento no han sido necesaria-
mente sometidas a una evaluacién de riesgos, ya que no han
estado sujetas a un procedimiento de autorizacion. Para estas
sustancias, conviene que el explotador de la empresa pertinente
evalue la conformidad con el articulo 3 del Reglamento (CE) n°
1935/2004 segun principios cientificos sobre evaluacion de ries-
gos internacionalmente reconocidos, teniendo en cuenta la expo-
sicion a materiales de contacto alimentario y a otras fuentes.

Recientemente, otros monomeros, sustancias de partida y aditivos
han sido objeto de una evaluacion cientifica favorable de la Au-
toridad, por lo que ahora han de ser afiadidos a la lista de la
Union.

Dado que se afiaden nuevas sustancias a la lista de la Union,
procede aplicar el Reglamento tan pronto como sea posible,
para que los fabricantes puedan adaptarse al progreso técnico y
para estimular la innovacion.

Algunas normas para los ensayos de migracion han de ser actua-
lizadas para tener en cuenta nuevos conocimientos cientificos.
Las autoridades competentes y la industria tienen que adaptar
sus normas de ensayo a estas disposiciones actualizadas. Para
dar tiempo a esta adaptacion, parece oportuno disponer que las
nuevas normas no se apliquen hasta dos afios después de la
adopcion del Reglamento.

En la actualidad, los explotadores de empresas respaldan sus
declaraciones de conformidad con documentos justificativos,
atendiendo a los requisitos fijados en la Directiva 2002/72/CE.
La declaracion de conformidad, en principio, solo tiene que ac-
tualizarse cuando cambios sustanciales en la produccion traigan
consigo variaciones en la migracion, o cuando se disponga de
nuevos datos cientificos. A fin de limitar la carga para los ex-
plotadores de empresas, los materiales que se habian introducido
en el mercado legitimamente con arreglo a los requisitos de la
Directiva 2002/72/CE deben poder ser comercializados con una
declaracion de conformidad basada en documentos justificativos
con arreglo a la Directiva 2002/72/CE hasta cinco afios después
de la adopcion del Reglamento.

Los métodos de andlisis para determinar la migracién y el con-
tenido residual de cloruro de vinilo monoémero descritos en las
Directivas de la Comision 80/766/CEE, de 8 de julio de 1980,
relativa a la determinacion del método comunitario de analisis
para el control oficial del contenido de cloruro de vinilo mono-
mero en los materiales y objetos destinados a entrar en contacto
con productos alimenticios (?), y 81/432/CEE, de 29 de abril de
1981, sobre determinacion del método comunitario de analisis

L 297 de 23.10.1982, p. 26.
L 213 de 16.8.1980, p. 42.
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para el control oficial del cloruro de vinilo cedido por los mate-
riales y objetos a los productos alimenticios (1), han quedado
obsoletos. Los métodos de andlisis deben cumplir los criterios
establecidos en el articulo 11 del Reglamento (CE) n® 882/2004
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004,
sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verifi-
cacion del cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y
alimentos (). Por tanto, procede derogar las Directivas
80/766/CEE y 81/432/CEE.

(48) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al
dictamen del Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto

1. El presente Reglamento constituye una medida especifica a los
efectos del articulo 5, apartado 1, del Reglamento (CE) n°® 1935/2004.

2. El presente Reglamento establece requisitos especificos para la
fabricacion y comercializacion de materiales y objetos plasticos:

a) destinados a entrar en contacto con alimentos;
b) ya en contacto con alimentos, o

¢) que es razonable suponer que entren en contacto con alimentos.

Articulo 2
Ambito de aplicacién
1. El presente Reglamento se aplicara a los materiales y objetos de

las siguientes categorias que se introduzcan en el mercado de la UE:

a) materiales y objetos y sus partes que consten exclusivamente de
materias plasticas;

b) materiales y objetos plasticos multicapa unidos por adhesivos o por
otros medios;

(') DO L 167 de 24.6.1981, p. 6.
() DO L 165 de 30.4.2004, p. 1.
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¢) materiales y objetos contemplados en las letras a) o b) que estén
impresos o recubiertos por un revestimiento;

d) capas plasticas o revestimientos plasticos que formen juntas de tapas
y cierres y que, junto con estas tapas y cierres, constituyan un juego
de dos o mas capas de materiales de distintos tipos;

e) capas plésticas en materiales y objetos compuestos multicapa.

2. El presente Reglamento no se aplicara a los siguientes materiales y
objetos que se introduzcan en el mercado de la UE, y que quedaran
cubiertos por otras medidas especificas:

a) resinas de intercambio i6nico;

b) caucho;

¢) siliconas.

3. El presente Reglamento se aplicara sin perjuicio de las disposicio-
nes de la UE o nacionales aplicables a las tintas de imprenta, los
adhesivos o los revestimientos.

Articulo 3

Definiciones

A efectos del presente Reglamento seran aplicables las siguientes defi-
niciones:

1) «materiales y objetos plasticos»:

a) los materiales y objetos a que se refiere el articulo 2, apartado 1,
letras a), b) y ¢), y

b) las capas plasticas a que se refiere el articulo 2, apartado 1,
letras d) y e);

2) «plasticon: polimero al que pueden haberse afiadido aditivos u otras
sustancias y que es capaz de funcionar como principal componente
estructural de materiales y objetos finales;

3) «polimero»: toda sustancia macromolecular obtenida por:

a) un procedimiento de polimerizacion, como poliadicion o poli-
condensacion, o cualquier otro procedimiento similar, a partir de
mondomeros y otras sustancias de partida;

b) modificacion quimica de macromoléculas naturales o sintéticas,
0

¢) fermentacion microbiana;
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

«plastico multicapay»: un material u objeto formado por dos o mas
capas de materia plastica;

«compuesto multicapa»: un material u objeto formado por dos o
mas capas de diferentes tipos de materiales, de los que al menos
uno es una capa plastica,

«mondmero u otra sustancia de partidax:

a) sustancia sometida a cualquier tipo de procedimiento de polime-
rizacion para la fabricacion de polimeros;

b) sustancia macromolecular natural o sintética usada en la fabri-
cacion de macromoléculas modificadas, o

c) sustancia utilizada para modificar macromoléculas naturales
existentes o macromoléculas sintéticas;

«aditivoy: sustancia que se aflade intencionadamente a los plasticos
para obtener un efecto fisico o quimico durante la fabricacion del
plastico o en el material u objeto final; su presencia en el material o
objeto final es intencionada;

«auxiliar para la produccion de polimeros»: toda sustancia usada
para aportar un medio adecuado para la fabricacién de un polimero
0 un plastico; puede estar presente, pero ni es intencionado que esté
presente en los materiales u objetos finales ni tiene efecto fisico o
quimico en el material u objeto final;

«sustancia afiadida inintencionadamente»: impureza en las sustan-
cias usadas, producto intermedio de reaccion formado durante el
proceso de produccion o producto de descomposicion o reaccion;

«auxiliar de polimerizacion»: sustancia que inicia la polimerizacion
o controla la formacion de la estructura macromolecular;

«limite de migracion global (LMG)»: cantidad maxima permitida de
sustancias no volatiles liberada desde un material u objeto en si-
mulantes alimentarios;

«simulante alimentario»: medio de ensayo que imita un alimento;
en su comportamiento, el simulante alimentario imita la migracion a
partir de materiales en contacto con los alimentos;

«limite de migracion especifica» (LME): cantidad maxima permi-
tida de una sustancia dada liberada desde un material u objeto en
alimentos o en simulantes alimentarios;
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14) «limite de migracion especifica totaly (LME[T]): suma maxima
permitida de sustancias particulares liberada en alimentos o simu-
lantes alimentarios como total de los grupos de sustancias indica-
dos;

15) «barrera funcional»: barrera constituida por una o varias capas de
cualquier tipo de material que garantiza que el material u objeto
final cumple el articulo 3 del Reglamento (CE) n° 1935/2004 y lo
dispuesto en el presente Reglamento;

16) «alimento no graso»: alimento para el cual el cuadro 2 del anexo V
del presente Reglamento solo establece simulantes alimentarios dis-
tintos de los simulantes D1 y D2 para los ensayos de migracion;

17) «restriccion»: limitacion del uso de una sustancia, limite de migra-
cién o limite de contenido de la sustancia en el material u objeto;

18) «especificaciony»: composicion de una sustancia, criterios de pureza
para una sustancia, caracteristicas fisicoquimicas de una sustancia,
datos sobre el proceso de fabricacién de una sustancia o cualquier
otra informacion sobre la expresion de sus limites de migracion.

Articulo 4

Introduccion en el mercado de materiales y objetos plasticos

Los materiales y objetos plasticos solo podran ser introducidos en el
mercado si:

a) cumplen los requisitos pertinentes establecidos en el articulo 3 del
Reglamento (CE) n® 1935/2004 para su uso previsto y previsible;

b) cumplen los requisitos de etiquetado establecidos en el articulo 15
del Reglamento (CE) n° 1935/2004;

¢) cumplen los requisitos de trazabilidad establecidos en el articulo 17
del Reglamento (CE) n° 1935/2004;

d) han sido fabricados con arreglo a buenas practicas de fabricacion
segun lo establecido en el Reglamento (CE) n® 2023/2006 de la
Comision (), y

e) cumplen los requisitos de composicion y declaracion que se estable-
cen en los capitulos II, IIT y IV del presente Reglamento.

(') DO L 384 de 29.12.2006, p. 75.
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CAPITULO 11
REQUISITOS DE COMPOSICION

SECCION 1

Sustancias autorizadas

Articulo 5
Lista de sustancias autorizadas de la Unién
1. En la fabricacion de capas plasticas de materiales y objetos plas-
ticos unicamente podran utilizarse intencionadamente las sustancias enu-

meradas en la lista de sustancias autorizadas de la Unién (en lo suce-
sivo, «la lista de la Uniony).

2. La lista de la Unién contendra:

a) mondmeros u otras sustancias de partida;

b) aditivos, excluidos los colorantes;

c) auxiliares para la produccion de polimeros, excluidos los disolventes;

d) macromoléculas obtenidas por fermentacion microbiana.

3. La lista de la Unién podra ser modificada con arreglo al procedi-
miento establecido en los articulos 8 a 12 del Reglamento (CE) n°
1935/2004.

Articulo 6

Excepciones para sustancias no incluidas en la lista de la Unién

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 5, podran usarse sustancias
distintas de las incluidas en la lista de la Uniéon como auxiliares para la
producciéon de polimeros en la fabricacion de capas plasticas de mate-
riales y objetos plasticos conforme a la normativa nacional.

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 5, podran usarse colorantes
y disolventes en la fabricacion de capas plasticas de materiales y objetos
plasticos conforme a la normativa nacional.

3. Las siguientes sustancias no incluidas en la lista de la Union
estaran autorizadas si cumplen lo dispuesto en los articulos 8, 9, 10,
11y 12:

a) sales (incluidas las sales dobles y sales acidas) de aluminio, amonio,
bario, calcio, cobalto, cobre, hierro, litio, magnesio, manganeso, po-
tasio, sodio y zinc de los acidos, fenoles o alcoholes autorizados;
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b) mezclas obtenidas mezclando sustancias autorizadas sin reaccion
quimica de sus componentes;

¢) cuando se usen como aditivos, sustancias poliméricas naturales o
sintéticas de peso molecular igual o superior a 1 000 Da, excepto
las macromoléculas obtenidas por fermentacidn microbiana, que
cumplan los requisitos del presente Reglamento, si son capaces de
funcionar como principales componentes estructurales de materiales
u objetos finales;

d) cuando se usen como mondmeros u otras sustancias de partida,
prepolimeros y sustancias macromoleculares naturales o sintéticas,
y sus mezclas, excepto las macromoléculas obtenidas por fermenta-
ciébn microbiana, si los mondomeros u otras sustancias de partida
necesarios para sintetizarlos estan incluidos en la lista de la Union.

4. Las siguientes sustancias no incluidas en la lista de la Unidon
podran estar presentes en las capas plasticas de materiales y objetos
plasticos:

a) sustancias afadidas inintencionadamente;

b) auxiliares de polimerizacion.

5. No obstante lo dispuesto en el articulo 5, podran seguirse usando
aditivos no incluidos en la lista de la Unién regulados por la normativa
nacional después del 1 de enero de 2010 hasta que se adopte la decision
de incluirlos o no incluirlos en la lista de la Union, a condicion de que
estén incluidos en la lista provisional contemplada en el articulo 7.

Articulo 7

Elaboracion y gestion de la lista provisional

1. La lista provisional de aditivos pendientes de evaluacion por la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «la Au-
toridad») que publicd la Comision en 2008 serd actualizada periddica-
mente.

2. Se suprimird un aditivo de la lista provisional:

a) cuando se incluya en la lista de la Union que se establece en el
anexo I;

b) cuando la Comision adopte la decision de no incluirlo en la lista de
la Unidn, o

¢) si, durante el examen de los datos, la Autoridad pide mas informa-
cién y esta no se le presenta en los plazos que la Autoridad deter-
mine.
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SECCION 2

Requisitos generales, restricciones y especificaciones

Articulo 8
Requisitos generales aplicables a las sustancias
Las sustancias usadas en la fabricacion de capas plasticas para materia-
les y objetos plasticos seran de calidad técnica y pureza adecuadas al
uso previsto y previsible de los materiales u objetos. La composicion

sera conocida del fabricante de la sustancia y se comunicard a las
autoridades competentes cuando lo soliciten.

Articulo 9

Requisitos especificos aplicables a las sustancias

1. Las sustancias usadas en la fabricacion de capas plasticas para
materiales y objetos plésticos estaran sujetas a las siguientes restriccio-
nes y especificaciones:

a) el limite de migracion especifica que se establece en el articulo 11;

b) el limite de migracion global que se establece en el articulo 12;

¢) las restricciones y especificaciones que se establecen en el punto 1,
cuadro 1, columna 10, del anexo I;

d) las especificaciones detalladas que se establecen en el punto 4 del
anexo [.

2. Las sustancias en nanoforma solo se usaran si asi se autoriza y se
menciona en las especificaciones del anexo I.

Articulo 10

Restricciones generales aplicables a los materiales y objetos plasticos

Las restricciones generales relativas a los materiales y objetos plasticos
se establecen en el anexo II.

Articulo 11

Limites de migracion especifica

1. Los materiales y objetos plasticos no cederan sus constituyentes a
los alimentos en cantidades superiores a los limites de migracion espe-
cifica (LME) que se establecen en el anexo I. Estos limites de migracion
especifica se expresan en mg de sustancia por kg de alimento (mg/kg).
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2. Con respecto a las sustancias para las que el anexo I no establezca
limite de migracion especifica ni otras restricciones, se aplicard un limite
genérico de migracion especifica de 60 mg/kg.

3. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 y 2, los aditivos que
también estén autorizados como aditivos alimentarios en virtud del Re-
glamento (CE) n° 1333/2008 o como aromas por el Reglamento (CE) n°®
1334/2008 no migraran a los alimentos en cantidades que produzcan un
efecto técnico en los alimentos finales, y tampoco:

a) rebasaran las restricciones establecidas en el Reglamento (CE) n°
1333/2008, en el Reglamento (CE) n® 1334/2008 o en el anexo I
del presente Reglamento en alimentos para los cuales su uso esté
autorizado como aditivos alimentarios o aromas, ni

b) rebasardn las restricciones establecidas en el anexo I del presente
Reglamento en alimentos para los cuales su uso no esté¢ autorizado
como aditivos alimentarios o aromas.

Articulo 12

Limite de migracion global

1.  Los materiales y objetos plasticos no cederan sus constituyentes a
los simulantes alimentarios en cantidades que superen en total los 10
miligramos de constituyentes liberados por decimetro cuadrado de su-
perficie de contacto (mg/dm?).

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los materiales y objetos
plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos para lactantes y
niflos de corta edad, tal como se definen en las Directivas
2006/141/CE (') y 2006/125/CE (*) de la Comision, no cederan sus
constituyentes a los simulantes alimentarios en cantidades que superen
en total los 60 miligramos de constituyentes liberados por kilogramo de
simulante alimentario.

CAPITULO III

DISPOSICIONES ESPECIFICAS PARA DETERMINADOS
MATERIALES Y OBJETOS

Articulo 13

Materiales y objetos plasticos multicapa

1. En un material u objeto plastico multicapa, la composicion de cada
una de las capas plasticas debera ajustarse al presente Reglamento.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, una capa plastica que
no esté en contacto directo con alimentos y esté separada de estos por
una barrera funcional podra:

a) no ajustarse a las restricciones y especificaciones del presente Re-
glamento, con excepcion de las establecidas para el cloruro de vinilo
monomero en el anexo I, o

(') DO L 401 de 30.12.2006, p. 1.
() DO L 339 de 6.12.2006, p. 16.
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b) haber sido fabricada con sustancias que no figuren en la lista de la
Unidn ni en la lista provisional.

3. La migracion de las sustancias contempladas en el apartado 2,
letra b), a los alimentos o simulantes alimentarios no debera ser detec-
table al medirse con certeza estadistica mediante un método de analisis
establecido en el articulo 11 del Reglamento (CE) n® 882/2004, con un
limite de deteccion de 0,01 mg/kg. Este limite se expresara siempre
como concentracion en alimentos o simulantes alimentarios. Se aplicara
a un grupo de compuestos, si estan estructural y toxicoldgicamente
relacionados, particularmente isdbmeros o compuestos con el mismo
grupo funcional pertinente, e incluird posibles transferencias no desea-
das.

4.  Las sustancias que no figuran en la lista de la Union ni en la lista
provisional contempladas en el apartado 2, letra b), no deberdn perte-
necer a ninguna de las siguientes categorias:

a) sustancias clasificadas como «mutdgenas», «carcindgenas» o «toxi-
cas para la reproduccion» con arreglo a los criterios fijados en los
puntos 3.5, 3.6 y 3.7 del anexo I del Reglamento (CE) n® 1272/2008
del Parlamento Europeo y del Consejo (1);

b) sustancias en nanoforma.

5. El material u objeto plastico multicapa final debera ajustarse a los
limites de migracion especifica establecidos en el articulo 11 y al limite
de migracion global fijado en el articulo 12 del presente Reglamento.

Articulo 14

Materiales y objetos compuestos multicapa

1. En un material u objeto compuesto multicapa, la composicion de
cada una de las capas plasticas debera ajustarse al presente Reglamento.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, una capa plastica de un
material u objeto compuesto multicapa que no esté en contacto directo
con alimentos y esté separada de estos por una barrera funcional podra
haber sido fabricada con sustancias que no figuren en la lista de la
Unién ni en la lista provisional.

3. Las sustancias que no figuran en la lista de la Unidn ni en la lista
provisional contempladas en el apartado 2 no deberan pertenecer a
ninguna de las siguientes categorias:

a) sustancias clasificadas como «mutdgenas», «carcindgenas» o «toxi-
cas para la reproduccion» con arreglo a los criterios fijados en los
puntos 3.5, 3.6 y 3.7 del anexo I del Reglamento (CE) n® 1272/2008
del Parlamento Europeo y del Consejo;

b) sustancias en nanoforma.

(') DO L 353 de 31.12.2008, p. 1.
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4. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los articulos 11 y 12 del
presente Reglamento no se aplicaran a las capas plasticas de los mate-
riales y objetos compuestos multicapa.

5. Las capas plasticas de los materiales y objetos compuestos multi-
capa deberan siempre cumplir las restricciones que para el cloruro de
vinilo monoémero se establecen en el anexo I del presente Reglamento.

6. La legislacion nacional podra establecer limites de migracion es-
pecifica y global para las capas plasticas de materiales u objetos com-
puestos multicapa, asi como para el material u objeto final.

CAPITULO IV
DECLARACION DE CONFORMIDAD Y DOCUMENTACION

Articulo 15

Declaracion de conformidad

1.  En las fases de comercializacion que no sean la fase de venta al
por menor, deberd facilitarse una declaracion escrita con arreglo al
articulo 16 del Reglamento (CE) n°® 1935/2004 para los materiales y
objetos plasticos, los productos de fases intermedias de su fabricacion y
las sustancias destinadas a la fabricacion de dichos materiales y objetos
plasticos.

2. El operador econdémico emitira la declaracion escrita contemplada
en el apartado 1, la cual contendrd la informacion que se establece en el
anexo V.

3. La declaracion escrita permitira identificar facilmente los materia-
les, objetos, productos de fases intermedias de fabricacion o sustancias
para los cuales se haya expedido. Sera renovada cuando se produzcan
cambios sustanciales en la composicion o producciéon que modifiquen la
migracion desde los materiales y objetos, o cuando estén disponibles
nuevos datos cientificos.

Articulo 16

Documentos justificativos

1. El operador econdmico debera facilitar a las autoridades naciona-
les competentes, cuando estas lo soliciten, documentacion apropiada que
demuestre que los materiales y objetos, los productos de fases interme-
dias de fabricacion y las sustancias destinadas a la fabricacion de estos
materiales y objetos cumplen los requisitos del presente Reglamento.

2. Dicha documentacion deberd incluir las condiciones y los resulta-
dos de ensayos, calculos, simulaciones y otros analisis, asi como prue-
bas sobre la seguridad, o bien un razonamiento que demuestre la con-
formidad. Las normas para la demostracion experimental de la confor-
midad se establecen en el capitulo V.
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CAPITULO V
CONFORMIDAD

Articulo 17

Expresion de los resultados de los ensayos de migracion

1. Para verificar la conformidad, los valores de migracion especifica
se expresaran en mg/kg aplicando la relacion real entre superficie y
volumen en el uso efectivo o previsto.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, para:

a) envases y otros objetos que contengan o estén destinados a contener
menos de 500 mililitros o gramos o mas de 10 litros;

b) materiales y objetos cuya forma impida estimar la relacion entre su
superficie y la cantidad de alimentos en contacto con ellos;

¢) laminas y peliculas que ain no hayan estado en contacto con ali-
mentos;

d) laminas y peliculas que contengan menos de 500 mililitros o gramos
o mas de 10 litros,

el valor de la migracion se expresara en mg/kg, aplicando un coeficiente
superficie/volumen de 6 dm? por kg de alimento.

El presente apartado no se aplicard a los materiales y objetos plasticos
destinados a entrar en contacto o que ya estén en contacto con alimentos
para lactantes y nifios de corta edad, tal como se definen en las Direc-
tivas 2006/141/CE y 2006/125/CE.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, el valor de migracién
especifica para tapas, juntas, tapones y otros dispositivos de cierre si-
milares se expresard en:

a) mg/kg, utilizando el contenido real del envase al que se destina el
cierre, o en mg/dm2, aplicando la superficie total de contacto del
dispositivo de cierre y el envase cerrado, si se conoce el uso previsto
del dispositivo, teniendo en cuenta asimismo lo dispuesto en el
apartado 2;

b) mg/objeto, si se desconoce el uso previsto del dispositivo.

4. El valor de migracién global para tapas, juntas, tapones y otros
dispositivos de cierre similares se expresara en:

a) mg/dm2, aplicando la superficie total de contacto del dispositivo de
cierre y el envase cerrado, si se conoce el uso previsto del disposi-
tivo;

b) mg/objeto, si se desconoce el uso previsto del dispositivo.
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Articulo 18

Normas para evaluar la conformidad con los limites de migracion

1. Respecto de los materiales y objetos que ya estén en contacto con
alimentos, la verificacion de la conformidad con los limites de migra-
cion especifica se efectuara con arreglo a las normas que establece el
capitulo 1 del anexo V.

2. Para los materiales y objetos que aun no estén en contacto con
alimentos, la verificacion de la conformidad con los limites de migra-
cion especifica se efectuara en alimentos o en los simulantes alimenta-
rios que se contemplan en el anexo III y con arreglo a las normas que
establece el capitulo 2, seccion 2.1, del anexo V.

3. Respecto de los materiales y objetos que aun no estén en contacto
con alimentos, la conformidad con los limites de migracion especifica
puede determinarse por cribado aplicando los procedimientos de cribado
que establece el capitulo 2, seccion 2.2, del anexo V. Si al aplicar el
procedimiento de cribado un material u objeto no cumple los limites de
migracion, la conclusiéon de no conformidad ha de ser confirmada me-
diante una verificacion de la conformidad con arreglo al apartado 2.

4.  Para los materiales y objetos que aun no estén en contacto con
alimentos, la verificacion de la conformidad con el limite de migracion
global se efectuara en los simulantes alimentarios A, B, C, D1 y D2 que
se establecen en el anexo III y con arreglo a las disposiciones del
capitulo 3, seccion 3.1, del anexo V.

5. Respecto de los materiales y objetos que aun no estén en contacto
con alimentos, la conformidad con el limite de migracion global puede
determinarse por cribado aplicando los procedimientos de cribado que
establece el capitulo 3, seccion 3.4, del anexo V. Si al aplicar el pro-
cedimiento de cribado un material u objeto no cumple el limite de
migracion, la conclusién de no conformidad ha de ser confirmada me-
diante una verificacion de la conformidad con arreglo al apartado 4.

6. Los resultados de los ensayos de migracion especifica obtenidos
con alimentos prevaleceran sobre los obtenidos con simulantes alimen-
tarios. Los resultados de los ensayos de migracion especifica obtenidos
con simulantes alimentarios prevaleceran sobre los obtenidos en proce-
dimientos de cribado.

7.  Antes de comparar los resultados de los ensayos de migracion
especifica y global con los limites de migracion se aplicaran los factores
de correccion que fija el capitulo 4 del anexo V, con arreglo a las
normas que alli se establecen.

Articulo 19

Evaluacion de las sustancias no incluidas en la lista de la Union

En relacion con las sustancias contempladas en el articulo 6, apartados
1,2,4y5,yen el articulo 14, apartado 2, del presente Reglamento, el
cumplimiento del articulo 3 del Reglamento (CE) n° 1935/2004 se
evaluara con arreglo a principios cientificos sobre evaluacion de riesgos
internacionalmente reconocidos.
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CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 20

Modificaciones de actos de la UE

El anexo de la Directiva 85/572/CEE del Consejo (1) se sustituye por el
texto siguiente:

«Los simulantes que se deberan utilizar en las pruebas de migracion de
constituyentes de materiales y objetos plasticos destinados a entrar en
contacto con un alimento o con grupos especificos de alimentos se
establecen en el punto 3 del anexo III del Reglamento (CE) n°
10/2011.»

Articulo 21

Derogaciéon de actos de la UE

Quedan derogadas las Directivas 80/766/CEE, 81/432/CEE vy
2002/72/CE a partir del 1 de mayo de 2011.

Las referencias a las Directivas derogadas se entenderdn hechas al pre-
sente Reglamento y se leeran con arreglo a las tablas de corresponden-
cias que figuran en el anexo VL

Articulo 22

Disposiciones transitorias

1. Hasta el 31 de diciembre de 2012, los documentos justificativos
contemplados en el articulo 16 se basaran en las normas basicas para
ensayos de migracion global y especifica establecidas en el anexo de la
Directiva 82/711/CEE.

2. A partir del 1 de enero de 2013, los documentos justificativos
contemplados en el articulo 16 para los materiales, objetos y sustancias
introducidos en el mercado hasta el 31 de diciembre de 2015, podran
basarse en:

a) las normas para ensayos de migracion establecidas en el articulo 18
del presente Reglamento, o

b) las normas basicas para ensayos de migracion global y especifica
establecidas en el anexo de la Directiva 82/711/CEE.

3. A partir del 1 de enero de 2016, los documentos justificativos
contemplados en el articulo 16 se basaran en las normas para ensayos
de migracion establecidas en el articulo 18, sin perjuicio del apartado 2
del presente articulo.

4. Hasta el 31 de diciembre de 2015, los aditivos utilizados en en-
colado de fibra de vidrio para plasticos reforzados con fibra de vidrio
que no figuren en el anexo I deberan cumplir las disposiciones sobre
evaluacion de riesgos establecidas en el articulo 19.

(') DO L 372 de 31.12.1985, p. 14.
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5. Los materiales y objetos que hayan sido introducidos en el mer-
cado legitimamente antes del 1 de mayo de 2011 podran ser introduci-
dos en el mercado hasta el 31 de diciembre de 2012.

Articulo 23

Entrada en vigor y aplicacion

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

Sera aplicable a partir del 1 de mayo de 2011.

Lo dispuesto en el articulo 5 con relacion al uso de aditivos, excluidos
los plastificantes, sera aplicable a las capas plasticas o revestimientos
plasticos de las tapas y los cierres contemplados en el articulo 2, apar-
tado 1, letra d), a partir del 31 de diciembre de 2015.

Lo dispuesto en el articulo 5 con relacion al uso de aditivos utilizados
en encolado de fibra de vidrio para plasticos reforzados con fibra de
vidrio serd aplicable a partir del 31 de diciembre de 2015.

El articulo 18, apartados 2 y 4, y el articulo 20 seran aplicables a partir
del 31 de diciembre de 2012.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en los Estados miembros de conformidad con los
Tratados.



2011R0010 — ES — 26.02.2015 — 005.001 — 27

1.

ANEXO 1

Sustancias

Lista de la Uniéon de mondémeros, otras sustancias de partida, macromo-
léculas obtenidas por fermentaciéon microbiana, aditivos y auxiliares para
la produccion de polimeros

El cuadro 1 contiene la siguiente informacion:

Columna 1, «N° de sustancia para MCA»: niimero unico de identificacion de
la sustancia.

Columna 2, «N° de ref.»: nimero de referencia CEE del material de emba-
laje.

Columna 3, «N° CAS»: numero de registro del Chemical Abstracts Service
(CAS).

Columna 4, «Nombre de la sustancia»: nombre quimico.

Columna 5, «Uso como aditivo o como auxiliar para la produccion de poli-
meros (PPA) (si/no)»: indicacion de si la sustancia esta autorizada para su uso
como aditivo o como auxiliar para la produccion de polimeros (si) o no esta
autorizada para su uso como aditivo o como auxiliar para la produccion de
polimeros (no). Si la sustancia solo esta autorizada como PPA, se sefala «si»,
y en las especificaciones se indica su uso restringido como PPA.

Columna 6, «Uso como monomero, otra sustancia de partida o macromolé-
cula obtenida por fermentacion microbiana (si/no)»: indicacion de si la sus-
tancia estd autorizada para su uso como monomero, otra sustancia de partida
o macromolécula obtenida por fermentacion microbiana («si») o no esta
autorizada para su uso como mondmero, otra sustancia de partida o macro-
molécula obtenida por fermentacion microbiana («no»). Si la sustancia esta
autorizada como macromolécula obtenida por fermentacion microbiana, se
sefiala «si», y en las especificaciones se indica que la sustancia es una
macromolécula obtenida por fermentacion microbiana.

Columna 7, «FRF aplicable (si/no)»: indicacion de si los resultados de mi-
gracion relativos a la sustancia pueden ser corregidos aplicando el coeficiente
de reduccion de grasas (Fat Reduction Factor o FRF), en cuyo caso se sefiala
«si», o si no pueden ser corregidos con el FRF («no»).

Columna 8, «(LME (mg/kg)»: limite de migracion especifica aplicable para la
sustancia. Se expresa en mg de sustancia por kg de alimento. Se sefiala «ND»
si la sustancia no debe migrar en cantidades detectables.

Columna 9, «LME (T) (mg/kg) (n°® de restriccion de grupo)»: niimero de
identificacion del grupo de sustancias al que se aplica la restriccion de grupo
de la columna 1 del cuadro 2 del presente anexo.

Columna 10, «Restricciones y especificaciones»: otras restricciones distintas
del limite de migracion especifica expresamente indicado y especificaciones
relativas a la sustancia. En caso de que se establezcan especificaciones deta-
lladas, se incluye una referencia al cuadro 4.

Columna 11, «Nota sobre la verificacion de la conformidad»: niimero de nota
que remite a las normas detalladas aplicables para la verificacion de la con-
formidad de la sustancia en la columna 1 del cuadro 3 del presente anexo.

Si una sustancia que aparece en la lista como compuesto aislado también esta
incluida en un nombre genérico, las restricciones aplicables a esta sustancia
seran las correspondientes al compuesto aislado.

Si en la columna 8§ el limite de migracion especifica es «no detectable» (ND),
se aplicara un limite de deteccion de 0,01 mg de sustancia por kg de alimento
a menos que se especifique otra cosa para una sustancia aislada.



Cuadro 1
()] (@] 3 (C)) () (6) (@) ®) © (10) an
Uso como mon§me- LME (T)
Uso como | ro, otra sustancia de [mg/ke] Notas sobre la
N° de sus- aditivo o au- | partida o macromo- | FRF LME ( %dg ficacis
tancia para | N° de ref. N° CAS Nombre de la sustancia xiliar de poli- | Iécula obtenida por |aplicable noge Restricciones y especificaciones verthcacion
o - . . [mg/kg] | restric- de la confor-
MCA merizacion | fermentacién micro- | (si/no) ion d midad
(si/no) biana C,O )e
(si/no) grupo
1 12310 0266309-43-7 | Albumina No Si No
2 12340 — Albumina coagulada por formal- No Si No
dehido
3 12375 — Monoalcoholes alifaticos satura- No Si No
dos lineales, primarios (C4-Cy5)
4 22332 — Mezcla de (40 % p/p) 1,6-dii- No Si No 17 1 mg/kg en el producto final ex- (10)
socianato de 2,2,4-trimetilhexano presado como grupo isocianato.
y (60 % p/p) 1,6-diisocianato de
2,4, 4-trimetilhexano
5 25360 — Trialquil(Cs-C,s)acetato de 2,3- No Si No ND 1 mg/kg en el producto final ex-
epoxipropilo presado como grupo epoxi.
El peso molecular es 43 Da.
6 25380 — Trialquil(C4-C;)acetato de vinilo No Si No 0,05 (1)
7 30370 — Acido acetilacético, sales Si No No
8 30401 — Monoglicéridos y diglicéridos de Si No No (32)
acidos grasos, acetilados
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30610

Acidos, C,-C,y, alifiticos, linea-
les, monocarboxilicos, obtenidos a
partir de grasas y aceites natura-
les, y sus ésteres con mono-, di- y
triglicerol (incluidos los éacidos
grasos ramificados a los niveles
que se presentan naturalmente)

Si

10

30612

Acidos, C,-C,y, aliféticos, linea-
les, monocarboxilicos, sintéticos,
y sus ésteres con mono-, di- y
triglicerol

Si

30960

Esteres de los 4cidos alifaticos
monocarboxilicos (Cg-Cy,) con
poliglicerol

Si

No

No

12

31328

Acidos grasos obtenidos a partir
de grasas y aceites alimenticios
animales o vegetales

Si

13

33120

Monoalcoholes alifaticos satura-
dos lineales, primarios (C4-C,y)

Si

No

No

14

33801

Acido n-alquil(C,(-C,3) benceno-
sulfénico

Si

30

15

34130

Alquildimetilaminas, lineales con
un namero par de atomos de car-
bono (C]z'Czo)

Si

Si

30

16

34230

Acido alquil(Cg-C,y)sulfonico

Si

No

17

34281

Acidos alquil(Cg-Cy,)sulfuricos
lineales primarios, con un niimero
par de atomos de carbono

Si
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34475

Hidroxifosfito de aluminio y cal-
cio, hidrato

Si

19

39090

N,N-Bis(2-hidroxietil)alquil(Cg-
Cig)amina

Si

(N

20

39120

Clorhidrato de N,N-bis(2-hidro-
xietil)alquil(Cg-Cg)amina

Si

(N

LME(T) expresado excluyendo el
HCL

21

42500

Acido carbonico, sales

Si

22

43200

Mono- y diglicéridos del aceite de
ricino

23

43515

Esteres de los acidos grasos del
aceite de coco con cloruro de co-
lina

Si

0,9

(M

24

45280

Fibras de algodon

Si

25

45440

Cresoles, butilados, estirenados

Si

12

26

46700

5,7-Di-terc-butil-3-(3,4- y 2,3-di-
metilfenil)-3H-benzofuran-2-ona
con: 5,7-Di-terc-butil-3-(3,4- y
2,3-dimetilfenil)-3H-benzofuran-
2-ona con: a) 5,7-di-ferc-butil-3-
(3,4-dimetilfenil)-3H-benzofuran-
2-ona (80 a 100 % p/p) y b) 5,7-
di-terc-butil-3-(2,3-dimetilfenil)-

3 H-benzofuran-2-ona (0 a 20 % p/
p)

Si

27

48960

Acido 9,10-dihidroxiestearico y
sus oligomeros

Si

No

No

28

50160

Bis[n-alquil(C;(-C¢)tioglicolato]
de di-n-octilestaio

Si

(10)
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29 50360 — Bis(etil maleato) de di-n-octiles- Si No No (10)
tafio

30 50560 — 1,4-Butanodiol bis(tioglicolato) de Si No No (10)
di-n-octilestaiio

31 50800 — Dimaleato de di-n-octilestaiio es- Si No No (10)
terificado

32 50880 — Dimaleato de di-n-octilestaiio, Si No No (10)
polimeros (n = 2-4)

33 51120 — (Tiobenzoato) (2-etilhexil tiogli- Si No No (10)
colato) de di-n-octilestafio

34 54270 — Etilhidroximetilcelulosa Si No No

35 54280 — Etilhidroxipropilcelulosa Si No No

36 54450 — Grasas y aceites de origen ali- Si No No
mentario animal o vegetal

37 54480 — Grasas y aceites hidrogenados de Si No No
origen alimentario animal o ve-
getal

38 55520 — Fibras de vidrio Si No No

39 55600 — Microparticulas de vidrio Si No No

40 56360 — Esteres de glicerol con 4cido Si No No

acético
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41

56486

Esteres de glicerol con

acidos

alifaticos saturados lineales con

un nimero par de atomos de car-
bono (C4-C;g) y con acidos ali-
faticos insaturados lineales con un
nimero par de atomos de carbono

(C16-Cig)

Si

No

No

42

56487

Esteres de glicerol con
tirico

acido bu-

Si

43

56490

Esteres de glicerol con
cico

acido era-

Si

44

56495

Esteres de glicerol con
hidroxiestearico

acido 12-

Si

45

56500

Esteres de glicerol con
rico

acido lau-

Si

46

56510

Esteres de glicerol con
noleico

acido li-

Si

No

No

47

56520

Esteres de glicerol con
ristico

acido mi-

Si

No

No

48

56535

Esteres de glicerol con
nanoico

acido no-

Si

No

No

49

56540

Esteres de glicerol con
oleico

acido

Si

No

No

50

56550

Esteres de glicerol con
mitico

acido pal-

Si
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51 56570 — Esteres de glicerol con acido Si No No
propiénico

52 56580 — Esteres de glicerol con écido rici- Si No No
noleico

53 56585 — Esteres de glicerol con acido es- Si No No
tedrico

54 57040 — Monooleato de glicerol, éster con Si No No
acido ascorbico

55 57120 — Monooleato de glicerol, éster con Si No No
acido citrico

56 57200 — Monopalmitato de glicerol, éster Si No No
con acido ascorbico

57 57280 — Monopalmitato de glicerol, éster Si No No
con 4cido citrico

58 57600 — Monoestearato de glicerol, éster Si No No
con acido ascorbico

59 57680 — Monoestearato de glicerol, éster Si No No
con acido citrico

60 58300 — Glicina, sales Si No No

62 64500 — Lisina, sales Si No No

63 65440 — Pirofosfito de manganeso Si No No

64 66695 — Metilhidroximetilcelulosa Si No No

S10T°C0'9C — Sd — 01009 1T10C
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65 67155 — Mezcla de 4-(2-benzoxazolil)-4'- Si No No No mas del 0,05 % (p/p) (cantidad
(5-metil-2-benzoxazolil)estilbeno, de sustancia utilizada/cantidad de
4,4'-bis(2-benzoxazolil)estilbeno y formulacion).
4,4'-bis(5-metil-2-benzoxazolil)es- La proporcion de la mezcla obte-
tilbeno nida a partir del proceso de fa-

bricacion debe ser de (58-
62 %):(23-27 %):(13-17 %), que
es la habitual.

66 67600 — Tris[alquil(C;(-C¢)tioglicolato] Si No No (11)
de mono-n-octilestafio

67 67840 — Acidos montanicos y/o sus ésteres Si No No
con etilenglicol y/o 1,3-butanodiol
y/o glicerol

68 73160 — Fosfatos de mono- y di-n-alquilo Si No Si 0,05
(Cisy Cig)

69 74400 — Fosfito de tris(nonil- y/o dinonil- Si No Si 30
fenilo)

70 76463 — Sales del acido poliacrilico Si No No (22)

71 76730 — Polidimetilsiloxano, y-hidroxipro- Si No No 6
pilado

72 76815 — Esteres de poliéster de acido adi- Si No No (32) La fraccion con un peso molecu-

pico con glicerol o pentaeritritol,
con acidos grasos C;,-C,, no ra-
mificados con numero par de
atomos de carbono

lar inferior a 1 000 no debe ex-
ceder del 5% (p/p).
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73

76866

Poliésteres de 1,2-propanodiol o
1,3- o 1,4-butanodiol o polipropi-
lenglicol con acido adipico, que
pueden tener el extremo encapsu-
lado en acido acético o acidos
grasos C,-C;g 0 n-octanol y/o n-
decanol

Si

No

Si

(3D
(32)

74

77440

Diricinoleato de polietilenglicol

Si

No

Si

42

75

77702

Esteres de polietilenglicol con
acidos alifaticos monocarboxilicos
(C¢-Cyy) y sus sulfatos de amonio
y sodio

Si

76

77732

Acrilato de polietilenglicol (EO =
1-30, tipicamente 5) éter de butil-
2-ciano-3-(4-hidroxi-3-metoxife-
nil)

Si

0,05

Solo para uso en PET.

77

77733

Acrilato de polietilenglicol (EO =
1-30, tipicamente 5) éter de butil-
2-ciano-3-(4-hidroxifenil)

Si

0,05

Solo para uso en PET.

78

77897

Sales, sulfato de polietilenglicol
(EO = 1-50) monoalquil éter (li-
neal y ramificado, Cg-Cy)

Si

79

80640

Polioxialquil (C,-Cy4) dimetilpoli-
siloxano

Si

No

No

S10T°C0'9C — Sd — 01009 1T10C

100°500

S¢



(1)

(2)

(3)

“4)

(5)

(6)

(@]

®)

©)

(10)

an

80 81760 — Polvos, escamas y fibras de laton, Si No No
bronce, cobre, acero inoxidable,
estailo y aleaciones de cobre, es-
tafio y hierro

81 83320 — Propilhidroxietilcelulosa Si No No

82 83325 — Propilhidroximetilcelulosa Si No No

83 83330 — Propilhidroxipropilcelulosa Si No No

84 85601 — Silicatos naturales (excepto Si No No
amianto)

85 85610 — Silicatos naturales silanados (ex- Si No No
cepto amianto)

86 86000 — Acido silicico sililado Si No No

87 86285 — Dioxido de silicio silanado Si No No

88 86880 — Dialquilfenoxibencenodisulfonato Si No No 9
de monoalquilo, sal de sodio

89 89440 — Esteres del 4cido estearico con Si No No 2)
etilenglicol

90 92195 — Taurina, sales Si No No

91 92320 — Eter de tetradecil-polioxietileno Si No Si 15
(OE = 3-8) del acido glicolico

92 93970 — Bis(hexahidroftalato) de triciclo- Si No No 0,05

decanodimetanol
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93 95858 — Ceras parafinicas refinadas deri- Si No No 0,05 No utilizar para objetos en con-
vadas de materias primas a base tacto con alimentos grasos para
de petroleo o de hidrocarburos los que esté establecido el simu-
sintéticos, de baja viscosidad lante D.

Peso molecular medio no inferior
a 350 Da.

Viscosidad a 100 °C no inferior a
2,5 ¢St (2,5 x 1070 m?%/s).
Contenido de hidrocarburos con
un numero de carbonos inferior a
25: no mas del 40 % (p/p).

94 95859 — Ceras refinadas derivadas de ma- Si No No Peso molecular medio no inferior
terias primas a base de petroleo o a 500 Da.
de hidrocarburos sintéticos, de Viscosidad a 100 °C no inferior a
alta viscosidad 11 ¢St (11 x 10% m%s).

Cantidad de hidrocarburos mine-
rales con un numero de carbonos
inferior a 25: no mas de 5 % (p/p)

95 95883 — Aceites minerales blancos parafi- Si No No Peso molecular medio no inferior
nicos derivados de materias pri- a 480 Da.
mas de hidrocarburos a base de Viscosidad a 100 °C no inferior a
petréleo 8,5 ¢St (8,5 x 10 m%/s).

Cantidad de hidrocarburos mine-

rales con un numero de carbonos

inferior a 25: no mas de 5 % (p/p)
96 95920 — Harina y fibras de madera, no Si No No

tratadas

S10T°C0'9C — Sd — 01009 1T10C

100°500

LE



(1)

(2)

(3)

“4)

(5)

(6)

(@]

®)

©)

(10)

an

97

72081/10

Resinas de hidrocarburos de pe-
troleo (hidrogenadas)

Si

Las resinas de hidrocarburos de
petroleo, hidrogenadas, se produ-
cen mediante la polimerizacion
catalitica o térmica de dienos y
olefinas de los tipos alifatico, ali-
ciclico y/o arilalqueno monoben-
cénico a partir de destilados de
existencias de petroleo craqueado
con un intervalo de ebullicion que
no supere los 220 °C, asi como
los mondmeros puros que se en-
cuentran en estos flujos de desti-
lado, seguidos de destilacion, hi-
drogenacién y transformacion
adicional.

Propiedades:

— Viscosidad: > 3 Pa.s a 120
°C.

— Punto de reblandecimiento: >
95 °C determinado por el
método E 28-67ASTM.

— Numero de bromo: < 40
(ASTM D1159).

— El color de una soluciéon de
50 % en tolueno < 11 en la
escala Gardner.

— Mondémeros aromaticos resi-
duales < 50 ppm.

98

17260

54880

0000050-00-0

Formaldehido

Si

Si

No

(15)

99

19460

62960

0000050-21-5

Acido lactico

Si

Si

No
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100 24490 0000050-70-4 | Sorbitol Si Si No
88320

101 36000 0000050-81-7 | acido ascorbico Si No No

102 17530 0000050-99-7 | Glucosa No Si No

103 18100 0000056-81-5 | Glicerol Si Si No
55920

104 58960 0000057-09-0 Brorpuro de hexadeciltrimetila- Si No No 6

monio

105 22780 0000057-10-3 | Acido palmitico Si Si No
70400

106 24550 0000057-11-4 | Acido estedrico Si Si No
89040

107 25960 0000057-13-6 | Urea No Si No

108 24880 0000057-50-1 | Sacarosa No Si No

109 23740 0000057-55-6 | 1,2-Propanodiol Si Si No
81840

110 93520 0000059-02-9 | a-Tocoferol Si No No

0010191-41-0
111 53600 0000060-00-4 | Acido etilendiaminotetraacético Si No No
112 64015 0000060-33-3 | Acido linoleico Si No No
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113 16780 0000064-17-5 | Etanol Si Si No
52800

114 55040 0000064-18-6 | Acido formico Si No No

115 10090 0000064-19-7 | Acido acético Si Si No
30000

116 13090 0000065-85-0 | Acido benzoico Si Si No
37600

117 21550 0000067-56-1 | Metanol No Si No

118 23830 0000067-63-0 | 2-Propanol Si Si No
81882

119 30295 0000067-64-1 | Acetona Si No No

120 49540 0000067-68-5 | Dimetil sulfoxido Si No No

121 24270 0000069-72-7 | Acido salicilico Si Si No
84640

122 23800 0000071-23-8 | 1-Propanol No Si No

123 13840 0000071-36-3 | 1-Butanol No Si No

124 22870 0000071-41-0 | 1-Pentanol No Si No

125 16950 0000074-85-1 | Etileno No Si No
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126 10210 0000074-86-2 | Acetileno No Si No
127 26050 0000075-01-4 | Cloruro de vinilo No Si No ND 1 mg/kg en el producto final.
128 10060 0000075-07-0 | Acetaldehido No Si No @))]
129 17020 0000075-21-8 | Oxido de etileno No Si No ND 1 mg/kg en el producto final. (10)
130 26110 0000075-35-4 | Cloruro de vinilideno No Si No ND (1)
131 48460 0000075-37-6 | 1,1-Difluoroetano Si No No
132 26140 0000075-38-7 | Fluoruro de vinilideno No Si No 5
133 14380 0000075-44-5 | Cloruro de carbonilo No Si No ND 1 mg/kg en el producto final. (10)
23155
134 43680 0000075-45-6 | Clorodifluorometano Si No No 6 Contenido de clorofluorometano
inferior a 1 mg/kg de la sustancia.
135 24010 0000075-56-9 | Oxido de propileno No Si No ND 1 mg/kg en el producto final.
136 41680 0000076-22-2 | Alcanfor Si No No 3)
137 66580 0000077-62-3 | 2,2'-Metilenbis[4-metil-6-(1-metil- Si No Si (5)
ciclohexil)fenol]
138 93760 0000077-90-7 | Citrato de tri-n-butil acetilo Si No No (32)
139 14680 0000077-92-9 | Acido citrico Si Si No
44160
140 44640 0000077-93-0 | Citrato de trietilo Si No No (32)
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141 13380 0000077-99-6 | 1,1,1-Trimetilolpropano Si Si No 6
25600
94960
142 26305 0000078-08-0 | Viniltrietoxisilano No Si No 0,05 Utilizar solo como agente de tra- (1)
tamiento de superficie.
143 62450 0000078-78-4 | Isopentano Si No No
144 19243 0000078-79-5 | 2-Metil-1,3-butadieno No Si No ND 1 mg/kg en el producto final.
21640
145 10630 0000079-06-1 | Acrilamida No Si No ND
146 23890 0000079-09-4 | Acido propidnico Si Si No
82000
147 10690 0000079-10-7 | Acido acrilico No Si No (22)
148 14650 0000079-38-9 | Clorotrifluoretileno No Si No ND (1)
149 19990 0000079-39-0 | Metalcrilamida No Si No ND
150 20020 0000079-41-4 | Acido metacrilico No Si No (23)
151 13480 0000080-05-7 | 2,2-Bis(4-hidroxifenil)propano No Si No 0,6 » M1 No debe utilizarse en la
fabricacion de biberones (°) de
13607 policarbonato para lactantes (7). <«
152 15610 0000080-07-9 | 4,4'-Diclorodifenil sulfona No Si No 0,05
153 15267 0000080-08-0 | 4,4'-Diaminodifenil sulfona No Si No 5
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154 13617 0000080-09-1 | 4,4'-Dihidroxidifenil sulfona No Si No 0,05
16090
155 23470 0000080-56-8 | a-Pineno No Si No
156 21130 0000080-62-6 | Metacrilato de metilo No Si No (23)
157 74880 0000084-74-2 | Ftalato de dibutilo Si No No 0,3 (32) Utilizar solo como: (7)
a) plastificante en materiales y
objetos de uso repetido que
estén en contacto con alimen-
tos no grasos;
b) agente de apoyo técnico en po-
liolefinas en concentraciones
de hasta el 0,05 % en el pro-
ducto final.
158 23380 0000085-44-9 | Anhidrido ftalico Si Si No
76320
159 74560 0000085-68-7 | Ftalato de bencilbutilo Si No No 30 (32) | Utilizar solo como: (7)

a)
b)

plastificante en materiales y
objetos de uso repetido;
plastificante en materiales y
objetos de un solo uso que
estén en contacto con alimen-
tos no grasos, salvo los pre-
parados para lactantes y pre-
parados de continuacion, tal
como se definen en la Direc-
tiva 2006/141/CE, o con ali-
mentos elaborados a base de
cereales y alimentos infantiles
para lactantes y nifios de corta
edad, tal como se definen en la
Directiva 2006/125/CE,;
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c) como agente de apoyo técnico
en concentraciones de hasta el
0,1 % en el producto final.

160 84800 0000087-18-3 | Salicilato de 4-ferc-butilfenilo Si No Si 12
161 92160 000087-69-4 | acido L-(+)-tartarico si no no
162 65520 0000087-78-5 | Manitol Si No No
163 66400 0000088-24-4 | 2,2'-Metilenbis(4-etil-6-terc-butil- Si No Si (13)
fenol)
164 34895 0000088-68-6 | 2-Aminobenzamida Si No No 0,05 Solo para uso en PET para agua y
bebidas.
165 23200 0000088-99-3 | Acido o-ftalico Si Si No
74480
166 24057 0000089-32-7 | Anhidrido piromelitico No Si No 0,05
167 25240 0000091-08-7 | 2,6-Diisocianato de tolueno No Si No 17 1 mg/kg en el producto final ex- (10)
presado como grupo isocianato.
168 13075 0000091-76-9 | 2,4-Diamino-6-fenil-1,3,5-triazina No Si No 5 @)
15310
169 16240 0000091-97-4 | 4,4'-Diisocianato de 3,3'-dimetil- No Si No 17) 1 mg/kg en el producto final ex- (10)
bifenilo presado como grupo isocianato.
170 16000 0000092-88-6 | 4,4'-Dihidroxidifenilo No Si No 6
171 38080 0000093-58-3 | Benzoato de metilo Si No No
172 37840 0000093-89-0 | Benzoato de etilo Si No No
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173 60240 0000094-13-3 | 4-Hidroxibenzoato de propilo Si No No

174 14740 0000095-48-7 | o-Cresol No Si No

175 20050 0000096-05-9 | Metacrilato de alilo No Si No 0,05

176 11710 0000096-33-3 | Acrilato de metilo No Si No (22)

177 16955 0000096-49-1 | Carbonato de etileno No Si No 30 LME expresado como etilenglicol.
Contenido residual de 5 mg de
carbonato de etileno por kg de
hidrogel con un maximo de 10 g
de hidrogel en contacto con 1 kg
de producto alimenticio.

178 92800 0000096-69-5 | 4,4'-Tiobis(6-terc-butil-3-metilfe- Si No Si 0,48

nol)

179 48800 0000097-23-4 | 2,2'-Dihidroxi-5,5'-diclorodifenil- Si No Si 12

metano

180 17160 0000097-53-0 | Eugenol No Si No (33)

181 20890 0000097-63-2 | Metacrilato de etilo No Si No (23)

182 19270 0000097-65-4 | Acido itaconico No Si No

183 21010 0000097-86-9 | Metacrilato de isobutilo No Si No (23)

184 20110 0000097-88-1 | Metacrilato de butilo No Si No (23)

185 20440 0000097-90-5 | Dimetacrilato de etilenglicol No Si No 0,05

186 14020 0000098-54-4 | 4-terc-Butilfenol No Si No 0,05

187 22210 0000098-83-9 | a-Metilestireno No Si No 0,05
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188 19180 0000099-63-8 | Dicloruro del acido isoftalico No Si No 27
189 60200 0000099-76-3 | 4-Hidroxibenzoato de metilo Si No No
190 18880 0000099-96-7 | Acido p-hidroxibenzoico No Si No
191 24940 0000100-20-9 | Dicloruro del acido tereftalico No Si No (28)
192 23187 — Acido ftalico No Si No (28)
193 24610 0000100-42-5 | Estireno No Si No
194 13150 0000100-51-6 | Alcohol bencilico No Si No
195 37360 0000100-52-7 | Benzaldehido Si No No 3)
196 18670 0000100-97-0 | Hexametilentetramina Si Si No (15)
59280
197 20260 0000101-43-9 | Metacrilato de ciclohexilo No Si No 0,05
198 16630 0000101-68-8 | Diisocianato de 4,4'-difenilmetano No Si No a7 1 mg/kg en el producto final ex- (10)
presado como grupo isocianato.
199 24073 0000101-90-6 | Eter diglicidilico del resorcinol No Si No ND No utilizar para objetos en con- )
tacto con alimentos grasos para
los que esté establecido el simu-
lante D.
Solo para contacto indirecto con
alimentos, detras de una capa de
PET.
200 51680 0000102-08-9 [ N,N'-Difeniltiourea Si No Si 3
201 16540 0000102-09-0 | Carbonato de difenilo No Si No 0,05
202 23070 0000102-39-6 | Acido (1,3-fenilendioxi)diacético No Si No 0,05 @))]
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203 13323 0000102-40-9 | 1,3-Bis(2-hidroxietoxi)benceno No Si No 0,05
204 25180 0000102-60-3 | N,N,N’,N’-Tetrakis(2-hidroxipro- Si Si No
pil)etilendiamina
92640
205 25385 0000102-70-5 | Trialilamina No Si No 40 mg/kg de hidrogel en la pro-
porcion de 1 kg de producto ali-
menticio por un maximo de 1,5 g
de hidrogel.
Utilizar solo en hidrogeles no
destinados al contacto directo con
los alimentos.
206 11500 0000103-11-7 | Acrilato de 2-etilhexilo No Si No 0,05
207 31920 0000103-23-1 | Adipato de bis(2-etilhexilo) Si No Si 18 (32) 2)
208 18898 0000103-90-2 | N-(4-Hidroxifenil) acetamida No Si No 0,05
209 17050 0000104-76-7 | 2-Etil-1-hexanol No Si No 30
210 13390 0000105-08-8 | 1,4-Bis(hidroximetil)ciclohexano No Si No
14880
211 23920 0000105-38-4 | Propionato de vinilo No Si No (1)
212 14200 0000105-60-2 | Caprolactama Si Si No 4)
41840
213 82400 0000105-62-4 | Dioleato de 1,2-propilenglicol Si No No
214 61840 0000106-14-9 | Acido 12-hidroxiestearico Si No No
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215 14170 0000106-31-0 | Anhidrido butirico No Si No
216 14770 0000106-44-5 | p-Cresol No Si No
217 15565 0000106-46-7 | 1,4-Diclorobenceno No Si No 12
218 11590 0000106-63-8 | Acrilato de isobutilo No Si No (22)
219 14570 0000106-89-8 | Epiclorhidrina No Si No ND 1 mg/kg en el producto final. (10)
16750
220 20590 0000106-91-2 | Metacrilato de 2,3-epoxipropilo No Si No 0,02 (10)
221 40570 0000106-97-8 | Butano Si No No
222 13870 0000106-98-9 | 1-Buteno No Si No
223 13630 0000106-99-0 | Butadieno No Si No ND 1 mg/kg en el producto final.
224 13900 0000107-01-7 | 2-Buteno No Si No
225 12100 0000107-13-1 | Acrilonitrilo No Si No ND
226 15272 0000107-15-3 | Etilendiamina No Si No 12
16960
227 16990 0000107-21-1 | Etilenglicol Si Si No 2)
53650
228 13690 0000107-88-0 | 1,3-Butanodiol No Si No
229 14140 0000107-92-6 | Acido butirico No Si No
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230 16150 0000108-01-0 | Dimetilaminoetanol No Si No 18
231 10120 0000108-05-4 | Acetato de vinilo No Si No 12
232 10150 0000108-24-7 | Anhidrido acético Si Si No
30280
233 24850 0000108-30-5 | Anhidrido succinico No Si No
234 19960 0000108-31-6 | Anhidrido maleico No Si No 3)
235 14710 0000108-39-4 | m-Cresol No Si No
236 23050 0000108-45-2 | 1,3-Fenilendiamina No Si No ND
237 15910 0000108-46-3 | 1,3-Dihidroxibenceno No Si No 2,4
24072
238 18070 0000108-55-4 | Anhidrido glutarico No Si No
239 19975 0000108-78-1 | 2,4,6-Triamino-1,3,5-triazina si si no 2,5
25420
93720
240 45760 0000108-91-8 | Ciclohexilamina Si No No
241 22960 0000108-95-2 | fenol no si no 3
242 85360 0000109-43-3 | Sebacato de dibutilo Si No No (32)
243 19060 0000109-53-5 | Eter isobutilvinilico No Si No 0,05 (10)
244 71720 0000109-66-0 | Pentano Si No No
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245 22900 0000109-67-1 | 1-Penteno No Si No 5
246 25150 0000109-99-9 | Tetrahidrofurano No Si No 0,6
247 24820 0000110-15-6 | Acido succinico Si Si No
90960
248 19540 0000110-16-7 | Acido maleico Si Si No 3)
64800
249 17290 0000110-17-8 | Acido fumarico Si Si No
55120
250 53520 0000110-30-5 | N,N’-Etilen-bis-estearamida Si No No
251 53360 0000110-31-6 | N,N'-Etilen-bis-oleamida Si No No
252 87200 0000110-44-1 | Acido sorbico Si No No
253 15250 0000110-60-1 | 1,4-Diaminobutano No Si No
254 13720 0000110-63-4 | 1,4-Butanodiol Si Si No 30)
40580
255 25900 0000110-88-3 | Trioxano No Si No 5
256 18010 0000110-94-1 | Acido glutarico Si Si No
55680
257 13550 0000110-98-5 | Dipropilenglicol Si Si No
16660 0025265-71-8
51760
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258 70480 0000111-06-8 | Ester butilico del 4cido palmitico Si No No
259 58720 0000111-14-8 | Acido heptanoico Si No No
260 24280 0000111-20-6 | Acido sebécico No Si No
261 15790 0000111-40-0 | Dietilentriamina No Si No 5
262 35284 0000111-41-1 | N-(2-aminoetil)etanolamina Si No No 0,05 No utilizar para objetos en con-
tacto con alimentos grasos para
los que esté establecido el simu-
lante D.
Solo para contacto indirecto con
alimentos, detras de una capa de
PET.
263 13326 0000111-46-6 | Dietilenglicol Si Si No 2)
15760
47680
264 22660 0000111-66-0 | 1-Octeno No Si No 15
265 22600 0000111-87-5 | 1-Octanol No Si No
266 25510 0000112-27-6 | Trietilenglicol Si Si No
94320
267 15100 0000112-30-1 | 1-Decanol No Si No
268 16704 0000112-41-4 | 1-Dodeceno No Si No 0,05
269 25090 0000112-60-7 | Tetraetilenglicol Si Si No
92350
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270 22763 0000112-80-1 | Acido oleico Si Si No
69040
271 52720 0000112-84-5 | Erucamida Si No No
272 37040 0000112-85-6 | Acido behénico Si No No
273 52730 0000112-86-7 | Acido eriicico Si No No
274 22570 0000112-96-9 | Isocianato de octadecilo No Si No a7 1 mg/kg en el producto final ex- (10)
presado como grupo isocianato.
275 23980 0000115-07-1 | Propileno No Si No
276 19000 0000115-11-7 | Isobuteno No Si No
277 18280 0000115-27-5 | Anhidrido hexacloroendometilen- No Si No ND
tetrahidroftalico
278 18250 0000115-28-6 | Acido hexacloroendometilentetra- No Si No ND
hidroftalico
279 22840 0000115-77-5 | Pentaeritritol Si Si No
71600
280 73720 0000115-96-8 | Fosfato de tricloroetilo Si No No ND
281 25120 0000116-14-3 | Tetrafluoretileno No Si No 0,05
282 18430 0000116-15-4 | Hexafluoropropileno No Si No ND
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283 74640 0000117-81-7 | Ftalato de bis(2-etilhexilo) Si No No 1,5 (32) | Utilizar solo como: (7)
a) plastificante en materiales y
objetos de uso repetido que
estén en contacto con alimen-
tos no grasos;
b) como agente de apoyo técnico

en concentraciones de hasta el
0,1 % en el producto final.

284 84880 0000119-36-8 | Salicilato de metilo Si No No 30

285 66480 0000119-47-1 | 2,2'-Metilenbis(4-metil-6-terc-bu- Si No Si (13)

tilfenol)

286 38240 0000119-61-9 | Benzofenona Si No Si 0,6

287 60160 0000120-47-8 | 4-Hidroxibenzoato de etilo Si No No

288 24970 0000120-61-6 | Tereftalato de dimetilo No Si No

289 15880 0000120-80-9 | 1,2-Dihidroxibenceno No Si No 6

24051

290 55360 0000121-79-9 | Galato de propilo Si No No (20)

291 19150 0000121-91-5 | Acido isoftalico No Si No 27)

292 94560 0000122-20-3 | Triisopropanolamina Si No No 5

293 23175 0000122-52-1 | Fosfito de trietilo No Si No ND 1 mg/kg en el producto final. (1)

294 93120 0000123-28-4 | Tiodipropionato de didodecilo Si No Si (14)
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295 15940 0000123-31-9 | 1,4-Dihidroxibenceno Si Si No 0,6
18867
48620

296 23860 0000123-38-6 | Propionaldehido No Si No

297 23950 0000123-62-6 | Anhidrido propidnico No Si No

298 14110 0000123-72-8 | Butiraldehido No Si No

299 63840 0000123-76-2 | Acido levulinico Si No No

300 30045 0000123-86-4 | Acetato de butilo Si No No

301 89120 0000123-95-5 | Ester butilico del acido estearico Si No No

302 12820 0000123-99-9 | Acido azelaico No Si No

303 12130 0000124-04-9 | Acido adipico Si Si No
31730

304 14320 0000124-07-2 | Acido caprilico Si Si No
41960

305 15274 0000124-09-4 | Hexametilendiamina No Si No 2,4
18460

306 88960 0000124-26-5 | Estearamida Si No No

307 42160 0000124-38-9 | Dioxido de carbono Si No No

308 91200 0000126-13-6 | Acetoisobutirato de sacarosa Si No No
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309 91360 0000126-14-7 | Octaacetato de sacarosa Si No No
310 16390 0000126-30-7 | 2,2-Dimetil-1,3-propanodiol No Si No 0,05
22437
311 16480 0000126-58-9 | Dipentaeritritol Si Si No
51200
312 21490 0000126-98-7 | Metacrilonitrilo No Si No ND
313 16650 0000127-63-9 | Difenilsulfona Si Si No 3
51570
314 23500 0000127-91-3 | B-Pineno No Si No
315 46640 0000128-37-0 | 2,6-Di-terc-butil-p-cresol Si No No 3
316 23230 0000131-17-9 | Ftalato de dialilo No Si No ND
317 48880 0000131-53-3 | 2,2'-Dihidroxi-4-metoxibenzofe- Si No Si (8)
nona
318 48640 0000131-56-6 | 2,4-Dihidroxibenzofenona Si No No 8)
319 61360 0000131-57-7 | 2-Hidroxi-4-metoxibenzofenona Si No Si )
320 37680 0000136-60-7 | Benzoato de butilo Si No No
321 36080 0000137-66-6 | Palmitato de ascorbilo Si No No
322 63040 0000138-22-7 | Lactato de butilo Si No No
323 11470 0000140-88-5 | Acrilato de etilo No Si No (22)
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324 83700 0000141-22-0 | Acido ricinoleico Si No Si 42
325 10780 0000141-32-2 | Acrilato de n-butilo No Si No (22)
326 12763 0000141-43-5 | 2-Aminoetanol Si Si No 0,05 No utilizar para objetos en con-
tacto con alimentos grasos para
35170 los que esté establecido el simu-
lante D.
Solo para contacto indirecto con
alimentos, detras de una capa de
PET.
327 30140 0000141-78-6 | Acetato de etilo Si No No
328 65040 0000141-82-2 | Acido maldnico Si No No
329 59360 0000142-62-1 | Acido hexanoico Si No No
330 19470 0000143-07-7 | Acido laurico Si Si No
63280
331 22480 0000143-08-8 | 1-Nonanol No Si No
332 69760 0000143-28-2 | Alcohol oleilico Si No No
333 22775 0000144-62-7 | Acido oxélico Si Si No 6
69920
334 17005 0000151-56-4 | Etilenimina No Si No ND
335 68960 0000301-02-0 | Oleamida Si No No
336 15095 0000334-48-5 | Acido n-decanoico Si Si No
45940
337 15820 0000345-92-6 | 4,4'-Difluorobenzofenona No Si No 0,05
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338 71020 0000373-49-9 | Acido palmitoleico Si No No
339 86160 0000409-21-2 | Carburo de silicio Si No No
340 47440 0000461-58-5 | Diciandiamida Si No No 60
341 13180 0000498-66-8 | Biciclo[2.2.1]hept-2-eno No Si No 0,05
22550
342 14260 0000502-44-3 | Caprolactona No Si No (29)
343 23770 0000504-63-2 | 1,3-Propanodiol No Si No 0,05
344 13810 0000505-65-7 | 1,4-butanodiolformal no si no 0,05 15 2n
21821 v
345 35840 0000506-30-9 | Acido araquidico Si No No
346 10030 0000514-10-3 | Acido abiético No Si No
347 13050 0000528-44-9 | Acido trimelitico No Si No (21)
25540
348 22350 0000544-63-8 | Acido miristico Si Si No
67891
349 25550 0000552-30-7 | Anhidrido trimelitico No Si No (21)
350 63920 0000557-59-5 | Acido lignocérico Si No No
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351 21730 0000563-45-1 | 3-Metil-1-buteno No Si No ND Utilizar solo en polipropileno. (1)
352 16360 0000576-26-1 | 2,6-Dimetilfenol No Si No 0,05
353 42480 0000584-09-8 | Carbonato de rubidio Si No No 12
354 25210 0000584-84-9 | 2,4-Diisocianato de tolueno No Si No 17) 1 mg/kg en el producto final ex- (10)
presado como grupo isocianato.

355 20170 0000585-07-9 | Metacrilato de terc-butilo No Si No (23)

356 18820 0000592-41-6 | 1-Hexeno No Si No 3

357 13932 0000598-32-3 | 3-Buten-2-ol No Si No ND Utilizar solo como comondémero (1)
para la preparacion de aditivos
poliméricos.

358 14841 0000599-64-4 | 4-Cumilfenol No Si No 0,05

359 15970 0000611-99-4 | 4,4'-Dihidroxibenzofenona Si Si No ®)

48720

360 57920 0000620-67-7 | Triheptanoato de glicerol Si No No

361 18700 0000629-11-8 | 1,6-Hexanodiol No Si No 0,05

362 14350 0000630-08-0 | Monoxido de carbono No Si No

363 16450 0000646-06-0 | 1,3-Dioxolano No Si No 5
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364 15404 0000652-67-5 | 1,4:3,6-dianhidrosorbitol no si no 5 Utilizar solo como:

a) comonomero en el tereftalato
de poli(etilen-coisosorbida);

b) comondémero a un nivel de 40
mol %, como maximo, del
componente diol en combina-
cion con etilenglicol y/o 1,4-
bis(hidroximetil)ciclohexano,
para la produccion de poliés-
teres.

Los poliésteres producidos uti-
lizando dianhidrosorbitol junto
con 1,4-bis(hidroximetil)ciclo-
hexano no se utilizaran en
contacto con alimentos que
contengan mas de un 15 % de
alcohol.

365 11680 0000689-12-3 | Acrilato de isopropilo No Si No (22)

366 22150 0000691-37-2 | 4-Metil-1-penteno No Si No 0,05

367 16697 0000693-23-2 | Acido n-dodecanodioico No Si No

368 93280 0000693-36-7 | Tiodipropionato de dioctadecilo Si No Si (14)

369 12761 0000693-57-2 | Acido 12-aminododecanoico No Si No 0,05

370 21460 0000760-93-0 | Anhidrido metacrilico No Si No (23)

371 11510 0000818-61-1 | Monoacrilato de etilenglicol No Si No (22)

11830
372 18640 0000822-06-0 | Diisocianato de hexametileno No Si No 17) 1 mg/kg en el producto final ex- (10)
presado como grupo isocianato.
373 22390 0000840-65-3 | 2,6-Naftalenodicarboxilato de di- No Si No 0,05
metilo
374 21190 0000868-77-9 | Monometacrilato de etilenglicol No Si No (23)
375 15130 0000872-05-9 | 1-Deceno No Si No 0,05
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376 66905 0000872-50-4 | N-Metilpirrolidona si no no 60

377 12786 0000919-30-2 | 3-Aminopropiltrietoxisilano No Si No 0,05 El contenido residual extraible de
3-aminopropiltrietoxisilano debe
ser inferior a 3 mg/kg de material
de relleno cuando se utilice para
aumentar la reactividad de la su-
perficie de materiales de relleno
inorganicos.
LME = 0,05 mg/kg cuando se
utilice para el tratamiento de su-
perficie de materiales y objetos.

378 21970 0000923-02-4 | N-Metilolmetacrilamida No Si No 0,05

379 21940 0000924-42-5 | N-Metilolacrilamida No Si No ND

380 11980 0000925-60-0 | Acrilato de propilo No Si No (22)

381 15030 0000931-88-4 | Cicloocteno No Si No 0,05 Utilizar solo en polimeros en con-
tacto con alimentos para los que
esté establecido el simulante A.

382 19490 0000947-04-6 | Laurolactama No Si No 5

383 72160 0000948-65-2 | 2-Fenilindol Si No Si 15

384 40000 0000991-84-4 | 2,4-Bis(octiltio)-6-(4-hidroxi-3,5- Si No Si 30

di-terc-butilanilino)-1,3,5-triazina

385 11530 0000999-61-1 | Acrilato de 2-hidroxipropilo No Si No 0,05 LME expresado como la suma de (1)
acrilato de 2-hidroxipropilo y
acrilato de 2-hidroxiisopropilo.
Puede contener hasta un 25 % (m/
m) de acrilato de 2-hidroxiisopro-
pilo (n® CAS 0002918-23-2).

386 55280 0001034-01-1 | Galato de octilo Si No No (20)

387 26155 0001072-63-5 | 1-Vinilimidazol No Si No 0,05 @)

388 25080 0001120-36-1 | 1-Tetradeceno No Si No 0,05
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389 22360 0001141-38-4 | Acido 2,6-naftalenodicarboxilico No Si No 5

390 55200 0001166-52-5 | Galato de dodecilo Si No No (20)

391 22932 0001187-93-5 | Eter perfluorometil perfluorovini- No Si No 0,05 Utilizar solo en recubrimientos

lico antiadherentes.

392 72800 0001241-94-7 | Fosfato de difenil 2-etilhexilo Si No Si 2,4

393 37280 0001302-78-9 | Bentonita Si No No

394 41280 0001305-62-0 | Hidroxido de calcio Si No No

395 41520 0001305-78-8 | Oxido de calcio Si No No

396 64640 0001309-42-8 | Hidroxido de magnesio Si No No

397 64720 0001309-48-4 | Oxido de magnesio Si No No

398 35760 0001309-64-4 | Trioxido de antimonio Si No No 0,04 LME expresado como antimonio. (6)

399 81600 0001310-58-3 | Hidroxido de potasio Si No No

400 86720 0001310-73-2 | Hidroxido de sodio Si No No

401 24475 0001313-82-2 | Sulfuro de sodio No Si No

402 96240 0001314-13-2 | Oxido de cinc Si No No

403 96320 0001314-98-3 | Sulfuro de cinc Si No No

404 67200 0001317-33-5 | Disulfuro de molibdeno Si No No

405 16690 0001321-74-0 | Divinilbenceno No Si No ND LME expresado como la suma de (1)
divinilbenceno y etilvinilbenceno.
Puede contener hasta un 45 % (m/
m) de etilvinilbenceno.

406 83300 0001323-39-3 | Monoestearato de 1,2-propilengli- Si No No

col
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407

87040

0001330-43-4

Tetraborato de sodio

Si

(16)

408

82960

0001330-80-9

Monooleato de 1,2-propilenglicol

Si

409

62240

0001332-37-2

Oxido de hierro

Si

410

62720

0001332-58-7

caolin

si

no

no

Las particulas pueden ser mas fi-
nas que 100 nm solo si se incor-
poran en una cantidad de menos
del 12 % p/p en una capa interior
de una estructura multicapa de
copolimero de etileno y alcohol
vinilico («kEVOH»), en la cual la
capa en contacto directo con el
alimento proporciona una barrera
funcional que impide la migracion
de particulas al alimento.

411

42080

0001333-86-4

Negro de carbon

Si

Particulas primarias de 10-300 nm
agregadas hasta 100-1 200 nm,
que pueden formar aglomerados
dentro de una granulometria de
300 nm-mm.

Contenido de tolueno extraible:
maximo de 0,1 %, determinado
con arreglo al método ISO 6209.
Absorcion UV de extracto de ci-
clohexano a 386 nm: < 0,02 AU
para una célula de 1 cm o < 0,1
AU para una célula de 5 cm, de-
terminada con arreglo a un mé-
todo de analisis con reconoci-
miento general.

Contenido de benzo(a)pireno:
maximo de 0,25 mg/kg de negro
de carbon.

Nivel maximo de uso de negro de
carbon en el polimero: 2,5 % p/p.
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412 45200 0001335-23-5 | Yoduro de cobre Si No No (6)
413 35600 0001336-21-6 | Hidroxido de amonio Si No No
414 87600 0001338-39-2 | Monolaurato de sorbitano Si No No
415 87840 0001338-41-6 | Monoestearato de sorbitano Si No No
416 87680 0001338-43-8 | Monooleato de sorbitano Si No No
417 85680 0001343-98-2 | Acido silicico Si No No
418 34720 0001344-28-1 | Oxido de aluminio Si No No
419 92150 0001401-55-4 | Acido tanico Si No No De acuerdo con las especificacio-

nes del JECFA.
420 19210 0001459-93-4 | Isoftalato de dimetilo No Si No 0,05
421 13000 0001477-55-0 | 1,3-Bencenodimetanamina No Si No (34)
422 38515 0001533-45-5 | 4,4'-Bis(2-benzoxazolil)estilbeno Si No Si 0,05 2)
423 22937 0001623-05-8 | Eter perfluoropropilperfluorovini- No Si No 0,05
lico

424 15070 0001647-16-1 | 1,9-Decadieno No Si No 0,05
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425 10840 0001663-39-4 | Acrilato de terc-butilo No Si No (22)
426 13510 0001675-54-3 | 2,2-Bis(4-hidroxifenil)propano No Si No De conformidad con el Regla-
bis(2,3-epoxipropil) éter mento (CE) n® 1895/2005 de la
13610 Comision (1)
427 18896 0001679-51-2 | 4-(Hidroximetil)-1-ciclohexeno No Si No 0,05
428 95200 0001709-70-2 | 1,3,5-Trimetil-2,4,6-tris(3,5-di- Si No No
terc-butil-4-hidroxibencil)benceno
429 13210 0001761-71-3 | Bis(4-aminociclohexil)metano No Si No 0,05
430 95600 0001843-03-4 | 1,1,3-Tris(2-metil-4-hidroxi-5- Si No Si 5
terc-butilfenil)butano
431 61600 0001843-05-6 | 2-Hidroxi-4-n-octiloxibenzofe- Si No Si ®)
nona
432 12280 0002035-75-8 | Anhidrido adipico No Si No
433 68320 0002082-79-3 | 3-(3,5-Di-terc-butil-4-hidroxife- Si No Si 6
nil)propionato de octadecilo
434 20410 0002082-81-7 | Dimetacrilato de 1,4-butanodiol No Si No 0,05
435 14230 0002123-24-2 | Caprolactama, sal de sodio No Si No 4)
436 19480 0002146-71-6 | Laurato de vinilo No Si No
437 11245 0002156-97-0 | Acrilato de dodecilo No Si No 0,05 2)
438 13303 0002162-74-5 | Bis(2,6-diisopropilfenil)carbodii- no si no 0,05 Expresado como la suma de

mida

bis(2,6-diisopropilfenil)carbodii-
mida y su producto de hidrélisis
2,6-diisopropilanilina
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439 21280 0002177-70-0 | Metacrilato de fenilo No Si No (23)
440 21340 0002210-28-8 | Metacrilato de propilo No Si No (23)
441 38160 0002315-68-6 | Benzoato de propilo Si No No
442 13780 0002425-79-8 | 1,4-Butanodiol bis(2,3-epoxipro- No Si No ND Contenido residual: 1 mg/kg en el (10)
pil)éter producto final expresado como
grupo epoxi.
El peso molecular es 43 Da.
443 12788 0002432-99-7 | Acido 11-aminoundecanoico No Si No 5
444 61440 0002440-22-4 | 2-(2'-Hidroxi-5'-metilfenil)benzo- Si No No (12)
triazol
445 83440 0002466-09-3 | Acido pirofosforico Si No No
446 10750 0002495-35-4 | Acrilato de bencilo No Si No (22)
447 20080 0002495-37-6 | Metacrilato de bencilo No Si No (23)
448 11890 0002499-59-4 | Acrilato de n-octilo No Si No (22)
449 49840 0002500-88-1 | Disulfuro de dioctadecilo Si No Si 0,05
450 24430 0002561-88-8 | Anhidrido sebacico No Si No
451 66755 0002682-20-4 | 2-Metil-4-isotiazolin-3-ona Si No No 0,5 Utilizar solo en dispersiones y
emulsiones acuosas de polimeros.
452 38885 0002725-22-6 | 2,4-Bis(2,4-dimetilfenil)-6-(2-hi- si no no 5
droxi-4-n-octiloxifenil)-1,3,5-tria-
zina
453 26320 0002768-02-7 | Viniltrimetoxisilano No Si No 0,05 (10)
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454 12670 0002855-13-2 | 1-Amino-3-aminometil-3,5,5-tri- No Si No 6
metilciclohexano
455 20530 0002867-47-2 | Metacrilato de 2-(dimetilami- No Si No ND
no)etilo
456 10810 0002998-08-5 | Acrilato de sec-butilo No Si No (22)
457 20140 0002998-18-7 | Metacrilato de sec-butilo No Si No (23)
458 36960 0003061-75-4 | Behenamida Si No No
459 46870 0003135-18-0 | 3,5-Di-terc-butil-4-hidroxibencil- Si No No
fosfonato de dioctadecilo
460 14950 0003173-53-3 | Isocianato de ciclohexilo No Si No 17 1 mg/kg en el producto final ex- (10)
presado como grupo isocianato.
461 22420 0003173-72-6 | 1,5-Diisocianato de naftaleno No Si No 17 1 mg/kg en el producto final ex- (10)
presado como grupo isocianato.
462 26170 0003195-78-6 | N-Vinil-N-metilacetamida No Si No 0,02 (1)
463 25840 0003290-92-4 | Trimetacrilato de 1,1,1-trimetilol- No Si No 0,05
propano
464 61280 0003293-97-8 | 2-Hidroxi-4-n-hexiloxibenzofe- Si No Si ®)
nona
465 68040 0003333-62-8 | 7-[2H-Nafto-(1,2-D)triazol-2-il]-3- Si No No
fenilcumarina
466 50640 0003648-18-8 | Dilaurato de di-n-octilestaiio Si No No (10)
467 14800 0003724-65-0 | Acido crotonico Si Si No 0,05 (1)
45600
468 71960 0003825-26-1 | Acido perfluorooctanoico, sal de Si No No Utilizar solo en objetos de uso

amonio

repetido, sinterizados a altas tem-
peraturas.
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469 60480 0003864-99-1 | 2-(2'-Hidroxi-3,5'-di-terc-butil-fe- Si No Si (12)
nil)-5-clorobenzotriazol
470 60400 0003896-11-5 | 2-(2'-Hidroxi-3'-terc-butil-5'-me- Si No Si (12)
tilfenil)-5-clorobenzotriazol
471 24888 0003965-55-7 | 5-Sulfoisoftalato de dimetilo, sal No Si No 0,05
monosodica
472 66560 0004066-02-8 | 2,2'-Metilenbis(4-metil-6-ciclohe- Si No Si 5)
xilfenol)
473 12265 0004074-90-2 | Adipato de divinilo No Si No ND 5 mg/kg en el producto final. (€))]
Utilizar solo como comonoémero.
474 43600 0004080-31-3 | Cloruro de 1-(3-cloroalil)-3,5,7- Si No No 0,3
triaza-1-azoniaadamantano
475 19110 0004098-71-9 | 1-Isocianato-3-isocianatometil- No Si No 17 1 mg/kg en el producto final ex- (10)
3,5,5-trimetilciclohexano presado como grupo isocianato.
476 16570 0004128-73-8 | 4,4'-Diisocianato del éter difeni- No Si No 17) 1 mg/kg en el producto final ex- (10)
lico presado como grupo isocianato.
477 46720 0004130-42-1 | 2,6-Di-terc-butil-4-etilfenol Si No Si 4,8 @)
478 60180 0004191-73-5 | 4-Hidroxibenzoato de isopropilo Si No No
479 12970 0004196-95-6 | Anhidrido azelaico No Si No
480 46790 0004221-80-1 | 3,5-Di-terc-butil-4-hidroxiben- Si No No
zoato de 2,4-di-terc-butilfenilo
481 13060 0004422-95-1 | Tricloruro del acido 1,3,5-bence- No Si No 0,05 LME expresado como acido (1)

notricarboxilico

1,3,5-bencenotricarboxilico.
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482 21100 0004655-34-9 | Metacrilato de isopropilo No Si No (23)

483 68860 0004724-48-5 | Acido n-octilfosfonico Si No No 0,05

484 13395 0004767-03-7 | Acido 2,2-bis(hidroximetil)pro- No Si No 0,05 (1)
pionico

485 13560 0005124-30-1 | 4,4'-Diisocianato de diciclohexil- No Si No 17) 1 mg/kg en el producto final ex- (10)
metano presado como grupo isocianato.

15700

486 54005 0005136-44-7 | Etilen-N-palmitamida-N'-esteara- Si No No
mida

487 45640 0005232-99-5 | 2-Ciano-3,3-difenilacrilato de etilo Si No No 0,05

488 53440 0005518-18-3 | N,N'-Etilen-bis-palmitamida Si No No

489 41040 0005743-36-2 | Butirato de calcio Si No No

490 16600 0005873-54-1 | 2,4'-Diisocianato de difenilmetano No Si No 17) 1 mg/kg en el producto final ex- (10)

presado como grupo isocianato.

491 82720 0006182-11-2 | Diestearato de 1,2-propilenglicol Si No No

492 45650 0006197-30-4 | Ester 2-etilhexilico del acido 2- Si No No 0,05
ciano-3,3-difenilacrilico

493 39200 0006200-40-4 | Cloruro de bis(2-hidroxietil)-2-hi- Si No No 1,8
droxipropil-3-(dodeciloxi)metila-
monio

494 62140 0006303-21-5 | Acido hipofosforoso Si No No

495 35160 0006642-31-5 | 6-Amino-1,3-dimetiluracilo Si No No 5
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496 71680 0006683-19-8 | Tetrakis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hi- Si No No
droxifenil)propionato] de pentae-
ritritol
497 95020 0006846-50-0 | Diisobutirato de 2,2,4-trimetil-1,3- Si No No 5 Utilizar solo en guantes de un
pentanediol solo uso.
498 16210 0006864-37-5 | 3,3'-dimetil-4,4'-diaminodiciclohe- No Si No 0,05 Utilizar solo en poliamidas. %)
xilmetano
499 19965 0006915-15-7 | Acido malico Si Si No En caso de uso como monoémero,
utilizar solo como comondémero
en poliésteres alifaticos hasta un
65020 maximo del 1 %, teniendo en
cuenta la molaridad.
500 38560 0007128-64-5 | 2,5-Bis(5-terc-butil-2-benzoxazo- Si No Si 0,6
liltiofeno
501 34480 — Aluminio (fibras, copos, polvos) Si No No
502 22778 0007456-68-0 | 4,4'-Oxibis(bencenosulfonil azida) No Si No 0,05 (1)
503 46080 0007585-39-9 | B-Dextrina Si No No
504 86240 0007631-86-9 | Dioxido de silicio Si No No Para dioxido de silicio amorfo
sintético: particulas primarias de
1-100 nm agregadas hasta 0,1-1
um, que pueden formar aglome-
rados dentro de una granulometria
de 0,3 pm-mm.
505 86480 0007631-90-5 | Bisulfito de sodio Si No No (19)
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506 86920 0007632-00-0 | Nitrito de sodio Si No No 0,6

507 59990 0007647-01-0 | Acido clorhidrico Si No No

508 86560 0007647-15-6 | Bromuro de sodio Si No No

509 23170 0007664-38-2 | Acido fosforico Si Si No
72640

510 12789 0007664-41-7 | Amoniaco Si Si No
35320

511 91920 0007664-93-9 | Acido sulfirico Si No No

512 81680 0007681-11-0 | Yoduro de potasio Si No No (6)

513 86800 0007681-82-5 | Yoduro de sodio Si No No (6)

514 91840 0007704-34-9 | Azufre Si No No

515 26360 0007732-18-5 | Agua Si Si No De conformidad con la Directiva

98/83/CE (?).

95855

516 86960 0007757-83-7 | Sulfito de sodio Si No No (19)

517 81520 0007758-02-3 | Bromuro de potasio Si No No

518 35845 0007771-44-0 | Acido araquidonico Si No No

519 87120 0007772-98-7 | Tiosulfato de sodio Si No No (19)

520 65120 0007773-01-5 | Cloruro de manganeso Si No No

521 58320 0007782-42-5 | Grafito Si No No
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522 14530 0007782-50-5 | Cloro No Si No
523 45195 0007787-70-4 | Bromuro de cobre Si No No
524 24520 0008001-22-7 | Aceite de soja No Si No
525 62640 0008001-39-6 | Cera japonesa Si No No
526 43440 0008001-75-0 | Ceresina Si No No
527 14411 0008001-79-4 | Aceite de ricino Si Si No
42880
528 63760 0008002-43-5 | Lecitina Si No No
529 67850 0008002-53-7 | Cera de Montana Si No No
530 41760 0008006-44-8 | Cera de candelilla Si No No
531 36880 0008012-89-3 | Cera de abejas Si No No
532 88640 0008013-07-8 | Aceite de soja epoxidado Si No No 60 (32) (*) No obstante, en el caso de los
30(%) obturadores de PVC utiliza-

dos para sellar tarros de cristal
que contengan preparados
para lactantes y preparados de
continuacion, tal como se de-
finen en la Directiva 2006/
141/CEE, o alimentos elabo-
rados a base de cereales y
alimentos infantiles para lac-
tantes y nifios de corta edad,
tal como se definen en la Di-
rectiva 2006/125/CE, el LME
se reduce a 30 mg/kg.
Oxirano < 8 %, nimero de
yodo < 6.
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533 42720 0008015-86-9 | Cera de Carnauba Si No No
534 80720 0008017-16-1 | Acidos polifosforicos Si No No
535 24100 0008050-09-7 | Colofonia Si Si No

24130

24190

83840
536 84320 0008050-15-5 | Ester de colofonia hidrogenada Si No No

con metanol
537 84080 0008050-26-8 | Ester de colofonia con pentaeri- Si No No
tritol
538 84000 0008050-31-5 | Ester de colofonia con glicerol Si No No
539 24160 0008052-10-6 | Colofonia de aceite de resina No Si No
540 63940 0008062-15-5 | Acido lignosulfénico Si No No 0,24 Utilizar solo como dispersante
para dispersiones plasticas.

541 58480 0009000-01-5 | Goma arabiga Si No No
542 42640 0009000-11-7 | Carboximetilcelulosa Si No No
543 45920 0009000-16-2 | Dammar Si No No
544 58400 0009000-30-0 | Goma guar Si No No
545 93680 0009000-65-1 | Goma tragacanto Si No No
546 71440 0009000-69-5 | Pectina Si No No
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547 55440 0009000-70-8 | Gelatina Si No No

548 42800 0009000-71-9 | Caseina Si No No

549 80000 0009002-88-4 | Cera de polietileno Si No No

550 81060 0009003-07-0 | Cera de polipropileno Si No No

551 79920 0009003-11-6 | Poli(etilen propilen)glicol Si No No

0106392-12-5

552 81500 0009003-39-8 | Polivinilpirrolidona Si No No Los colorantes cumpliran los cri-
terios de pureza establecidos en la
Directiva 2008/84/CE de la Co-
mision ().

553 14500 0009004-34-6 | Celulosa Si Si No

43280

554 43300 0009004-36-8 | Acetobutirato de celulosa Si No No

555 53280 0009004-57-3 | Etilcelulosa Si No No

556 54260 0009004-58-4 | Etilhidroxietilcelulosa Si No No

557 66640 0009004-59-5 | Metiletilcelulosa Si No No

558 60560 0009004-62-0 | Hidroxietilcelulosa Si No No

559 61680 0009004-64-2 | Hidroxipropilcelulosa Si No No

560 66700 0009004-65-3 | Metilhidroxipropilcelulosa Si No No

561 66240 0009004-67-5 | Metilcelulosa Si No No

562 22450 0009004-70-0 | Nitrocelulosa No Si No
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563 78320 0009004-97-1 | Monoricinoleato de polietilengli- Si No Si 42
col

564 24540 0009005-25-8 | Almidon, calidad alimentaria Si Si No

88800

565 61120 0009005-27-0 | Hidroxietilalmidon Si No No

566 33350 0009005-32-7 | Acido alginico Si No No

567 82080 0009005-37-2 | Alginato de 1,2-propilenglicol Si No No

568 79040 0009005-64-5 | Monolaurato de polietilenglicol Si No No
sorbitano

569 79120 0009005-65-6 | Monooleato de polietilenglicol Si No No
sorbitano

570 79200 0009005-66-7 | Monopalmitato de polietilenglicol Si No No
sorbitano

571 79280 0009005-67-8 | Monoestearato de polietilenglicol Si No No
sorbitano

572 79360 0009005-70-3 | Trioleato de polietilenglicol sor- Si No No
bitano

573 79440 0009005-71-4 | Triestearato de polietilenglicol Si No No
sorbitano

574 24250 0009006-04-6 | Caucho natural Si Si No

84560
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575 76721 0063148-62-9 | Polidimetilsiloxano (peso molecu- Si No No Viscosidad a 25 °C no inferior a
lar > 6 800 Da) 100 cSt (100 x 10 m?/s).
576 60880 0009032-42-2 | Hidroxietilmetilcelulosa Si No No
577 62280 0009044-17-1 | Copolimero de isobutileno buteno Si No No
578 79600 0009046-01-9 | Fosfato de polietilenglicol éter Si No No 5 Solo para materiales y objetos
tridecilico destinados a entrar en contacto
con alimentos acuosos.
Fosfato de polietilenglicol (EO <
11) éter tridecilico (éster monoal-
quilico y dialquilico) con un con-
tenido maximo de polietilenglicol
(EO < 11) éter tridecilico del
10 %.
579 61800 0009049-76-7 | Hidroxipropil almidon Si No No
580 46070 0010016-20-3 | a-Dextrina Si No No
581 36800 0010022-31-8 | Nitrato de bario Si No No
582 50240 0010039-33-5 | Bis(2-etilhexil maleato) de di-n- Si No No (10)
octilestafio
583 40400 0010043-11-5 | Nitruro de boro Si No No (16)
584 13620 0010043-35-3 | Acido bérico Si Si No (16)
40320
585 41120 0010043-52-4 | Cloruro de calcio Si No No
586 65280 0010043-84-2 | Hipofosfito de manganeso Si No No
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587 68400 0010094-45-8 | Octadecilerucamida Si No Si 5
588 64320 0010377-51-2 | Yoduro de litio Si No No (6)
589 52645 0010436-08-5 | cis-11-Eicosenamida Si No No
590 21370 0010595-80-9 | Metacrilato de 2-sulfoetilo No Si No ND (1)
591 36160 0010605-09-1 | Estearato de ascorbilo Si No No
592 34690 0011097-59-9 Hidroxi_carbonato de aluminio y Si No No
magnesio
593 44960 0011104-61-3 | Oxido de cobalto Si No No
594 65360 0011129-60-5 | Oxido de manganeso Si No No
595 19510 0011132-73-3 | Lignocelulosa No Si No
596 95935 0011138-66-2 | Goma Xantana Si No No
597 67120 0012001-26-2 | Mica Si No No
598 41600 0012004-14-7 | Sulfoaluminato de calcio Si No No
0037293-22-4
599 36840 0012007-55-5 | Tetraborato de bario Si No No (16)
600 60030 0012072-90-1 | Hidromagnesita Si No No
601 35440 0012124-97-9 | Bromuro de amonio Si No No
602 70240 0012198-93-5 | Ozocerita Si No No
603 83460 0012269-78-2 | Pirofilita Si No No
604 60080 0012304-65-3 | Hidrotalcita Si No No
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605 11005 0012542-30-2 | Acrilato de diciclopentenilo No Si No 0,05 (1)
606 65200 0012626-88-9 | Hidroxido de manganeso Si No No
607 62245 0012751-22-3 | Fosfuro de hierro Si No No Utilizar solo en polimeros y co-
polimeros de PET.

608 40800 0013003-12-8 | 4,4'-Butilidenbis(6-terc-butil-3- Si No Si 6

metilfenil-ditridecil fosfito)
609 83455 0013445-56-2 | Acido pirofosforoso Si No No
610 93440 0013463-67-7 | Didxido de titanio Si No No
611 35120 0013560-49-1 | Diéster del acido 3-aminocroto- Si No No

nico con éter tiobis (2-hidroxieti-

lico)
612 16694 0013811-50-2 | N,N’-Divinil-2-imidazolidinona No Si No 0,05 (10)
613 95905 0013983-17-0 | Wollastonita Si No No
614 45560 0014464-46-1 | Cristobalita Si No No
615 92080 0014807-96-6 | Talco Si No No
616 83470 0014808-60-7 | Cuarzo Si No No
617 10660 0015214-89-8 | Acido 2-acrilamido-2-metilpropa- No Si No 0,05

nosulfonico
618 51040 0015535-79-2 | Tioglicolato de di-n-octilestano Si No No (10)
619 50320 0015571-58-1 | Bis(2-etilhexil tioglicolato) de di- Si No No (10)

n-octilestafio
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620 50720 0015571-60-5 | Dimaleato de di-n-octilestafio Si No No (10)

621 17110 0016219-75-3 | 5-etilidenbiciclo[2,2,1]hept-2-eno No Si No 0,05 )

622 69840 0016260-09-6 | Oleilpalmitamida Si No Si 5

623 52640 0016389-88-1 | Dolomita Si No No

624 18897 0016712-64-4 | Acido 6-hidroxi-2-naftalenocarbo- No Si No 0,05
xilico

625 36720 0017194-00-2 | Hidroxido de bario Si No No

626 57800 0018641-57-1 | Tribehenato de glicerol Si No No

627 59760 0019569-21-2 | Huntita Si No No

628 96190 0020427-58-1 | Hidroxido de cinc Si No No

629 34560 0021645-51-2 | Hidroxido de aluminio Si No No

630 82240 0022788-19-8 | Dilaurato de 1,2-propilenglicol Si No No

631 59120 0023128-74-7 | 1,6-Hexametilenbis[3-(3,5-di-terc- Si No Si 45
butil-4-hidroxifenil)propionamida]

632 52880 0023676-09-7 | 4-Etoxibenzoato de etilo Si No No 3,6

633 53200 0023949-66-8 | 2-Etoxi-2'-etiloxanilida Si No Si 30
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634 25910 0024800-44-0 | Tripropilenglicol No Si No

635 40720 0025013-16-5 | terc-Butil-4-hidroxianisol Si No No 30

636 31500 0025134-51-4 | Copolimero de acido acrilico y Si No No 0,05 (22) LME expresado como acrilato de

acrilato de 2-etilhexilo 2-etilhexilo.

637 71635 0025151-96-6 | Dioleato de pentaeritritol Si No No 0,05 No utilizar para objetos en con-
tacto con alimentos grasos para
los que esté establecido el simu-
lante D.

638 23590 0025322-68-3 | Polietilenglicol Si Si No

76960
639 23651 0025322-69-4 | Polipropilenglicol Si Si No
80800
640 54930 0025359-91-5 | Copolimero formaldehido-1-naftol Si No No 0,05
641 22331 0025513-64-8 | Mezcla de (35-45 % p/p) 1,6-dia- No Si No 0,05 (10)
mino-2,2 4-trimetilhexano y (55-
65 % p/p)1,6-diamino-2,4,4-trime-
tilhexano
642 64990 0025736-61-2 | Sal de sodio del copolimero de Si No No La fraccion con un peso molecu-
estireno y anhidrido maleico lar inferior a 1 000 no debe ex-
ceder del 0,05 % (p/p).

643 87760 0026266-57-9 | Monopalmitato de sorbitano Si No No

644 88080 0026266-58-0 | Trioleato de sorbitano Si No No

645 67760 0026401-86-5 | Tris(isooctil tioglicolato) de mo- Si No No (11

no-n-octilestaio
646 50480 0026401-97-8 | Bis(isooctil tioglicolato) de di-n- Si No No (10)

octilestafio
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647 56720 0026402-23-3 | Monohexanoato de glicerol Si No No
648 56880 0026402-26-6 | Monooctanoato de glicerol Si No No
649 47210 0026427-07-6 | Acido dibutiltiostannoico poli- Si No No Unidad molecular =
mero (CgH§S3Sny)n (n = 1,5-2).
650 49600 0026636-01-1 | Bis(isooctil tioglicolato) de dime- Si No No 9)
tilestafio
651 88240 0026658-19-5 | Triestearato de sorbitano Si No No
652 38820 0026741-53-7 | Difosfito de bis(2,4-di-ferc-butil- Si No Si 0,6
fenil)pentaeritritol
653 25270 0026747-90-0 | 2,4-Diisocianato de tolueno, di- No Si No (17) 1 mg/kg en el producto final ex- (10)
merizado presado como grupo isocianato.
654 88600 0026836-47-5 | Monoestearato de sorbitol Si No No
655 25450 0026896-48-0 | Triciclodecanodimetanol No Si No 0,05
656 24760 0026914-43-2 | Acido estirenosulfénico No Si No 0,05
657 67680 0027107-89-7 | Tris(2-etilhexil tioglicolato) de Si No No (11)
mono-n-octilestafio
658 52000 0027176-87-0 | Acido dodecilbencenosulfonico Si No No 30
659 82800 0027194-74-7 | Monolaurato de 1,2-propilenglicol Si No No
660 47540 0027458-90-8 | Disulfuro de di-terc-dodecilo Si No Si 0,05
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661 95360 0027676-62-6 | 1,3,5-Tris(3,5-di-terc-butil-4-hi- Si No Si 5
droxibencil)-1,3,5-triazina-
2,4,6(1H,3H,5H)-triona
662 25927 0027955-94-8 | 1,1,1-Tris(4-hidroxifenol)etano No Si No 0,005 Utilizar solo en policarbonatos. (1)
663 64150 0028290-79-1 | Acido linolénico Si No No
664 95000 0028931-67-1 | Copolimero de trimetacrilato de Si No No
trimetilpropano y de metacrilato
de metilo
665 83120 0029013-28-3 | Monopalmitato de 1,2-propilen- Si No No
glicol
666 87280 0029116-98-1 | Dioleato de sorbitano Si No No
667 55190 0029204-02-2 | Acido gadoleico Si No No
668 80240 0029894-35-7 | Ricinoleato de poliglicerol Si No No
669 56610 0030233-64-8 | Monobehenato de glicerol Si No No
670 56800 0030899-62-8 | Monolaurato diacetato de glicerol Si No No (32)
671 74240 0031570-04-4 | Fosfito de tris(2,4-di-ferc-butilfe- Si No No
nilo)
672 76845 0031831-53-5 | Poliéster de 1,4-butanodiol con Si No No (29) La fraccién con un peso molecu-
caprolactona (30) lar inferior a 1 000 no debe ex-
ceder del 0,5 % (p/p).
673 53670 0032509-66-3 | Bis[3,3-bis(3-terc-butil-4-hidroxi- Si No Si 6

fenil)butirato] de etilenglicol
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674 46480 0032647-67-9 | Dibencilidensorbitol Si No No

675 38800 0032687-78-8 | N,N'-Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hi- Si No Si 15
droxifenil)propionil Jhidracida

676 50400 0033568-99-9 | Bis(isooctil maleato) de di-n-octi- Si No No (10)
lestafio

677 82560 0033587-20-1 | Dipalmitato de 1,2-propilenglicol Si No No

678 59200 0035074-77-2 | 1,6-Hexametilenbis[3-(3,5-di-terc- Si No Si 6
butil-4-hidroxifenil)propionato]

679 39060 0035958-30-6 | 1,1-Bis(2-hidroxi-3,5-di-terc-butil- Si No Si 5
fenil)etano

680 94400 0036443-68-2 | Bis[3-(3-terc-butil-4-hidroxi-5-me- Si No No 9
tilfenil) propionato] de trietilen-
glicol

681 18310 0036653-82-4 | 1-Hexadecanol No Si No

682 53270 0037205-99-5 | Etilcarboximetilcelulosa Si No No

683 66200 0037206-01-2 | Metilcarboximetilcelulosa Si No No

684 68125 0037244-96-5 | Nefelina sienita Si No No

685 85950 0037296-97-2 | Silicato de magnesio-sodio-fluo- Si No No 0,15 LME expresado como fluoruro.

ruro

Utilizar solo en las capas de ma-
teriales multicapa que no entren
en contacto directo con los ali-
mentos.
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686 61390 0037353-59-6 | Hidroximetilcelulosa Si No No

687 13530 0038103-06-9 | Bis(anhidrido ftalico) de 2,2- No Si No 0,05
bis(4-hidroxifenil)propano

13614

688 92560 0038613-77-3 | Difosfonito de tetrakis(2,4-di-terc- Si No Si 18
butilfenil)-4,4"-bifenilileno

689 95280 0040601-76-1 | 1,3,5-Tris(4-terc-butil-3-hidroxi- Si No Si 6
2,6-dimetilbencil)-1,3,5-triazina-
2,4,6(1H,3H,5H)-triona

690 92880 0041484-35-9 | Bis[3-(3,5-di-terc-butil-4-hidroxi- Si No Si 24
fenil)propionato] de tiodietanol

691 13600 0047465-97-4 | 3,3-Bis(3-metil-4-hidroxifenil)-2- No Si No 1,8
indolinona

692 52320 0052047-59-3 | 2-(4-Dodecilfenil)indol Si No Si 0,06

693 88160 0054140-20-4 | Tripalmitato de sorbitano Si No No

694 21400 0054276-35-6 | Metacrilato de sulfopropilo No Si No 0,05 (1)

695 67520 0054849-38-6 | Tris(isooctil tioglicolato) de mo- Si No No 9)
nometilestaiio

696 92205 0057569-40-1 | Diéster del acido tereftalico con Si No No
2,2'-metilenbis (4-metil-6-terc-bu-
tilfenol)

697 67515 0057583-34-3 | Tris(etilhexil tioglicolato) de mo- Si No No 9)
nometilestafio

698 49595 0057583-35-4 | Bis(etilhexil tioglicolato) de di- Si No No 9)

metilestafio
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699 90720 0058446-52-9 | Estearoilbenzoilmetano Si No No

700 31520 0061167-58-6 | Acrilato de 2-ferc-butil-6-(3-terc- Si No Si 6
butil-2-hidroxi-5-metilbencil)-4-
metilfenilo

701 40160 0061269-61-2 | Copolimero N,N’-bis(2,2,6,6-tetra- Si No No 2,4
metil-4-piperidil)hexametilendia-
mina-1,2-dibromoetano

702 87920 0061752-68-9 | Tetraestearato de sorbitano Si No No

703 17170 0061788-47-4 | Acidos grasos del aceite de coco No Si No

704 77600 0061788-85-0 | Ester de polietilenglicol con aceite Si No No
de ricino hidrogenado

705 10599/ | 0061788-89-4 | Dimeros no hidrogenados destila- No Si No (18) (1)

90A dos y sin destilar de los acidos
grasos insaturados (Cg)
10599/91

706 17230 0061790-12-3 | Acidos grasos del aceite de resina No Si No

707 46375 0061790-53-2 | Tierra de diatomeas Si No No

708 77520 0061791-12-6 | Ester de polietilenglicol con aceite Si No No 42
de ricino

709 87520 0062568-11-0 | Monobehenato de sorbitano Si No No

710 38700 0063397-60-4 | Bis(isooctil tioglicolato) de bis(2- Si No Si 18

carbobutoxietil)estaio
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711 42000 0063438-80-2 | Tris(isooctil tioglicolato) de (2- Si No Si 30
carbobutoxietil)estafio
712 42960 0064147-40-6 | Aceite de ricino deshidratado Si No No
v M6
713 43480 0064365-11-3 | carbon activado si no no Utilizar solo en PET a un maximo
de 10 mg/kg de polimero.
0007440-44-0 Los mismos requisitos de pureza
que los establecidos para el car-
bon vegetal (E 153) por el Re-
glamento (UE) n°® 231/2012 de la
Comision (*), con la excepcion del
contenido de cenizas, que puede
llegar al 10 % (p/p).
vB
714 84400 0064365-17-9 | Ester de colofonia hidrogenada Si No No
con pentaeritritol
715 46880 0065140-91-2 | 3,5-Di-terc-butil-4-hidroxibencil- Si No No 6
fosfonato de monoetilo, sal de
calcio
716 60800 0065447-77-0 | Copolimero 1-(2-hidroxietil)-4-hi- Si No No 30
droxi-2,2,6,6-tetrametilpiperidina-
succinato de dimetilo
717 84210 0065997-06-0 | Colofonia hidrogenada Si No No
718 84240 0065997-13-9 | Ester de colofonia hidrogenada Si No No
con glicerol
719 65920 0066822-60-4 | Copolimeros cloruro de N-meta- Si No No

criloiloxietil-N,N-dimetil-N-carbo-
ximetilamonio, sal de sodio-meta-
crilato de octadecilo-metacrilato
de etilo-metacrilato de ciclohexi-
lo-N-vinil-2-pirrolidona
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720 67360 0067649-65-4 | Tris(isooctil mercaptoacetato) de Si No No (25)
mono-n-dodecilestaiio
721 46800 0067845-93-6 | 3,5-Di-terc-butil-4-hidroxiben- Si No No
zoato de hexadecilo
722 17200 0068308-53-2 | Acidos grasos del aceite de soja No Si No
723 88880 0068412-29-3 | Almidén hidrolizado Si No No
724 24903 0068425-17-2 | Jarabes, almidon hidrolizado, hi- No Si No Conforme a los criterios de pureza
drogenados establecidos para el jarabe de
maltitol E 965(ii) en la Directiva
2008/60/CE de la Comision (%).
v M6
vB
726 83599 0068442-12-6 | Productos de reaccion de oleato Si No Si 9)
de 2-mercaptoetilo con diclorodi-
metilestano, sulfuro de sodio y
triclorometilestafio
727 43360 0068442-85-3 | Celulosa regenerada Si No No
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728

75100

0068515-48-0
0028553-12-0

Diésteres de acido ftalico con al-
coholes ramificados primarios,
saturados Cg-C,, mas de 60 % Cq

Si

(26)
(32)

Utilizar solo como:

a) plastificante en materiales y
objetos de uso repetido;

b) plastificante en materiales y
objetos de un solo uso que
estén en contacto con alimen-
tos no grasos, salvo los pre-
parados para lactantes y pre-
parados de continuacion, tal
como se definen en la Direc-
tiva 2006/141/CE, o con ali-
mentos elaborados a base de
cereales y alimentos infantiles
para lactantes y nifios de corta
edad, tal como se definen en la
Directiva 2006/125/CE,;

c) agente de apoyo técnico en
concentraciones de hasta el
0,1 % en el producto final.

@)

729

75105

0068515-49-1
0026761-40-0

Diésteres de acido ftalico con al-
coholes primarios, saturados Cgy-
Cyy, mas de 90 % Cy

Si

No

No

(26)
(32)

Utilizar solo como:

a) plastificante en materiales y
objetos de uso repetido;

b) plastificante en materiales y
objetos de un solo uso que
estén en contacto con alimen-
tos no grasos, salvo los pre-
parados para lactantes y pre-
parados de continuacion, tal
como se definen en la Direc-
tiva 2006/141/CE, o con ali-
mentos elaborados a base de
cereales y alimentos infantiles
para lactantes y nifios de corta
edad, tal como se definen en la
Directiva 2006/125/CE,;

c) agente de apoyo técnico en
concentraciones de hasta el
0,1 % en el producto final.

™

S10T°C0'9C — Sd — 01009 1T10C

100°500

L8



(1)

(2)

(3)

“4)

(5)

(6)

(@]

®)

©)

(10)

an

730 66930 0068554-70-1 | Metilsilsesquioxano Si No No Monoémero residual en metilsil-
sesquioxano: < 1 mg de metiltri-
metoxisilano/kg de metilsilses-
quioxano.

731 18220 0068564-88-5 | Acido N-heptilaminoundecanoico No Si No 0,05 2)

732 45450 0068610-51-5 | Copolimero p-cresol-diciclopenta- Si No Si 5

dieno-isobutileno
733 10599/ | 0068783-41-5 | Dimeros hidrogenados destilados No Si No (18) (1)
92A y sin destilar de los acidos grasos
insaturados (Cg)
10599/93

734 46380 0068855-54-9 | Tierra de diatomeas calcinada con Si No No

fundente de carbonato sodico

735 40120 0068951-50-8 | Hidroximetilfosfonato de bis(po- Si No No 0,6

lietilenglicol)

736 50960 0069226-44-4 | Etilenglicol bis(tioglicolato) de di- Si No No (10)

n-octilestafio

737 77370 0070142-34-6 | Polietilenglicol-30 dipolihidro- Si No No

xiestearato

738 60320 0070321-86-7 | 2-[2-Hidroxi-3,5-bis(1,1-dimetil- Si No Si 1,5

bencil)fenil|benzotriazol

739 70000 0070331-94-1 | 2,2'-Oxamidobis|[etil-3-(3,5-di- Si No No

terc-butil-4-hidroxifenil)propiona-
to]
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740 81200 0071878-19-8 | Poli[6-[(1,1,3,3-tetrametilbu- Si No Si 3
til)amino]-1,3,5-triazina-2,4-diil-
[(2,2,6,6,-tetrametil-4-piperi-
dil)imino-hexametilen-[(2,2,6,6-te-
trametil-4-piperidil)imino]

741 24070 0073138-82-6 | Acidos resinicos y acidos de la Si Si No
colofonia

83610

742 92700 0078301-43-6 | Polimero de 2,2,4,4-tetrametil-20- Si No Si 5
(2,3-epoxipropil)-7-oxa-3,20-dia-
zadiespiro-[5.1.11.2]-heneicosan-
21-ona

743 38950 0079072-96-1 | Bis(4-etilbenciliden)sorbitol Si No No

744 18888 0080181-31-3 | Copolimero de los acidos 3-hi- No Si No Esta sustancia se usa como pro-
droxibutanoico y 3-hidroxipenta- ducto obtenido por medio de fer-
noico mentacion bacteriana. Con arreglo

a las especificaciones menciona-
das en el cuadro 4 del anexo I.

745 68145 0080410-33-9 | 2,2',2"-Nitrilo[trietil tris(3,3',5,5'- Si No Si 5 LME expresado como la suma de
tetra-terc-butil-1,1’-bifenil-2,2'- fosfito y fosfato.
diil)fosfito]

746 38810 0080693-00-1 | Difosfito de bis(2,6-di-terc-butil- Si No Si 5 LME expresado como la suma de
4-metilfenil)pentaeritritol fosfito y fosfato.

747 47600 0084030-61-5 | Bis(isooctil mercaptoacetato) de Si No Si (25)

di-n-dodecilestafio
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748 12765 0084434-12-8 | N-(2-Aminoetil)-B-alaninato de No Si No 0,05
sodio
749 66360 0085209-91-2 | Fosfato de 2,2'-metilenbis(4,6-di- Si No Si 5
terc-butilfenil)sodio
750 66350 0085209-93-4 [ Fosfato de 2,2'-metilenbis(4,6-di- Si No No 5
terc-butilfenil)litio
751 81515 0087189-25-1 | Poli(glicerolato de cinc) Si No No
752 39890 0087826-41- | Bis(metilbenciliden)sorbitol Si No No
30069158-41-
40054686-97-
40081541-12-
0
753 62800 0092704-41-1 | Caolin calcinado Si No No
754 56020 0099880-64-5 | Dibehenato de glicerol Si No No
755 21765 0106246-33-7 | 4,4'-Metilenbis(3-cloro-2,6-dietila- No Si No 0,05 @))]
nilina)
756 40020 0110553-27-0 | 2,4-Bis(octiltiometil)-6-metilfenol Si No Si 24)
757 95725 0110638-71-6 | Vermiculita, producto de reaccion Si No No
con citrato de litio
758 38940 0110675-26-8 | 2,4-Bis(dodeciltiometil)-6-metilfe- Si No Si (24)
nol
759 54300 0118337-09-0 | 2,2'-Etilidenbis(4,6-di-terc-butilfe- Si No Si 6

nil) fluorofosfonito
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760

83595

0119345-01-6

Producto de reaccion de di-terc-
butilfosfonito con bifenilo, obte-
nido mediante condensacion de
2,4-di-terc-butilfenol con el pro-
ducto de una reaccion Friedel
Craft de tricloruro de fésforo y
bifenilo

Si

18

Composicion:

— 4.,4'-bifenilen-bis[0,0-bis(2,4-
di-terc-butilfenil)fosfonito] (n°
CAS 38613-77-3) (36-46 % p/

p) (%),

— 4,3'-bifenilen-bis[0,0-bis(2,4-
di-terc-butilfenil)fosfonitog (n°®
CAS 118421-00-4) (17-23 %

p/p) (%),

— 3,3'-bifenilen-bis[0,0-bis(2,4-
di-terc-butilfenil)fosfonit(ﬂ (n°
(iAS 118421-01-5) (1-5 % p/p)

>

— 4-bifenilen-0,0-bis(2,4-di-terc-
butilfenil)fosfonito (n° CAS
91362-37-7) (11-19 % p/p) (*),

— tris(2,4-di-terc-butilfenil)fosfito
(n° CAS 31570-04-4) (9-18 %
p/p) (M),

— 4,4'-bifenilen-0,0-bis(2,4-di-
terc-butilfenil)fosfonato-0,0-
bis(2,4-di-terc-butilfenilo)fos-
fonito (n° CAS 112949-97-0)
(< 5% p/p) ().

(*) Cantidad de sustancia utiliza-
da/cantidad de formulacion.

Otras especificaciones:

— Contenido de foésforo: min.
5,4 %, max. 5,9 %.

— Indice de acidez: max. 10 mg
KOH/g.

— Intervalo de fusion: 85-110 °C.
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761 92930 0120218-34-0 | Tiodietanolbis(5-metoxicarbonil- Si No No 6
2,6-dimetil-1,4-dihidropiridina-3-
carboxilato)
762 31530 0123968-25-2 | Acrilato de 2,4-di-terc-pentil-6-[1- Si No Si 5
(3,5-di-terc-pentil-2-hidroxife-
nil)etil]fenilo
763 39925 0129228-21-3 | 3,3-Bis(metoximetil)-2,5-dimetil- Si No Si 0,05
hexano
764 13317 0132459-54-2 | N,N'-Bis[4-(etoxicarbonil)fenil]- No Si No 0,05 Pureza > 98,1 % (p/p).
1,4,5,8-naftalenotetracarboxidii- .- .
mida Utilizar solo como comondmero
%’max. 4 %) para poliésteres (PET,
BT).
765 49485 0134701-20-5 | 2,4-Dimetil-6-(1-metilpentade- Si No Si 1
cil)fenol
766 38879 0135861-56-2 | Bis(3,4-dimetilbenciliden)sorbitol Si No No
767 38510 0136504-96-6 | 1,2-Bis(3-aminopropil)etilendiami- Si No No 5
na, polimero con N-butil-2,2,6,6-
tetrametil-4-piperidinamina y
2,4,6-tricloro-1,3,5-triazina
768 34850 0143925-92-2 | Aminas, bis(alquil de sebo hidro- Si No No No debe utilizarse en objetos en @)
genado) oxidado contacto con alimentos grasos
para los cuales esta establecido el
simulante D
Utilizar solo en:
a) poliolefinas al 0,1 % (p/p) y
b) PET al 0,25 % (p/p).
769 74010 0145650-60-8 | Fosfito de bis(2,4-di-terc-butil-6- Si No Si 5 LME expresado como la suma de
metilfenil)etilo fosfito y fosfato.
770 51700 0147315-50-2 | 2-(4,6-Difenil-1,3,5-triazin-2-il)-5- Si No No 0,05

(hexiloxi)fenol
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771 34650 0151841-65-5 | Fosfato hidroxibis [2,2"-metilen- Si No No 5
bis(4,6-di-terc-butilfenil)] de alu-
minio
772 47500 0153250-52-3 | N,N'-Diciclohexil-2,6-naftaleno Si No No 5
dicarboxamida
773 38840 0154862-43-8 | Difosfito de bis(2,4-dicumilfe- Si No Si 5 LME expresado como suma de la
nil)pentaeritritol sustancia misma, su forma oxi-
dada [fosfato de bis(2,4-dicumil
fenil)pentaeritritol] y su producto
de hidrolisis (2,4-dicumilfenol).
774 95270 0161717-32-4 | Fosfito de 2.,4,6-tris(terc-butil)fe- Si No Si 2 LME expresado como suma de
nil-2-butil-2-etil-1,3-propanodiol fosfito, fosfato y el producto de
hidrolisis = TTBP).
775 45705 0166412-78-8 | Acido 1,2-ciclohexanodicarboxili- Si No No (32)
co, diisononil éster
776 76723 0167883-16-1 | Polidimetilsiloxano 3-aminopropil Si No No La fraccion con un peso molecu-
terminal, polimero con diciclohe- lar inferior a 1 000 no debe ex-
xilmetano-4,4'-diisocianato ceder del 1,5 % (p/p).
777 31542 0174254-23-0 | Acrilato de metilo, telomero con Si No No 0,5 % en el producto final. (1)
1-dodecanotiol, ésteres alquilicos
Ci6-Cis
778 71670 0178671-58-4 | Tetrakis (2-ciano-3,3-difenilacrila- Si No Si 0,05
to) de pentaeritritol
779 39815 0182121-12-6 | 9,9-Bis(metoximetil)fluoreno Si No Si 0,05 @)

S10T°C0'9C — Sd — 01009 1T10C

100°500

€6



(1)

(2)

(3)

“4)

(5)

(6)

(@]

®)

©)

(10)

an

780

81220

0192268-64-7

Poli-[[6-[N-(2,2,6,6-tetrametil-4-
piperidinil)-n-butilamino]-1,3,5-
triazina-2,4-diil][2,2,6,6-tetrame-
til-4-piperidinil)imino]-1,6-hexa-
nodiil[(2,2,6,6-tetrametil-4-piperi-
dinil)imino]]-a-[N,N,N’,N'-tetra-
butil-N'-(2,2,6,6-tetrametil-4-pipe-
ridinil)-N'-[6-(2,2,6,6-tetrametil-4-
piperidinilamino)-hexil]-[1,3,5-
triazina-2,4,6-triamina]-®-
N,N,N’,N'-tetrabutil-1,3,5-triazina-
2,4-diamina]

Si

No

No

781

95265

0227099-60-7

1,3,5-Tris(4-benzoilfenil) benceno

Si

No

No

0,05

782

76725

0661476-41-1

Polidimetilsiloxano 3-aminopropil
terminal, polimero con I-isocia-
nato-3-isocianatometil-3,5,5-trime-
tilciclohexano

Si

La fraccion con un peso molecu-
lar inferior a 1 000 no debe ex-
ceder del 1% (p/p).

783

55910

0736150-63-3

Glicéridos, aceite de ricino mo-
nohidrogenado, acetatos

Si

No

No

(32)

784

95420

0745070-61-5

1,3,5-tris(2,2-dimetilpropanami-
do)benceno

si

no

no

785

24910

0000100-21-0

Acido tereftalico

No

Si

(28)

786

14627

0000117-21-5

Anhidrido 3-cloroftalico

No

Si

0,05

LME expresado como acido 3-
cloroftalico.

787

14628

0000118-45-6

Anhidrido 4-cloroftalico

No

Si

0,05

LME expresado como acido 4-
cloroftalico.

788

21498

0002530-85-0

Metacrilato de 3-trimetoxisililpro-
pilo

Si

0,05

Utilizar solo como agente de tra-
tamiento de superficie de mate-
riales de relleno inorganicos.

(M
(1
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789 60027 — Homopolimeros y/o copolimeros Si No No Peso molecular medio no inferior 2)
hidrogenados compuestos de 1- a 440 Da.
hexeno y/o l-octeno y/o 1-deceno . ) N . )
y/o 1-dodeceno y/o 1-tetradeceno ;fgscgss;dédgaxlq%_6crélzo/sl)nferlor a
(peso molecular: 440-12 000) ’ ’ '
790 80480 0090751-07-8 | Poli(6-morfolino-1,3,5-triazin-2,4- Si No No 5 Peso molecular medio no inferior (16)
diil)-[(2,2,6,6-tetrametil-4-piperi- a 2400 Da.
0082451-48-7 | 4il)imino)]-hexametilen-[(2,2,6,6- ‘ . .
tetrametil-4-piperidil)imino)] gglﬁé}fg TSIl Qe aorfoling <
trametilpiperidina-4-il) hexano-
1,6-diamina < 15 000 mg/kg, y de
2.,4-dicloro-6-morfolino-1I,3,5-tria-
zina < 20 mg/kg.
791 92470 0106990-43-6 | N,N',N",N"-Tetrakis(4,6-bis(N-bu- Si No No 0,05
til-(N-metil-2,2,6,6-tetrametilpipe-
ridin-4-il)amino)triazin-2-il)-4,7-
diazadecano-1,10-diamina

792 92475 0203255-81-6 | 3,3",5,5'-Tetrakis(terc-butil)-2,2'- Si No Si 5 LME expresado como la suma de

dihidroxidifenilo, éster ciclico con las formas fosfito y fosfato de la
acido [3-(3-terc-butil-4-hidroxi-5- sustancia y de los productos de
etilfenil)propilJoxifosfonico hidroélisis.

793 94000 0000102-71-6 | Trietanolamina Si No No 0,05 LME expresado como la suma de
trietanolamina y el clorhidrato
aducido expresado como trietano-
lamina.

794 18117 0000079-14-1 | Acido glicolico no si no Solo debe utilizarse para la fabri-

cacion de acido poliglicolico
(PGA) para i) el contacto indi-
recto con alimentos tras poliéste-
res como tereftalato de polietileno
(PET) o acido polilactico (PLA) y
ii) el contacto directo con ali-
mentos de una mezcla de PGA
hasta el 3 % p/p en PET o PLA.
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795 40155 0124172-53-8 | N,N'-Bis(2,2,6,6-tetrametil-4-pipe- Si No No 0,05 2)
ridil)-N,N'-diformilhexametilen-
diamina (12)
796 72141 0018600-59-4 | 2,2'-(1,4-Fenilen)bis[4H-3,1-ben- Si No Si 0,05 LME incluida la suma de sus
zoxazin-4-ona productos de hidrolisis.
797 76807 0073018-26-5 | Poliéster de acido adipico con si no si 3D
1,3-butanodiol, 1,2-propanodiol y
2-etil-1-hexanol (32)
798 92200 0006422-86-2 | Tereftalato de bis(2-etilhexilo) Si No No 60 (32)
799 77708 éteres de polietilenglicol (OE = 1- si no no 1,8 De conformidad con el maximo
50) de alcoholes primarios (Cg- contenido de oxido de etileno es-
C,,) lineales y ramificados tablecido en los criterios de pu-
reza para aditivos alimentarios del
Reglamento (UE) n® 231/2012.
800 94425 0000867-13-0 | Fosfonoacetato de trietilo Si No No Solo para uso en PET.
801 30607 — Acidos, C,-C,y, aliféticos, linea- Si No No
les, monocarboxilicos, obtenidos a
partir de grasas y aceites natura-
les, sal de litio
802 33105 0146340-15-0 | Alcoholes, C;,-C;4 secundarios, Si No No 5 (12)
f-(2-hidroxietoxi), etoxilados
803 33535 0152261-33-1 | a-Alquenos (Cy-Cy4), copolimero Si No No No utilizar para objetos en con- (13)

con anhidrido maleico, producto
de reaccioén con 4-amino-2,2,6,6-
tetrametilpiperidina

tacto con alimentos grasos para
los que esté establecido el simu-
lante D.

No utilizar en contacto con ali-
mentos alcohdlicos.
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804 80510 1010121-89-7 | Poli(3-nonil-1,1-dioxo-1-tiopropa- Si No No Utilizar solo como auxiliar para la
no-1,3-diil)-bloc-poli(x-oleil-7-hi- produccion de polimeros del po-
droxi-1,5-diiminooctano-1,8-diil), lietileno (PE), el polipropileno
proceso de mezcla con x = 1 y/o (PP) y el poliestireno (PS).

5, neutralizado con acido dode-
cilbencenosulfonico

805 93450 — Dioxido de titanio, recubierto con Si No No El contenido de copolimero de
un copolimero de n-octiltricloro- tratamiento de superficie del dio-
silano y [aminotris(acido metilen- xido de titanio recubierto es infe-
fosfonico), sal pentasodica] rior al 1 % p/p.

806 14876 0001076-97-7 | Acido ciclohexano-1,4-dicarboxi- No Si No 5 Utilizar solo para la fabricacion de
lico poliésteres.

807 93485 — Nanoparticulas de nitruro de tita- Si No No Sin migracion de nanoparticulas
nio de nitruro de titanio.

Utilizar solo en tereftalato de po-
lietileno (PET) hasta 20 mg/kg.
En el PET, los aglomerados tie-
nen un diametro de 100-500 nm
consistente en nanoparticulas pri-
marias de nitruro de titanio; las
particulas primarias tienen un
didmetro aproximado de 20 nm.

808 38550 0882073-43-0 | Bis(4-propilbenciliden)propilsorbi- Si No No 5 LME incluida la suma de sus
tol productos de hidrdlisis.

809 49080 0852282-89-4 | N-(2,6-diisopropilfenil)-6-[4- Si No Si 0,05 Solo para uso en PET. (6)
(1,1,3,3-tetrametilbutil)fenoxi]-
1H-benzo[de]isoquinolin-1,3(2H)- (14)
diona (15)

810 68119 Diésteres y monoésteres de neo- Si No No 5 (32) | No utilizar para objetos en con-

pentilglicol con benzoato y acido
2-ctilhexanoico

tacto con alimentos grasos para
los que esté establecido el simu-
lante D.
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811 80077 0068441-17-8 | Ceras de polietileno, oxidadas Si No No 60
812 80350 0124578-12-7 | Copolimero de poli(acido 12-hi- si no no Solo debe usarse en materiales
droxiestedrico) y de polietileni- plasticos hasta un 0,1 % p/p.
mina
Preparado mediante la reaccion de
poli(acido 12-hidroxiestedrico)
con polietileneimina.
813 91530 — Alquil acido sulfosuccinico, diés- Si No No 5
teres alquilicos (C4-C,q) o ciclo-
hexilicos, sales
814 91815 — Acido sulfosuccinico, ésteres mo- Si No No 2
noalquilicos (C;(-C;4) de polieti-
lenglicol, sales
815 94985 — Trimetilolpropano, mezclas de Si No No 5 (32) | No utilizar para objetos en con-
triésteres y diésteres con benzoato tacto con alimentos grasos para
y éacido 2-etilhexanoico los que esté establecido el simu-
lante D.
816 45704 — Sales del acido cis-1,2-ciclohexa- Si No No 5
nodicarboxilico
817 38507 — Sales del 4cido cis-endo-bici- Si No No 5 No debe utilizarse con polietileno
clo[2.2.1]heptano-2,3-dicarboxi- en contacto con productos ali-
lico menticios acidos.
Pureza > 96 %.
818 21530 — Sales del acido metalilsulfonico No Si No 5
819 68110 — Sales del acido neodecanoico Si No No 0,05 No utilizar en polimeros en con-

s

tacto con alimentos grasos.

No utilizar para objetos en con-
tacto con alimentos grasos para

los que esté establecido el simu-
lante D.

LME expresado como écido neo-
decanoico.
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820 76420 — Sales del acido pimélico Si No No

821 90810 — Sales del acido estearoil-2-lacti- Si No No
lico

822 71938 — Sales del acido perclorico Si No No 0,05 4)

823 24889 — Sales del acido S-sulfoisoftalico No Si No 5

854 71943 0329238-24-6 | Acido perfluoroacético, a-susti- Si No No Utilizar solo en concentraciones
tuido con el copolimero de per- de hasta un 0,5 % p/p en la poli-
fluoro-1,2-propilenglicol y per- merizacion de fluoropolimeros
fluoro-1,1-etilenglicol, terminado que sean transformados a tempe-
con grupos clorohexafluoropropi- raturas de 340 °C o superiores y
loxilicos se destinen a objetos de uso re-

petido.

855 40560 Copolimero de (butadieno, estire- si no no Solo debe usarse en policloruro de
no, metacrilato de metilo) entre- vinilo (PVC) rigido a un nivel
lazado con dimetacrilato de 1,3- maximo del 12 % a temperatura
butanodiol ambiente o inferior.

856 40563 Copolimero de (butadieno, estire- si no no Solo debe usarse en policloruro de

no, metacrilato de metilo, acrilato
de butilo) entrelazado con divi-
nilbenceno o dimetacrilato de 1,3-
butanodiol

vinilo (PVC) rigido a un nivel
maximo del 12 % a temperatura
ambiente o inferior.
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857 66765 0037953-21-2 | Copolimero de (metacrilato de si no no Solo debe usarse en policloruro de
metilo, acrilato de butilo, estireno, vinilo (PVC) rigido a un nivel
metacrilato de metilo) maximo del 2 % a temperatura
ambiente o inferior.
VM3
858 38565 0090498-90-1 | 3,9-bis[2-(3-(3-tertbutil-4-hidroxi- Si No Si 0,05 LME expresado como suma de la 2)
5-metilfenil)propioniloxi)-1,1-di- sustancia y su producto de oxi-
metiletil]-2,4,8,10-tetraoxaspi- dacion 3-[(3-(3-tertbutil-4-hidroxi-
ro[5,5]undecano S-metilfenil)prop-2-enoiloxi)-1,1-
dimetiletil]-9-[(3-(3-tertbutil-4-hi-
droxi-5-metilfenil)propioniloxi)-
1,1-dimetiletil]-2,4,8,10-tetraoxas-
piro[5,5]-undecano en equilibrio
con su tautomero de metide para-
quinona.
v M6
859 copolimero de (butadieno, acrilato si no no Utilizar solo como particulas en

de etilo, metacrilato de metilo,
estireno) entrelazado con divinil-
benceno, en nanoforma

PVC sin plastificar hasta un 10 %
p/p en contacto con todos los ti-
pos de alimentos a temperatura
ambiente o inferior, incluido el
almenamiento prolongado.

Cuando se utilizan junto con la
sustancia para MCA n° 998 y/o la
sustancia para MCA n° 1043, la
restriccion del 10 % p/p se aplica
a la suma de dichas sustancias.

Las particulas tendran un diametro
> 20 nm, de las cuales al menos
un 95 % de ellas, en ntimero,
tendran un diametro > 40 nm.

S10T°C0'9C — Sd — 01009 1T10C

100°500

001



(1)

(2)

(3)

“4)

(5)

(6)

(O]

®)

©)

(10)

an

860

71980

0051798-33-5

Acido perfluoro[2-(poli(n-propo-
xi))propanoico]

Si

Utilizar solo en la polimerizacion
de fluoropolimeros que sean
transformados a temperaturas de
265 °C o superiores y se destinen
a objetos de uso repetido.

861

71990

0013252-13-6

Acido perfluoro[2-(n-propoxi)pro-
panoico]

Si

No

No

Utilizar solo en la polimerizacion
de fluoropolimeros que sean
transformados a temperaturas de
265 °C o superiores y se destinen
a objetos de uso repetido.

862

15180

0018085-02-4

3,4-Diacetoxi-1-buteno

no

si

no

0,05

LME incluido el producto de hi-
drolisis 3,4-dihidroxi-1-buteno

Solo debe usarse como comono-
mero Fara coEloh'mero_s etilvinilal-
chohol (EVOH) y polivinilalcohol
(PVOH)

amn

(19)

863

15260

0000646-25-3

1,10-Decanodiamina

no

si

no

0,05

Solo debe usarse como comono-
mero para la fabricacion de arti-
culos de poliamida para su utili-
zacion reiterada en contacto con
alimentos acuosos, acidos y lac-
teos a temperatura ambiente o
para contacto durante poco tiempo
hasta 150 °C.

864

46330

0000056-06-4

2,4-Diamino-6-hidroxipirimidina

Si

No

No

Utilizar solo en policloruro de
vinilo (PVC) rigido en contacto
con alimentos no alcohdlicos y no
acuosos.
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865 40619 0025322-99-0 | Copolimero de (acrilato de butilo, Si No No Utilizar solo en:
metacrilato de metilo, metacrilato
de butilo) a) policloruro de vinilo (PVC) ri-

ido a un nivel maximo del
% p/p;
b) écido polilactico (PLA) a un
nivel maximo del 5 % p/p.

866 40620 — Copolimero de (acrilato de butilo, Si No No Utilizar solo en policloruro de
metacrilato de metilo), entrelazado vinilo (PVC) rigido a un nivel
con metacrilato de alilo maximo del 7 %.

867 40815 0040471-03-2 | Copolimero de (metacrilato de Si No No Utilizar solo en policloruro de
butilo, acrilato de etilo, metacri- vinilo (PVC) rigido a un nivel
lato de metilo) maximo del 2 %.

868 53245 0009010-88-2 | Copolimero de (acrilato de etilo, Si No No Utilizar solo en:
metacrilato de metilo)

a) policloruro de vinilo (PVC) ri-
ido a un nivel maximo del
% p/p;
b) écido polilactico (PLA) a un
nivel maximo del 5 % p/p;
¢) tereftalato de polietileno (PET)
a un nivel maximo del 5 % p/
p.

869 66763 0027136-15-8 | Copolimero de (acrilato de butilo, Si No No Utilizar solo en policloruro de
metacrilato de metilo, estireno) vinilo (PVC) rigido a un nivel

maximo del 3 %.

870 95500 0160535-46-6 | N,N',N"-Tris(2-metilciclohexil)- Si No No 5
1,2,3-propano-tricarboxamida

872 0006607-41-6 | 2-Fenil-3,3-bis(4-hidroxifenil)ftali- No Si No 0,05 Solo debe utilizarse como como- (20)

midina

némero en copolimeros de poli-
carbonato.
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873 93460 Dioxido de titanio sometido a re- si no no Producto de la reaccion de did-
accion quimica con octiltrietoxisi- xido de titanio con un maximo de
lano 2 % p/p sustancia de tratamiento
de superficie octiltrietoxisilano,
tratado a altas temperaturas.
874 16265 0156065-00-8 | a-dimetil-3-(4’-hidroxi-3’-metoxi- No Si No 0,05 (33) Utilizar solo como comondmero
fenil)propilsililoxi, w-3-dimetil-3- en policarbonato modificado con
(4’-hidroxi-3’-metoxifenil)propil- siloxano.
silil polidimetilsiloxano
La mezcla oligomérica se carac-
terizara por la formula
C24H385i205(SiOC2H6)n (50 >n
> 26).
875 80345 0058128-22-6 | Estearato de poli(acido 12-hidro- Si No Si 5
xiestearico)
878 31335 — Acidos grasos (Cg-Cy,) obtenidos Si No No
a partir de grasas y aceites ani-
males o vegetales, ésteres con al-
coholes ramificados alifaticos,
monohidratos, saturados, prima-
rios C3-C22)
879 31336 — Acidos grasos (Cg-Cy,) obtenidos Si No No
a partir de grasas y aceites ani-
males o vegetales, ésteres con al-
coholes lineales alifaticos, mono-
hidratos, saturados, primarios (C;-
C)
880 31348 acidos grasos (Cg-C,,), ésteres si no no

con pentaeritritol'
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881

25187

0003010-96-6

2,24 4-tetrametilciclobutan-1,3-
diol

no

si

no

Solo para:

a) objetos de uso repetido para
almacenamiento prolongado a
temperatura ambiente o infe-
rior y llenado en caliente;

b) materiales y objetos de un solo
UsO como comonomero en ni-
veles de uso de hasta 35 mol
% del componente diol de
i)olléster_es, y si estos materia-
es y objetos estan destinados a
un almenamiento_prolongado a
temperatura ambiente o infe-
rior de tipos de alimentos que
tengan un contenido de alcohol
de hasta un 10 % y para los
cuales el cuadro 2 del anexo
I no prevé el simulante D2.
Se permiten condiciones de
llenado en caliente para este
tipo de materiales y objetos de
un solo uso.

882

25872

0002416-94-6

2,3,6-Trimetilfenol

Si

0,05

883

22074

0004457-71-0

3-Metilpentano-1,5-diol

No

Si

No

0,05

Utilizar solo en materiales en
contacto con alimentos con una
relacién de superficie a masa de
hasta 0,5 dm%/kg.

884

34240

0091082-17-6

Acido alquil(C;(-Cy;)sulfénico,
ésteres con fenol

Si

0,05

No utilizar para objetos en con-
tacto con alimentos grasos para

los que esté establecido el simu-
lante D.
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885 45676 0263244-54-8 | Oligomeros ciclicos de (tereftalato Si No No Utilizar solo en los plasticos po-

de butileno) li(tereftalato de etileno) (PET),
poli(tereftalato de butileno)
(PBT), policarbonato (PC), po-
liestireno (PS) y policloruro de
vinilo (PVC) rigido) (PVC) en
concentraciones de hasta un 1 %
p/p, en contacto con alimentos
acuosos, acidos y alcohdlicos,
para almacenamiento prolongado
a temperatura ambiente.

2

894 93360 0016545-54-3 | Tiodipropionato de ditetradecilo si no no (14)

895 47060 0171090-93-0 | Acido propanoico 3-(3,5—di-terc- si no no 0,05 Solo debe usarse en poliolefinas
butil-4-hidroxifenil), ésteres con en contacto con alimentos distin-
alcoholes ramificados y lineales tos de los grasos, los de alto
C13-C15 contenido alcoholico y los pro-

ductos lacteos.

896 71958 0958445-44-8 | Acido 3H-perfluoro-3- [(3-metoxi- si no no Solo debe usarse en la polimeri-

propoxi) propanoico], sal de
amonio

zacion de fluoropolimeros cuando
sean:

— transformados a temperaturas
superiores a 280 °C durante
un minimo de 10 minutos

— transformados a temperaturas
superiores a 190 °C hasta un
30 % p/p para ser utilizados en
las mezclas con polimeros po-
lioximetilenos y destinados a
objetos de uso reiterado.
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902

0000128-44-9

1,1-dioxido de 1,2-bencisotiazol-
3(2H)-ona, sal sodica

Si

No

No

La sustancia debera cumplir los
criterios especificos de pureza es-
tablecidos en el Reglamento (UE)
n® 231/2012 de la Comision (%).

903

37486-69-4

2H-perfluoro-[éter etilico y propi-
lico de (5,8,11,14-tetrametil)-te-
traetilenglicol]

si

no

no

Utilizar solo como auxiliar para la
produccion de polimeros en la
polimerizacion de fluoropolimeros
destinados a:

a) materiales y objetos de uso re-
petido y de un solo uso cuando
se sinterizan o transforman (no
sinterizados) a temperaturas
iguales o superiores a 360 °C

urante al menos 10 minutos o
a temperaturas mas elevadas
durante periodos equivalentes
mas cortos;

b) materiales y objetos de uso re-
petido cuando se transforman
(no sinterizados) a temperatu-
ras comprendidas entre 300 °C
y 360 °C durante un minimo
de 10 minutos.

923

39150

0000120-40-1

N,N-bis(2-hidroxietil) dodecana-
mida

si

no

no

El importe residual de dietanola-
mina en plasticos, como impureza
y producto de descomposicion de
la sustancia, no deberia dar lugar
a una migracion de dietanolamina
superior a 0,3 mg/kg de alimento.

(18)
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924

94987

Trimetilolpropano, mezclas de
triésteres y diésteres con acidos n-
octanoico y n-decanoico

si

no

no

0,05

Solo para su uso en PET en con-
tacto con todos los tipos de ali-
mentos distintos de los grasos, los
de alto contenido alcohdlico y los
productos lacteos.

926

71955

0908020-52-0

Acido perfluoro[(2- etiloxi-etoxi)
acético], sal de amonio

si

no

no

Solo debe usarse en la polimeri-
zacion de fluoropolimeros que
sean transformados a temperaturas
superiores a 300 °C durante un
minimo de 10 minutos.

v M6

969

24937-78-8

cera copolimera de etileno y ace-
tato de vinilo

si

no

no

Utilizar solo como aditivo poli-
mérico hasta un 2 % p/p en po-
liolefinas.

La migracion de baja fraccion
oligomérica de peso molecular,
inferior a 1 000 Da, no superara
los 5 mg/kg de alimento.

971

25885

0002459-10-1

Trimelitato de trimetilo

no

no

Solo debe usarse como comono-
mero hasta un 0,35 % p/p para
producir poliésteres modificados
destinados a ser utilizados en
contacto con alimentos acuosos y
secos que no contengan grasas li-
bres en la superficie.

(17
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972 45197 0012158-74-6 | Hidroxido-fosfato de cobre si no no

973 22931 0019430-93-4 | (Perfluorobutil)etileno no si no Solo debe usarse como comono-
mero hasta un 0,1 % p/p en la
polimerizacion de fluoropolime-
ros, sinterizados a altas tempera-
turas.

974 74050 939402-02-5 | Fosfito, mezclas de triésteres de si no si 5 LME expresado como la suma de
2,4-bis (1,1-dimetilpropil)fenil y las formas fosfito y fosfato de la
4-(1,1-dimetilpropil)fenil sustancia y del producto de hi-

droélisis 4-t-amilfenol.
La migracion del producto de hi-
drolisis 2,4-di-t- amilfenol no su-
peraria los 0,05 mg/kg.
VM3
979 79987 — Copolimero de (tereftalato de po- Si No No Utilizar solo en tereftalato de po-

lietileno, polibutadieno hidroxila-
do, anhidrido piromelitico)

lietileno (PET) a un nivel maximo
del 5 % p/p.
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VM4

988

3634-83-1

1,3-bis(Isocianatometil)benceno

No

Si

No

(34

El LME(T) se aplica a la migra-
cion de su producto de hidrolisis,
la 1,3-bencenodimetanamina.

Solo debe utilizarse como como-
némero en la fabricacion de un
revestimiento de capa intermedia
en una pelicula de polimero de
poli(tereftalato de etileno) en una
pelicula multicapa.

v M6

998

copolimero de (butadieno, acrilato
de etilo, metacrilato de metilo,
estireno) no entrelazado, en na-
noforma

si

no

no

Utilizar solo como particulas en
PVC sin plastificar hasta un 10 %
p/p en contacto con todos los ti-
pos de alimentos a temperatura
ambiente o inferior, incluido el
almenamiento prolongado.

Cuando se utilizan junto con la
sustancia para MCA n° 859 y/o la
sustancia para MCA n° 1043, la
restriccion del 10 % p/p se aplica
a la suma de dichas sustancias.

Las particulas tendran un diametro
> 20 nm, de las cuales al menos
un 95 % de ellas, en ntimero,
tendran un diametro > 40 nm.

1017

25618-55-7

poliglicerol

si

no

no

Transformar en condiciones que
impidan la descomposicion de la
sustancia y hasta una temperatura
maxima de 275 °C.
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1043

copolimero de (butadieno, acrilato
de etilo, metacrilato de metilo,
estireno) entrelazado con dimeta-
crilato de 1,3-butanodiol, en na-
noforma

si

no

no

Utilizar solo como particulas en
PVC sin plastificar hasta un 10 %
p/p en contacto con todos los ti-
pos de alimentos a temperatura
ambiente o inferior, incluido el
almenamiento prolongado.

Cuando se utilizan junto con la
sustancia para MCA n° 859 y/o la
sustancia para MCA n° 998, la
restriccion del 10 % p/p se aplica
a la suma de dichas sustancias.

Las particulas tendran un diametro
> 20 nm, de las cuales al menos
un 95 % de ellas, en numero,
tendran un diametro > 40 nm.

(') DO L 302 de 19.11.2005, p. 28.
() DO L 330 de 5.12.1998, p. 32.
() DO L 253 de 20.9.2008, p. 1.

» M6 (4) Reglamento (UE) n°® 231/2012 de la Comision, de 9 de marzo de 2012, por el que se establecen especificaciones para los aditivos alimentarios que figuran en los anexos II y IIT del Reglamento (CE) n°® 1333/
- 2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 83 de 22.3.2012, p. 1). «

(°) DO L 158 de 18.6.2008, p. 17.

» M1 (°) Esta restriccion sera aplicable a partir del 1 de mayo de 2011 por lo que respecta a su fabricacion, y a partir del 1 de junio de 2011 por lo que respecta a su comercializacién e importacion en la Union.

(7) Véase la definicion de lactante en el articulo 2 de la Directiva 2006/141/CE. <

»M3 (*) DO L 83 de 22.3.2012, p. 1. «
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2. Restricciones de grupos de sustancias

El cuadro 2, sobre restricciones de grupo, contiene la siguiente informacion:

Columna 1, «N° de restriccion de grupo»: ntimero de identificacion del grupo
de sustancias al que se aplica la restriccion de grupo. Es el niimero que figura
en la columna 9 del cuadro 1 del presente anexo.

Columna 2, «N° de sustancia para MCA»: numeros de identificacion tnicos
de las sustancias a las que se aplica la restriccion de grupo. Es el nimero que
figura en la columna 1 del cuadro 1 del presente anexo.

Columna 3, «LME (T) (mg/kg)»: limite de migracion especifica total para la
suma de las sustancias aplicable a este grupo. Se expresa en mg de sustancia
por kg de alimento. Se sefiala «NDy» si la sustancia no debe migrar en
cantidades detectables.

Columna 4, «Especificacion sobre la restriccion de grupox: indicacion de la
sustancia cuyo peso molecular forma la base para la expresion del resultado.

Cuadro 2

O 2 3) “)

N° de restric- | N© de sustan-| LME (T) Especificacion sobre la restriccion de
cion de grupo | cia para MCA (mg/kg) grupo

1 128 6 Expresado como acetaldehido
211

2 89 30 Expresado como etilenglicol
227
263

3 234 30 Expresado como acido maleico
248

4 212 15 Expresado como caprolactama
435

5 137 3 Expresado como la suma de las
472 sustancias

6 412 1 Expresado como yodo
512
513
588

7 19 1,2 Expresado como amina terciaria
20

8 317 6 Expresado como la suma de las
318 sustancias

319
359
431
464

9 650 0,18 Expresado como estafio
695
697
698
726
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10 28 0,006 Expresado como estafio
29
30

32
33
466
582
618
619
620
646
676
736

11 66 1,2 Expresado como estafio
645
657

12 444 30 Expresado como la suma de las
469 sustancias
470

13 163 1,5 Expresado como la suma de las
285 sustancias

VM2

14 294 5 Expresado como la suma de las
sustancias y sus productos de oxi-
dacion

368

894

15 98 15 Expresado como formaldehido
196
344

16 407 6 Expresado como boro

583 Sin perjuicio de lo dispuesto en la
584 Directiva 98/83/CE

599

17 4 ND Expresado como grupo isocianato
167
169
198
274
354
372
460
461
475
476
485
490
653
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18 705 0,05 Expresado como la suma de las
733 sustancias
19 505 10 Expresado como SO,
516
519
20 290 30 Expresado como la suma de las
386 sustancias
390
21 347 5 Expresado como acido trimelitico
349
22 70 6 Expresado como acido acrilico
147
176
218
323
325
365
371
380
425
446
448
456
636
23 150 6 Expresado como acido metacrilico
156
181
183
184
355
370
374
439
440
447
457
482
24 756 5 Expresado como la suma de las
758 sustancias
25 720 0,05 Suma de tris(isooctil mercaptoace-
747 tato) de mono-n-dodecilestaio,
bis(isooctil mercaptoacetato) de
di-n-dodecilestano, tricloruro de
mono-dodecilestafio y dicloruro de
di-dodecilestafio, expresada como
la suma de cloruro de mono- y
di-dodecilestafio
26 728 9 Expresado como la suma de las
729 sustancias
27 188 5 Expresado como acido isoftalico

291
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28

191
192
785

7,5

Expresado como 4cido tereftalico

29

342
672

0,05

Expresado como la suma de acido
6-hidroxihexanoico y caprolactona

30

254
344
672

Expresado como 1,4-butanodiol

31

73
797

30

Expresado como la suma de las
sustancias

32

72
73
138
140
157
159
207
242
283
532
670
728
729
775
783
797
798
810
815

60

Expresado como la suma de las
sustancias

33

180
874

ND

Expresado como eugenol

34

421
988

0,05

Expresado como 1,3-bencenodime-
tanamina

3. Notas sobre la verificacion de la conformidad

El cuadro 3, relativo a las notas sobre la verificacion de la conformidad,
contiene la siguiente informacion:

Columna 1, «N° de nota»: nimero de identificacion de la nota. Es el nimero
que figura en la columna 11 del cuadro 1 del presente anexo.

Columna 2, «Nota sobre la verificacion de la conformidad»: normas que
deben respetarse al ensayar la conformidad de la sustancia con limites de
migracion especifica u otras restricciones, o bien observaciones sobre situa-
ciones en las que existe un riesgo de no conformidad.
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Cuadro 3

(O]

(2

N° de nota

Notas sobre la verificacion de la conformidad

M

Verificacion de la conformidad en funcion del contenido
residual por superficie en contacto con el alimento (CMA),
a la espera de disponer de un método analitico.

@

Existe el riesgo de superar el LME o el LMG en simulantes
alimentarios grasos.

3)

Existe el riesgo de que la migracion de la sustancia deteriore
las caracteristicas organolépticas del alimento con el que esté
en contacto y que, por consiguiente, el producto final no se
ajuste a lo dispuesto en el articulo 3, apartado 1, letra c), del
Reglamento marco (CE) n°® 1935/2004.

4

Cuando haya un contacto graso, el ensayo de conformidad se
realizara utilizando simulantes de alimentos con grasas satu-
radas como simulante D2.

&)

Cuando haya un contacto graso, el ensayo de conformidad se
realizara utilizando isoctano como sustituto del simulante D2
(inestable).

(6)

El limite de migracion puede superarse a muy alta tempera-
tura.

(N

Si se efectuan ensayos con alimentos, debe tenerse en cuenta
el punto 1.4 del anexo V.

®)

Verificacion de la conformidad en funcion del contenido
residual por superficie en contacto con el alimento (CMA);
CMA = 0,005 mg/6 dm?.

®

Verificacion de la conformidad en funcién del contenido
residual por superficie en contacto con el alimento (CMA),
a la espera de disponer de un método analitico para los
ensayos de migracion. La relacion entre superficie y cantidad
de alimento sera inferior a 2 dm?/kg.

(10)

Verificacion de la conformidad en funcion del contenido
residual por superficie en contacto con el alimento (CMA),
en caso de reaccion con alimento o simulante.

amn

Solo se dispone de un método de analisis para la determina-
cion del mondémero residual en el material de relleno tratado.

(12)

Existe el riesgo de que se supere el LME desde las poliole-
finas.

(13)

Solo se dispone de un método de determinacion del conte-
nido de polimero y de un método de determinacion de las
sustancias de partida con simulantes alimentarios.

(14

Existe el riesgo de que se supere el LME desde plasticos que
contengan mas del 0,5 % p/p de la sustancia.
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(15) Existe el riesgo de que se supere el LME en contacto con
alimentos con alto contenido alcohélico.

(16) Existe el riesgo de que se supere el LME desde polietileno de
baja densidad (PEBD) que contenga mas del 0,3 % p/p de la
sustancia, cuando entre en contacto con alimentos grasos.

17) Solo se dispone de un método de determinacion del conte-
nido residual de la sustancia en el polimero.

(18) Existe el riesgo de que se supere el LME desde el polietileno
de baja densidad (PEBD).

(19) Existe el riesgo de que se supere el LMG en contacto directo
con alimentos acuosos de copolimeros de etilvinilalchohol
(EVOH) y polivinilalcohol (PVOH).

(20) La sustancia contiene anilina como impureza; es necesario
verificar el cumplimiento de la restriccion relativa a las ami-
nas aromaticas primarias establecida en el anexo II, punto 2.

210 En caso de reaccion con alimentos o simulantes, la verifica-
cion de la conformidad incluira la verificacion de que no se
superen los limites de migracion de los productos de hidro-
lisis, el formaldehido y el 1,4-butanodiol.

4. Especificaciones detalladas de las sustancias

El cuadro 4, sobre las especificaciones detalladas de las sustancias, contiene la
siguiente informacion:

Columna 1, «N° de sustancia para MCA»: numero unico de identificacion de
la sustancia a la que se aplica la especificacion, que figura en la columna 1 del
cuadro 1 del presente anexo.

Columna 2, «Especificacion detallada de la sustancia»: especificacion de la
sustancia.



Cuadro 4

1)

(2

N° de sustancia para MCA

Especificacion detallada de la sustancia

744

Definicion

Estos copolimeros se producen por fermentacion controlada de Alcaligenes eutrophus, que utiliza mezclas de glucosa y acido
propanoico como fuentes de carbono. El organismo utilizado no ha sido manipulado genéticamente y procede de un unico
organismo natural Alcaligenes eutrophus, cepa H16 NCIMB 10442. Se almacenan cepas maestras de este organismo en
ampollas liofilizadas. A partir de la cepa maestra se prepara una cepa secundaria de trabajo que se conserva en nitrégeno
liquido y se emplea para preparar inoculos para el fermentador. Las muestras del fermentador se examinan diariamente al
microscopio y se observa cualquier cambio en la morfologia colonial en una serie de agares a diferentes temperaturas. Los
copolimeros se aislan de las bacterias tratadas con calor mediante digestion controlada de los demas componentes celulares,
lavado y secado. Estos copolimeros se presentan normalmente como granulos formados por fusion que contienen aditivos tales
como agentes nucleantes, plastificantes, material de relleno, estabilizadores y pigmentos, todos los cuales se ajustan a las
especificaciones generales y concretas.

Nombre quimico

Poli(3-D-hidroxibutanoato-co-3-D-hidroxipentanoato)

Numero CAS

0080181-31-3

Férmula estructural

CH:
I
CH; 0 CH. o

I I | [
{~0-CH-CH;-C-jm = {0-CH-CH-C<)n

donde n/(m + n) > 0 y n/(m + n) <= 0,25

Peso molecular medio

No menos de 150 000 Da (medido por cromatografia de permeacion sobre gel)

Ensayo

No menos del 98 % de poli(3-D-hidroxibutanoato-co-3-D-hidroxipentanoato) analizado tras hidrolisis como mezcla de acidos 3-
D-hidroxibutanoico y 3-D-hidroxipentanoico

S10T°C0°9C — SH— 0100dT10T
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Descripcion

Polvo blanco o blanqueado tras aislamiento

Caracteristicas

Pruebas de identificacion

Solubilidad Soluble en hidrocarburos clorados como el cloroformo o el diclorometano, pero practicamente insoluble en etanol, alcanos
alifaticos y agua

Restriccion La CMA para el 4cido croténico es de 0,05 mg/6 dm?

Pureza Antes de la granulacion, el polvo de copolimero bruto debe contener:

— nitrogeno Igual o inferior a 2 500 mg/kg de plastico

— zinc Igual o inferior a 100 mg/kg de plastico

— cobre Igual o inferior a 5 mg/kg de plastico

— plomo Igual o inferior a 2 mg/kg de plastico

— arsénico Igual o inferior a 1 mg/kg de plastico

— cromo Igual o inferior a 1 mg/kg de plastico

S10T°C0°9C — Sd— 0100dT10T

100°500
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ANEXO 11

Restricciones aplicables a materiales y objetos
1. Los materiales y objetos plasticos no deberan liberar las siguientes sustancias
en cantidades que rebasen estos limites de migracion especifica:
Bario = 1 mg/kg de alimento o simulante alimentario.
Cobalto = 0,05 mg/kg de alimento o simulante alimentario.
Cobre = 5 mg/kg de alimento o simulante alimentario.
Hierro = 48 mg/kg de alimento o simulante alimentario.
Litio = 0,6 mg/kg de alimento o simulante alimentario.
Manganeso = 0,6 mg/kg de alimento o simulante alimentario.
Zinc = 25 mg/kg de alimento o simulante alimentario.

2. Los materiales y objetos plasticos no liberaran en cantidad detectable en los
alimentos o simulantes alimentarios aminas aromaticas primarias, con excep-
cion de las que figuran en el cuadro 1 del anexo I. El limite de deteccion es
de 0,01 mg de sustancia por kg de alimento o simulante alimentario. El limite
de deteccion se aplica a la suma de las aminas aromaticas primarias liberadas.
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ANEXO 111

Simulantes alimentarios

1. Simulantes alimentarios

Para demostrar la conformidad de materiales y objetos plasticos que aun no
estén en contacto con alimentos se utilizaran los simulantes alimentarios que
se enumeran a continuacion en el cuadro 1.

Cuadro 1

Lista de simulantes alimentarios

Simulante alimentario Abreviatura
Etanol 10 % (v/v) Simulante alimentario A
Acido acético 3 % (w/v) Simulante alimentario B
Etanol 20 % (v/v) Simulante alimentario C
Etanol 50 % (v/v) Simulante alimentario D1
Aceite vegetal (¥) Simulante alimentario D2
poli(6xido de 2,6-difenil-p-fenileno), | Simulante alimentario E
tamafo de particula 60-80 malla, ta-
mafio de poro 200 nm

(*) Puede tratarse de cualquier aceite vegetal con esta distribucion de acidos grasos:

N° de atomos de carbono en la
cadena de acidos grasos: n® de | 6-12 14 16 18:0 18:1 18:2 18:3
insaturacion

Gama de composicion de los
acidos grasos expresada en %
(w/w) de ésteres metilicos por
cromatografia de gases

<1 | <1 1520 <7158 |57 | <15

2. Asignacion general de los simulantes alimentarios a los alimentos

Los simulantes alimentarios A, B y C se asignan a alimentos que tengan
caracter hidrofilico y sean capaces de extraer sustancias hidrofilicas. El simu-
lante B se usara para alimentos que tengan un pH inferior a 4,5. El simulante
alimentario C debe usarse para alimentos alcoholicos con un contenido de
alcohol de hasta un 20 %, y para alimentos que contengan una cantidad
importante de ingredientes organicos que lo hagan ser mas lipofilico.

Los simulantes D1 y D2 se asignan a alimentos que tengan caracter lipofilico
y sean capaces de extraer sustancias lipofilicas. El simulante alimentario D1 se
usara para alimentos alcoholicos con un grado alcohoélico superior al 20 % y
para aceite en emulsiones acuosas. El simulante D2 se usara para alimentos
que contengan grasas libres en la superficie.

El simulante alimentario E se destina a ensayar la migracion especifica en
alimentos secos.

3. Asignacion especifica de simulantes alimentarios a alimentos para realizar
ensayos de migracion desde materiales y objetos que ain no estén en
contacto con alimentos

Para realizar ensayos de migracion desde materiales y objetos que aun no
estén en contacto con alimentos, se escogeran los simulantes alimentarios que
correspondan a cada categoria de alimento conforme al cuadro 2.
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Para ensayar la migracién global desde materiales y objetos destinados a
entrar en contacto con diferentes categorias de alimentos o con una combina-
cion de categorias de alimentos sera aplicable la asignacion de simulantes
alimentarios que figura en punto 4.

El cuadro 2 contiene la siguiente informacion:

Columna 1 (Numero de n° referencia): nimero de referencia de la categoria de
alimento.

Columna 2 (Descripcion del alimento): descripcion de los alimentos cubiertos
por la categoria de alimento.

Columna 3 (Simulante alimentario): subcolumnas para cada uno de los simu-
lantes.

El simulante para el que figure un aspa en la respectiva subcolumna de la
columna 3 se usara para ensayar la migracion de materiales y objetos que aun
no estén en contacto con alimentos.

Cuando en la subcolumna D2 figure el aspa seguida de una barra y una cifra,
el resultado del ensayo de migracion para la categoria de alimento correspon-
diente se dividird por esta cifra antes de compararlo con el limite de migra-
cion. La cifra es el factor de correccion referido en el punto 4.2 del anexo V
del presente Reglamento.

Para la categoria de alimentos 01.04, el simulante alimentario D2 se sustituird
por etanol al 95 %.

En el caso de las categorias de alimentos para las que en la subcolumna B el
aspa vaya seguida de un asterisco (*), el ensayo con el simulante B podra
omitirse si el alimento tiene un pH superior a 4,5.

Cuando en la subcolumna D2 el aspa vaya seguida de dos asteriscos (**), el
ensayo con el simulante alimentario D2 puede omitirse para esa categoria de
alimento si se puede demostrar mediante un ensayo adecuado que no hay
«contacto graso» con el material plastico en contacto alimentario.

Cuadro 2

Asignacion especifica de simulantes alimentarios a categorias de alimentos

(O] 2 (3)
. Simulantes alimentarios
Nuamero de s .
referencia Descripcion del alimento
A. B. C D1 D2 E
01 Bebidas
01.01 Bebidas no alcohodlicas o bebidas alcoho-
licas con un grado alcohodlico inferior o
igual al 6 % vol:
A. Bebidas claras: X(*) X

Aguas, sidras, zumos de frutas o de hor-
talizas claros, simples o concentrados,
néctares de frutas, limonadas, jarabes, bi-
ter, infusiones, café, té, cervezas, bebidas
sin alcohol, bebidas energéticas y simila-
res, aguas aromatizada, extracto de café
liquido
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vB
(@) 2 (3)
| Simulantes alimentarios
Nutmero de ., .
referencia Descripcion del alimento
A. B. C D1 D2 E
B. Bebidas turbias: X(*) X
Zumos, néctares y bebidas sin alcohol
que contengan pulpa de frutas, mostos
que contengan pulpa de frutas, chocolate
liquido
01.02 Bebidas alcoholicas de grado alcohdlico X
comprendido entre 6 % y 20 % vol
01.03 Bebidas alcoholicas de grado alcohdlico X
superior a 20 % y todos los licores cre-
mosos
01.04 Diversos: alcohol etilico sin desnaturali- X(*) Sustitucion
zar por etanol
95 %
02 Cereales, derivados de los cereales,
productos de pasteleria, galleteria, bo-
lleria y panaderia
02.01 Almidones y féculas X
02.02 Cereales en estado natural, inflados, en X
copos (incluidas palomitas de maiz, co-
pos de maiz y similares)
02.03 Harinas de cereales y sémolas X
02.04 Pastas secas, por ejemplo, macarrones, X
espaguetis y productos similares, y pastas
frescas
02.05 Productos secos de pasteleria, galleteria,
bolleria y panaderia:
A. Con grasas en la superficie X/3
B. Otros X
02.06 Productos frescos de pasteleria, bolleria y
panaderia; masa fresca:
A. Con grasas en la superficie X/3
B. Otros X
03 Chocolates, aziicares y sus derivados
Productos de confiteria
03.01 Chocolates, productos recubiertos de X/3
chocolate, sucedaneos y productos recu-
biertos de sucedaneos
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() 2 (€)

Simulantes alimentarios

I\i:gggcie Descripcion del alimento
A. B. C D1 D2 E
03.02 Productos de confiteria:
A. En forma solida:
I.  Con grasas en la superficie X/3
II.  Otros X
B. En forma de pasta:
1. Con grasas en la superficie X/2
II. Hamedos X
03.03 Azucares y derivados:
A. En forma sdlida: cristales o polvo X

B. Melazas, jarabes de azucar, miel y X

similares
04 Frutas, hortalizas y sus derivados
04.01 Frutas enteras, frescas o refrigeradas, sin
pelar
04.02 Frutas transformadas:
A. Frutas secas o deshidratadas, enteras, X

troceadas, en harina o en polvo

B. Frutas en purés, conservas, pastas, en X(*) X
su jugo o en almibar (mermeladas,
compotas y similares)

C. Frutas conservadas en un medio li-

quido:
1. En un medio oleoso X
II. En un medio alcoholico X
04.03 Frutos de cascara (cacahuetes, castanas,
almendras, avellanas, nueces, pifones y
otros):
A. Sin céscara, secos, en laminas o en X

polvo
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vB
(@) 2 (3)
| Simulantes alimentarios
Nutmero de ., .
referencia Descripcion del alimento
A. B. C D1 D2 E
B. Sin cascara y tostados X
C. En forma de pasta o crema X X
04.04 Hortalizas enteras, frescas o refrigeradas,
sin pelar
04.05 Hortalizas transformadas:
A. Hortalizas secas o deshidratadas, en- X
teras, troceadas o en forma de harina
o polvo
B. Hortalizas frescas, peladas o cortadas X
C. Hortalizas en purés, conservas, pas- X(*) X
tas o en su jugo (incluidas las encur-
tidas o en salmuera)
D. Hortalizas en conserva:
I.  En un medio oleoso X X
II. En un medio alcohdlico X
05 Grasas y aceites
05.01 Grasas y aceites animales y vegetales, X
naturales o tratados (incluidas la mante-
quilla de cacao, la manteca y la mante-
quilla resolidificada)
05.02 Margarina, mantequilla y otras grasas X/2
compuestas de emulsiones acuosas en
aceite
06 Productos de origen animal y huevos
06.01 Pescados:
A. Frescos, refrigerados, transformados, X X/3(**)
salados o ahumados, incluidas las
huevas de pescado
B. Pescados en conserva:
1. En un medio oleoso X X
II. En un medio acuoso X(*) X
06.02 Crustaceos y moluscos (incluidos ostras,
mejillones y caracoles)
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Simulantes alimentarios

Nutmero de ., .
referencia Descripcion del alimento
A. B. C D1 D2 E
A. Frescos, en sus conchas
B. Sin conchas, transformados, conser-
vados o cocidos con la concha
1. En un medio oleoso X X
II. En un medio acuoso X(*) X
06.03 Carnes de todas las especies zooldgicas
(incluidas las aves de corral y la caza):
A. Frescas, refrigeradas, saladas o ahu- X X/4(**)
madas
B. Productos carnicos transformados X X/A(**)
(jamon, salchichon, bacon, salchi-
chas y otros) o en forma de paté o
crema
C. Productos carnicos marinados en un X X
medio oleoso
06.04 Carnes en conserva:
A. En un medio graso u oleoso X X/3
B. En un medio acuoso X(*) X
06.05 Huevos enteros, yemas y claras de hue-
S
A. En polvo, secos o congelados X
B. Liquidos o cocidos X
07 Productos lacteos
07.01 Leche
A. Leche y bebidas a base de leche en- X
teras, parcialmente deshidratadas y
desnatadas o parcialmente desnata-
das
B. Leche en polvo, incluidos los prepa- X
rados para lactantes (a base de leche
entera en polvo)
07.02 Leche fermentada, como el yogur, la le- X(*) X
che batida y productos similares
07.03 Nata y nata acida X(*) X
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(@) 2 (3)
| Simulantes alimentarios
Nutmero de ., .
referencia Descripcion del alimento
A. B. C D1 D2 E
07.04 Quesos:
A. Enteros, con corteza no comestible X
B. Quesos naturales sin corteza o con X/3(**)
corteza comestible (gouda, camem-
bert y similares) y quesos fundidos
C. Quesos transformados (queso fresco, X(*) X
queso cottage y similares)
D. Quesos en conserva:
1. En un medio oleoso X X
II. En un medio acuoso (feta, mozzare- X(*) X
lla y similares)
08 Productos diversos
08.01 Vinagre X
08.02 Alimentos fritos o asados:
A. Patatas fritas, bufiuelos y similares X X/5
B. De origen animal X X/4
08.03 Preparaciones para sopas, caldos o salsas
en forma liquida, solida o en polvo (ex-
tractos, concentrados); preparaciones ali-
menticias compuestas homogeneizadas;
platos preparados, incluidos levaduras y
gasificantes
A. En polvo o secos:
1. De tipo graso X/5
II. Otros X
B. En otras formas distintas de en polvo
0 secos:
1. De tipo graso X X(*) X/3
II. Otros X(*) X
08.04 Salsas:
A. De tipo acuoso X(*) X
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()

2

(3)

Nuamero de
referencia

Descripcion del alimento

Simulantes alimentarios

C

D1

D2

08.05

08.06

08.07

08.08

08.09

08.10

08.11

08.12

08.13

08.14

08.15

B. De tipo graso, por ejemplo, mayone-
sas o salsas derivadas, salsas cremo-
sas para ensaladas y otras mezclas
emulsionadas, como salsas a base
de coco

Mostazas (salvo la mostaza en polvo de
la partida 08.14)

Sandwiches, tostadas, pizza y similares,
que contengan cualquier clase de alimen-
tos

A. Con grasas en la superficie

B. Otros

Helados

Alimentos secos:

A. Con grasas en la superficie

B. Otros

Alimentos congelados o ultracongelados

»MS Extractos concentrados con un
grado alcoholico igual o superior al 6 %
vol «

Cacao:

A. Cacao en polvo, incluso desgrasado
y ultradesgrasado

B. Pasta de cacao

Café, tostado o no, descafeinado o solu-
ble, sucedaneos del café granulados o en
polvo

Hierbas aromaticas y otras hierbas, como
manzanilla, malva, menta, té, tila y otras

Especias y condimentos en estado natu-
ral, como canela, clavo, mostaza en pol-
vo, pimienta, vainilla, azafran, sal y otras

Especias y condimentos en un medio
oleoso, como pesto o pasta de curry

X | X9

X | X™

X(*)

X/3(+*)

X/5

X/5

X/3
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4. Asignacion de simulantes alimentarios para ensayos de migracion global

A fin de demostrar la conformidad con el limite de migracion global para
todos los tipos de alimentos, se realizaran ensayos en agua destilada, o en
agua de calidad equivalente o en el simulante A, y en los simulantes alimen-
tarios B y D2.

A fin de demostrar la conformidad con el limite de migracion global para
todos los tipos de alimentos excepto los alimentos acidos, se realizaran ensa-
yos en agua destilada, o en agua de calidad equivalente o en el simulante A, y
en el simulante alimentario D2.

Para demostrar la conformidad con el limite de migracion global para todos
los alimentos acuosos y alcohdlicos y los productos lacteos, se realizaran
ensayos en el simulante alimentario DI.

Para demostrar la conformidad con el limite de migracion global para todos
los alimentos acuosos, acidos y alcoholicos y los productos lacteos, se reali-
zaran ensayos en los simulantes alimentarios D1 y B.

Para demostrar la conformidad con el limite de migracion global para todos
los alimentos acuosos y los alimentos alcohdlicos hasta un grado alcohdlico
del 20 %, se realizaran ensayos en el simulante alimentario C.

Para demostrar la conformidad con el limite de migracion global para
todos los alimentos acuosos y acidos y los alimentos alcoholicos hasta
un grado alcoholico del 20 %, se realizaran ensayos en los simulantes
alimentarios C y B.
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ANEXO 1V

Declaracion de conformidad
La declaracion por escrito contemplada en el articulo 15 debera contener la
siguiente informacion:

1) identidad y direccion del explotador de la empresa que realice la declaracion
de conformidad;

2

~

identidad y direccion del explotador de la empresa que fabrique o importe los
materiales u objetos plasticos, los productos de fases intermedias de su fa-
bricacion o las sustancias destinadas a la fabricacion de dichos materiales y
objetos;

3

~—~

identidad de los materiales, los objetos, los productos de fases intermedias de
su fabricacion o las sustancias destinadas a la fabricacion de dichos materiales
y objetos;

4

=

fecha de la declaracion;

5) confirmacion de que los materiales u objetos plasticos, los productos de fases
intermedias de su fabricacion o las sustancias cumplen los requisitos perti-
nentes establecidos en el presente Reglamento y en el Reglamento (CE) n°
1935/2004;

6) informacion adecuada sobre las sustancias utilizadas o sus productos de de-
gradacion para los que se establecen restricciones y/o especificaciones en los
anexos | y II del presente Reglamento, a fin de que los explotadores de
empresas que utilicen posteriormente los productos puedan garantizar la con-
formidad con tales restricciones;

7) informacion adecuada sobre las sustancias que estan sometidas a una restric-
cion en alimentos, obtenida mediante datos experimentales o calculos tedricos
sobre el nivel de su migracion especifica y, cuando proceda, criterios de
pureza de conformidad con las Directivas 2008/60/CE, 95/45/CE 'y
2008/84/CE, a fin de que los usuarios de estos materiales u objetos puedan
cumplir las disposiciones pertinentes de la UE o, a falta de estas, las dispo-
siciones nacionales aplicables a los alimentos;

8

~

especificaciones sobre el uso del material o del objeto, tales como:
i) tipo o tipos de alimentos con los que se prevé que entrara en contacto,

i) duracién y temperatura del tratamiento y el almacenamiento en contacto
con el alimento,

iii) relacion entre la superficie de contacto con alimentos y el volumen usada
para determinar la conformidad del material u objeto;

9) »C1 cuando se utilice una barrera funcional en un material u objeto multi-
capa, la confirmacion de que el material u objeto cumple los requisitos del
articulo 13, apartados 2, 3 y 4, o del articulo 14, apartados 2 y 3, del presente
Reglamento. <
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ANEXO V

REALIZACION DE ENSAYOS DE CONFORMIDAD

Para analizar la conformidad de la migracion de los materiales y objetos plasticos
de contacto alimentario se aplicaran las siguientes normas generales:

CAPITULO 1

Ensayos de migracion especifica de materiales y objetos que ya estin en
contacto con alimentos

1.1.  Preparacion de las muestras

El material u objeto se almacenara tal como se indique en la etiqueta del
embalaje, o en condiciones adecuadas para los alimentos embalados, si no
se dan instrucciones. El alimento se retirara del contacto con el material u
objeto antes de su fecha de caducidad o de cualquier fecha en la que,
segun el fabricante, el producto deba ser usado por motivos de calidad o
seguridad.

1.2.  Condiciones de ensayo

Si est4 destinado a ser cocinado en su embalaje, se tratard conforme a las
instrucciones de coccion que figuren en el embalaje. Las partes del ali-
mento no destinadas a ser ingeridas se retiraran y eliminaran. El resto se
homogeneizard y se sometera a analisis para determinar la migracion. Los
resultados de andlisis siempre se expresardn con relacion a la masa de
alimento destinada a ser ingerida que esté en contacto con el material.

1.3.  Analisis de las sustancias migradas

La migracion especifica se analizard en el alimento usando un método de
analisis que cumpla los requisitos del articulo 11 del Reglamento (CE) n°®
882/2004.

1.4. Casos especiales

Cuando se produzca una contaminacion desde otras fuentes que no sean
materiales de contacto alimentario, esto ha de tenerse en cuenta al ensayar
la conformidad de los materiales de contacto alimentario, en particular
para los ftalatos (sustancia para MCA 157, 159, 283, 728 y 729) contem-
plados en el anexo I.

CAPITULO 2

Ensayos de migracion especifica de materiales y objetos que atin no estén en
contacto con alimentos

2.1. Método de verificacion

La conformidad de la migracion a alimentos con los limites de migracion
se comprobara en las condiciones de duracion y temperatura mas extremas
previsibles en el uso real, teniendo en cuenta los puntos 1.4, 2.1.1, 2.1.6 y
2.1.7.

La conformidad de la migracion a simulantes alimentarios con los limites
de migracion se comprobara mediante ensayos de migracion convencio-
nales con arreglo a las normas que se establecen en los puntos 2.1.1 a
2.1.7.
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. Preparacion de las muestras

El material u objeto se tratara tal como se indique en las instrucciones
adjuntas o se disponga en la declaracion de conformidad.

La migracién se determinara con el material u objeto o, si esto no es
factible, con una muestra tomada del material u objeto, o con una muestra
representativa de este material u objeto. Para cada tipo de simulante ali-
mentario o alimento se usara una nueva muestra de ensayo. Solo las partes
de la muestra que estén destinadas a entrar en contacto con alimentos en
su uso real se pondran en contacto con el simulante o el alimento.

. Eleccion del simulante alimentario

Los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con todos los
tipos de alimentos se someteran a ensayo con los simulantes A, B y D2.
No obstante, si no estan presentes sustancias que puedan reaccionar con
simulantes o alimentos acidos, podra omitirse el ensayo con el simulante
alimentario B.

Los materiales y objetos destinados solo a tipos especificos de alimentos
someteran a ensayo con los simulantes alimentarios indicados para cada
tipo de alimento en el anexo III.

. Condiciones de contacto al usar simulantes alimentarios

La muestra se pondra en contacto con el simulante alimentario de un
modo que represente las peores condiciones posibles de uso con respecto
al tiempo de contacto del cuadro 1 y a la temperatura de contacto del
cuadro 2.

Si se halla que la realizacion de los ensayos combinando las condiciones
de contacto de los cuadros 1 y 2 causa cambios fisicos o de otro tipo en la
muestra de ensayo que no suceden en las peores condiciones previsibles
de uso del material u objeto que se examina, los ensayos de migracion se
realizaran con arreglo a las peores condiciones previsibles de uso en las
que esos cambios fisicos o de otro tipo no se produzcan.

Cuadro 1:

Tiempo de contacto

Tiempo de contacto en las peores condiciones Duracién del ensayo
previsibles de uso
t <5 min 5 min
Smin<t<05h 0,5 hora
05h<t<1lh 1 hora
lh<t<2h 2 horas
2h<t<6h 6 horas
6h<t<24h 24 horas
1 dia <t < 3 dias 3 dias
3 dias <t < 30 dias 10 dias
Mas de 30 dias Véanse las condiciones especificas
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2.1.4.

Cuadro 2:

Temperatura de contacto

Contacto en las peores lfsoondiciones previsibles de Condiciones de ensayo
Temperatura de contacto Temperatura de ensayo
T<5°C 5 °C
5°C<T<20°C 20 °C
20 °C < T <40 °C 40 °C
40 °C < T <70 °C 70 °C
70 °C < T <100 °C 100 °C o temperatura de reflujo
100 °C < T <121 °C 121 °C (*)
121 °C < T <130 °C 130 °C (*)
130 °C < T <150 °C 150 °C (*)
150 °C < T < 175 °C 175 °C (*)
T > 175 °C Ajustar la temperatura a la temperatura real
en el punto de contacto con el alimento (*)

(*) Esta temperatura se usara solo para los simulantes alimentarios D2 y E. Para las aplicaciones
calentadas bajo presion, el ensayo de migracion podra efectuarse bajo presion a la temperatura
pertinente. Para los simulantes alimentarios A, B, C o D1, el ensayo puede sustituirse por un ensayo
a 100 °C o a temperatura de reflujo con una duracion cuatro veces superior a la seleccionada
conforme a las condiciones del cuadro 1.

Condiciones especificas para tiempos de contacto superiores a 30 dias a
temperatura ambiente o inferior

Para tiempos de contacto superiores a 30 dias a temperatura ambiente o
inferior, la muestra se sometera a ensayo acelerado a temperatura elevada,
durante un maximo de diez dias y a 60 °C. La duracion del ensayo y las
condiciones de temperatura se basaran en la siguiente formula:

2 = tl * Exp ((-Ea/R) * (1/T1-1/T2))

Ea es la energia de activacion en el caso mas desfavorable, 80 kJ/mol.

R es un factor 8,31 J/K/mol.

Exp -9627 * (1/T1-1/T2).

tl es el tiempo de contacto.

t2 es el tiempo de ensayo.

T1 es la temperatura de contacto en kelvin. Para un almacenamiento a
temperatura ambiente, esta temperatura se fija en 298 K (25 °C). Para
refrigeracion y congelacion, se fija en 278 K (5 °C).

T2 es la temperatura de ensayo en kelvin.

El ensayo durante 10 dias a 20 °C cubrira todos los periodos de almace-
namiento congelado.
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2.1.7.

El ensayo durante 10 diez dias a 40 °C cubrira todos los periodos de
almacenamiento refrigerado y congelado, incluido el calentamiento hasta
70 °C durante un maximo de 2 horas, o el calentamiento hasta 100 °C
durante un maximo de 15 minutos.

El ensayo durante 10 diez dias a 50 °C cubrird todos los periodos de
almacenamiento refrigerado y congelado, incluido el calentamiento hasta
70 °C durante un maximo de 2 horas, o el calentamiento hasta 100 °C
durante un méaximo de 15 minutos, y los periodos de almacenamiento de
hasta seis meses a temperatura ambiente.

El ensayo durante 10 diez dias a 60 °C cubrira todos los periodos de
almacenamiento prolongado superiores a seis meses, a temperatura am-
biente o inferior, incluido el calentamiento hasta 70 °C durante un maximo
de 2 horas, o el calentamiento hasta 100 °C durante un maximo de 15
minutos.

La temperatura maxima de ensayo se rige por la temperatura de transicion
de fase del polimero. A la temperatura de ensayo, la muestra no debe
sufrir ningiin cambio fisico.

Para el almacenamiento a temperatura ambiente, el tiempo de ensayo
puede reducirse a 10 dias a 40 °C si hay pruebas cientificas de que la
migracion de la sustancia correspondiente del polimero ha alcanzado un
equilibrio en estas condiciones de ensayo.

. Condiciones especificas para combinaciones de tiempos y temperaturas de

contacto

Si un material u objeto se destina a diferentes aplicaciones que incluyan
distintas combinaciones de tiempo y temperatura de contacto, el ensayo
debe limitarse a las condiciones de ensayo que, sobre la base de pruebas
cientificas, se consideren las mas estrictas.

Si el material u objeto se destina a una aplicacion en contacto con ali-
mentos en la que esté sucesivamente sujeto a una combinacion de dos o
mas tiempos y temperaturas, el ensayo de migracion se llevard a cabo
sometiendo la muestra sucesivamente a todas las peores condiciones pre-
visibles apropiadas para la muestra, usando la misma porcion de simulante
alimentario.

. Objetos de uso repetido

Si el material u objeto se destina a entrar en contacto repetidamente con
alimentos, el ensayo o ensayos de migracion se efectuaran tres veces en
una sola muestra, usando otra porcion de simulante alimentario en cada
ocasion. La conformidad de dicho material u objeto se controlara sobre la
base del nivel de migracion que se encuentre en el tercer ensayo.

No obstante, si existe una prueba concluyente de que el nivel de migra-
cién no aumenta en el segundo y tercer ensayo, y si no se sobrepasan los
limites de migracion en el primer ensayo, no seran necesarios los siguien-
tes.

El material u objeto debera respetar ya en el primer ensayo el limite de
migracion especifica de las sustancias para las que en el cuadro 1, co-
lumna 8, o en el cuadro 2, columna 3, del anexo I, este limite se fije como
«no detectablex», asi como de las sustancias no recogidas en listas que se
usen tras una barrera funcional plastica, con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 13, apartado 2, letra b), que no deben migrar en cantidades de-
tectables.

Analisis de las sustancias que migran

Al final del tiempo de contacto prescrito, la migracion especifica se ana-
lizara en el alimento o simulante alimentario usando un método de analisis
que cumpla los requisitos del articulo 11 del Reglamento (CE) n°
882/2004.
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2.2.

2.2.1.

22.2.

2.2.3.

2.2.4.

3.1

. Verificacion de la conformidad en funcion del contenido residual por

superficie en contacto con el alimento (CMA);

Para sustancias que son inestables en simulantes alimentarios o alimentos
o para las que no se dispone de un método de analisis adecuado, en el
anexo | se indica que la verificacion de la conformidad se hara compro-
bando el contenido residual por 6 dm? de superficie de contacto. Para
materiales y objetos entre 500 ml y 10 1 se aplica la superficie de contacto
real. Para materiales y objetos de capacidad inferior a 500 ml o superior a
10 1, asi como para objetos para los que no resulte factible calcular la
superficie de contacto real, se supondra que la superficie de contacto es de
6 dm? por kg de alimento.

Técnicas de cribado

Para determinar por cribado si un material u objeto cumplen los limites de
migracion podra aplicarse cualquier técnica de las siguientes que se con-
sidere mas estricta que el método de verificacion descrito en el punto 2.1.

Sustitucion de migracion especifica por migracion global

Para cribar la migracion especifica de sustancias no volatiles puede lle-
varse a cabo la determinacion de la migracion global en condiciones de
ensayo al menos tan estrictas como para la migracion especifica.

Contenido residual

Para cribar la migracion especifica puede calcularse el potencial de mi-
gracion sobre la base del contenido residual de la sustancia en el material
u objeto suponiendo una migracion completa.

Simulacion de la migracion

Para cribar la migracion especifica puede calcularse el potencial de mi-
gracion sobre la base del contenido residual de la sustancia en el material
u objeto, aplicando modelos de difusién generalmente reconocidos basa-
dos en datos cientificos, construidos de modo que sobreestimen la migra-
cion real.

Sucedaneos de los simulantes alimentarios

Para cribar la migracion especifica, los simulantes alimentarios pueden
sustituirse por sucedaneos si, con arreglo a datos cientificos, los suceda-
neos de simulantes sobrestiman la migracién en comparacion con los
simulantes alimentarios regulados.

CAPITULO 3

Ensayos de migracion global

Los ensayos de migracion global se realizaran con arreglo a las condicio-
nes normalizadas de ensayo que se establecen en el presente capitulo.

Condiciones normalizadas de ensayo

El ensayo de migracion global de materiales y objetos destinados a entrar
en contacto con alimentos que se describe en la columna 3 del cuadro 3 se
efectuara en las condiciones de tiempo y temperatura que se indican en la
columna 2. El ensayo de migracion global OMS5 podra efectuarse bien
durante 2 horas a 100 °C (simulante alimentario D2) o a temperatura de
reflujo (simulantes A, B, C o D1), o bien durante 1 hora a 121 °C.
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Si se halla que la realizacion de los ensayos en las condiciones de contacto
del cuadro 3 causa cambios fisicos o de otro tipo en la muestra de ensayo
que no suceden en las peores condiciones previsibles de uso del material u
objeto que se examina, los ensayos de migracion se realizaran con arreglo
a las peores condiciones previsibles de uso en las que esos cambios fisicos
o de otro tipo no se produzcan.

Cuadro 3:

Condiciones normalizadas de ensayo

Columna 1 Columna 2 Columna 3

Tiempo de contacto en dias
Numero de ensayo |[[d] u horas [h] a Temperatura| Condiciones de contacto alimentario previstas
de contacto en °C

OMI1 10 d a 20 °C Contacto con alimentos congelados o refri-
gerados.
OoM2 10 d a 40 °C Almacenamiento prolongado a temperatura

ambiente o inferior, incluido el calenta-
miento hasta 70 °C durante un maximo
de 2 horas, o el calentamiento hasta 100
°C durante un maximo de 15 minutos.

oM3 2 ha70°C Condiciones de contacto que impliquen el
calentamiento hasta 70 °C durante un ma-
ximo de 2 horas, o el calentamiento hasta
100 °C durante un maximo de 15 minutos,
y que no vayan seguidas de un almacena-
miento prolongado a temperatura ambiente
o refrigerada.

OM4 1 haloo-°C Aplicaciones en caliente para todos los si-
mulantes alimentarios a temperaturas de
hasta 100 °C.

OMS5 2ha 100 °C o a tem- | »C1 Aplicaciones en caliente a tempera-
peratura de reflujo o, | turas de hasta 121 °C. «
como alternativa, 1 h a

121 °C
OM6 4 h a 100 °C o a tem- | Condiciones de contacto con los simulantes
peratura de reflujo A, B o C, a temperatura superior a 40 °C.
OoM7 2 hal75°C Aplicaciones en caliente con alimentos gra-

sos a condiciones que rebasen las de OMS.

El ensayo OM7 incluye asimismo las condiciones de contacto alimentario
descritas para OM1, OM2, OM3, OM4 y OMS5. Representa las condicio-
nes del caso mas desfavorable para simulantes alimentarios grasos en
contacto con polimeros distintos de las poliolefinas. En caso de que no
sea técnicamente posible de efectuar OM7 con el simulante alimentario
D2, el ensayo podra sustituirse con arreglo a lo que establece el punto 3.2.

El ensayo OM6 incluye asimismo las condiciones de contacto alimentario
descritas para OM1, OM2, OM3, OM4 y OMS. Representa las condicio-
nes del caso mas desfavorable para los simulantes alimentarios A, By C
en contacto con polimeros distintos de las poliolefinas.

El ensayo OMS5 incluye asimismo las condiciones de contacto alimentario
descritas para OM1, OM2, OM3 y OM4. Representa las condiciones del
caso mas desfavorable para todos los simulantes alimentarios en contacto
con poliolefinas.

El ensayo OM2 incluye asimismo las condiciones de contacto alimentario
descritas para OM1 y OM3.
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3.2.  Ensayo sustitutivo de OM7 con el simulante alimentario D2

En caso de que no sea técnicamente posible efectuar OM7 con el simu-
lante alimentario D2, el ensayo podra sustituirse por los ensayos OM8 u
OM9. Ambos ensayos se llevaran a cabo con una nueva muestra de

ensayo.
Nutmero de en- .. Condiciones de contacto ali- Incluye las @ndmgnes de
say0 Condiciones de ensayo mentario previstas contacto gllmentarlo des-
critas para

OM8 Simulante alimentario | Unicamente aplicaciones [ OM1, OM3, OM4,
E durante 2 horas a | en caliente OMS5 y OM6
175 °C y simulante
alimentario D2 du-
rante 2 horas a 100
°C

OM9 Simulante alimentario | Aplicaciones en caliente, | OM1, OM2, OM3,
E durante 2 horas a | incluido el almacena- | OM4, OMS5 y OM6
175 °C y simulante | miento prolongado a
alimentario D2 du- | temperatura ambiente
rante 10 dias a 40 °C

3.3.  Objetos de uso repetido

Cuando un material u objeto se destine a entrar en contacto repetidamente
con alimentos, el ensayo de migracion se efectuara tres veces en una sola
muestra, usando otra porcion del simulante alimentario en cada ocasion.

La conformidad de dicho material u objeto se controlara sobre la base del
nivel de migracion que se encuentre en el tercer ensayo. No obstante, si
existe una prueba concluyente de que el nivel de migraciéon no aumenta en
el segundo y tercer ensayo, y si no se sobrepasa el limite de migracion
global en el primer ensayo, no seran necesarios los siguientes.

3.4. Técnicas de cribado

Para determinar por cribado si un material u objeto cumplen los limites de
migracion podra aplicarse cualquier técnica de las siguientes que se con-
sidere mds estricta que el método de verificacion descrito en los apartados
3.1y32.

3.4.1. Contenido residual

Para cribar la migracion global puede calcularse el potencial de migracion
sobre la base del contenido residual de sustancias migrables determinado
en una extraccion completa del material u objeto.

3.4.2. Suceddneos de los simulantes alimentarios

Para cribar la migracion global, los simulantes alimentarios pueden susti-
tuirse por sucedaneos si, con arreglo a datos cientificos, los sucedaneos de
simulantes sobrestiman la migraciéon en comparacién con los simulantes
alimentarios regulados.

CAPITULO 4

Factores de correccion aplicados para comparar los resultados de ensayos de
migracion con los limites de migracion

4.1.  Correccién de la migracion especifica en alimentos que contengan mas
de un 20 % de grasa mediante el coeficiente de reduccion de grasas
(Fat Reduction Factor o FRF)

La migracion especifica de las sustancias lipofilicas para las que en la
columna 7 del anexo I se indica que el FRF es aplicable puede ser
corregida mediante este coeficiente. El FRF se determina con arreglo a
la formula FRF = (g de grasa en alimento/kg de alimento)/200 = (% grasa
x 5)/100.
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4.2.

4.3.

El FRF se aplicara con arreglo a las normas que se establecen a conti-
nuacion.

Los resultados de ensayos de migracion se dividiran por el FRF antes de
compararlos con los limites de migracion.

La correccion con el FRF no se aplicara en los siguientes casos:

a) cuando el material o el objeto esté en contacto con alimentos destina-
dos a lactantes y nifios de corta edad, tal como se definen en las
Directivas 2006/141/CE y 2006/125/CE, o esté destinado a estarlo;

b) en el caso de materiales y objetos para los que no sea posible estimar
la relacion entre su superficie y la cantidad de alimento en contacto con
ellos, debido, por ejemplo, a su forma o su uso, y para los que la
migracion se calcule utilizando el factor convencional de conversion de
superficie/volumen de 6 dm?/kg.

La aplicacion del FRF no conducira a una migracion especifica que supere
el limite general de migracion.

Correccion de la migracion al simulante alimentario D2

Con respecto a las categorias de alimentos para las que en la subcolumna
D2 de la columna 3 del cuadro 2 del anexo III figure el aspa seguida de
una cifra, el resultado del ensayo de migracion al simulante alimentario
D2 se dividird por esta cifra.

Los resultados de ensayos de migracion se dividiran por el factor de
correccion antes de compararlos con los limites de migracion.

La correccion no sera aplicable a la migracion especifica de las sustancias
de la lista de la Union que figura en el anexo I para las que el limite de
migracion especifica de la columna 8 sea «no detectable», ni a las sus-
tancias no recogidas en listas que se usen tras una barrera funcional
plastica, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 13, apartado 2, letra
b), que no deben migrar en cantidades detectables.

Combinacién de los factores de correccion 4.1 y 4.2

Los factores de correccion descritos en 4.1 y 4.2 podran combinarse,
multiplicando ambos factores, para la migracion de sustancias para las
cuales sea aplicable el FRF al efectuar los ensayos en el simulante D2.
El maximo factor aplicado no excedera de 5.
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ANEXO VI

Tablas de correspondencias

Directiva 2002/72/CE

Presente Reglamento

Articulo 1, apartado 1

Articulo 1, apartados 2, 3 y 4

Articulo 1 bis

Articulo 3, apartado 1; articulo 4, apartado 1; y articulo 5

Articulo 4, apartado 2; articulo 4 bis, apartados 1 y 4; articulo 4
quinquies; anexo II, puntos 2 y 3; y anexo III, puntos 2 y 3

Articulo 4 bis, apartados 3 y 6

Anexo 1I, punto 4; y anexo III, punto 4
Articulo 3, apartado 1; y articulo 4, apartado 1
Articulo 6

Articulo 5 bis, apartado 1; y anexo I, punto 8
Articulo 2

Articulo 7 bis

Articulo 9, apartados 1 y 2

Articulo 9, apartado 3

Articulo 7; y anexo I, punto 5 bis

Articulo 8

Anexo II, punto 3; y anexo III, punto 3

Articulo 1

Articulo 2

Articulo 3

Articulo 5

Articulo 6

Articulo 7

Articulo 8

Articulo 9

Articulo 10

Articulo 11

Articulo 12

Articulo 13

Articulo 15

Articulo 16

Articulo 17

Articulo 18

Articulo 19

Anexo I; anexo II; anexo IV; anexo IV bis; anexo V, parte B; y Anexo [
anexo VI
Anexo II, punto 2; anexo III, punto 2; y anexo V, parte A Anexo 11
Articulo 8, apartado 5; y anexo VI bis Anexo IV
Anexo 1 Anexo V
Directiva 93/8/CEE Presente Reglamento
Articulo 1 Articulo 11
Articulo 1 Articulo 12
Articulo 1 Articulo 18
Anexo Anexo 111
Anexo Anexo V
Directiva 97/48/CE Presente Reglamento
Anexo Anexo 111
Anexo Anexo V




Tipos de materiales

€ PET. Polietilén tereftalato

HDPE. Polietileno de alta
densidad

-

P
o

PVYC. Policlorure de vinilo

,
T

PEBD. Polietileno de baja
densidad

P
S

PP. Polipropileno

P
A

PS. Poliestireno

,
A

Otros plasticos o mezcla
de los anteriores

"
2

Parasaber mas...

Puede consultar las siguientes
webs: www.aesan.msssi.gob.es
http://ec.europa.eu/food/safety
www.efsa.europa.eu/

EDITA: Agencia Espafiola de Consumo, Seguridad Alimentaria y Nutricion

NIPO: 690-18-005-8

LEGISLACION VIGENTE.

Real Decreto 1413/1994, de 25 de junio, por el
que se aprueban las normas Técnico-Sanitarias
sobre los materiales y objetos de pelicula de
celulosa regenerada para uso alimentario.
Reglamento (CE) 1935/2004, de 27 de octubre
de 2004, del Parlamento Europeo y del
Consejo, sobre los materiales y objetos
destinados a entrar en con- tacto con
alimentos.

Real Decreto 891/2006, de 21 de julio, por el
que se aprueban las normas técnico-sanitarias
aplicables a los objetos de ceramica para uso
alimentario._

Reglamento (CE) 2023/2006, de 22 de
diciembre de 2006, de la Comision, sobre
buenas practicas de fabricacion de materiales
y objetos destinados a entrar en contacto con
alimentos.

Reglamento (CE) 282/2008, de 27 de marzo de
2008, de la Comision, sobre los materiales y
objetos de plastico reciclado destinados a
entrar en con- tacto con alimentos y por el
que se modifica el Reglamento (CE) no
2023/2006.

Reglamento (CE) 450/2009 de la Comision, de
29 de mayo de 2009, sobre materiales y objetos
activos e inteligentes destinados a entrar en
contacto con alimentos.

Reglamento (UE) 10/2011 de la Comisién, de
14 de enero de 2011, sobre materiales y
objetos plasticos destinados a entrar en
contacto con alimentos.

Real Decreto 846/2011, de 17 de junio,
materiales poliméricos reciclados para su
utilizacion en mate- riales y objetos destinados
a entrar en contacto con alimentos.

Real Decreto 847/2011, de 17 de junio, por el
que se establece la lista positva de
sustancias permitidas para la fabricacion de
materiales poliméricos destinados a entrar en
contacto con los alimentos.

2

EL LENGUAJE
DE
LOS ENVASES

deCcosan

agencia espanola
de consumo,
seguridad alimentaria y nutricion



http://www.aesan.msssi.gob.es/
http://ec.europa.eu/food/safety
http://www.efsa.europa.eu/
http://www.boe.es/boe/dias/1994/08/10/pdfs/A25772-25777.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX:32004R1935
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX:32004R1935
http://www.boe.es/boe/dias/2006/07/22/pdfs/A27615-27617.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX:32006R2023
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX:32006R2023
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX%3A32008R0282
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX%3A32008R0282
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX%3A32008R0282
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX%3A32009R0450%3AES%3ANOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX%3A32009R0450%3AES%3ANOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX%3A32009R0450%3AES%3ANOT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX%3A32011R0010
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX%3A32011R0010
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX%3A32011R0010
http://www.boe.es/boe/dias/2011/07/11/pdfs/BOE-A-2011-11827.pdf
http://www.boe.es/boe/dias/2011/07/11/pdfs/BOE-A-2011-11828.pdf

Igual que...

Para una television o un maévil miramos las
instrucciones de uso, o en la ropa las
condiciones de lavado y planchado. ¢Por
qué cuando compramos un envase no
miramos sus instrucciones?

¢, Quién no se
ha hecho
alguna
pregunta
similar a
estas?:

,Sirve mi  envase para calentar en
microondas?, ¢Para congelar?, .Se
pueden meter en el lavavajillas?, ¢Qué son
€s0s numeros que aparecen en el envase?

Algunas de estas preguntas pueden ser
respondidas por el propio envase, tan solo hace
falta “escucharlo”, o més bien, saberlo leer.

Lo primero: La seguridad
del consumidor.
¥ La Autoridad
x Europea de
* Seguridad
e fs a “ alimentaria
European Food Safety Authority (EFS,A)
evalla la

seguridad de las sustancias usadas en la
fabricacion de los envases y es sin6nimo de
independencia, transparencia y objetividad en
la evaluacién del riesgo. Es el organismo
evaluador de referencia para toda la Unién
Europea. El uso de las sustancias evaluadas
hace que todos los envases comercializados
en la Union sean seguros para el uso al que
van destinados.

Cuando una imagen vale
mas que mil palabras.

Ya el Reglamento (CE) N° 1935/2004 establece
gue objetos que aldn no estén en contacto con
alimentos cuando se comercialicen irdn acom-
pafiados de entre otros:

¢ Los términos «para contacto  con
alimentos», 0 una indicacion especifica
sobre su uso, tales como maquina de
café, botella de vino,
cuchara sopera, o el II
simbolo de la copa y el
tenedor y, en caso
necesario, de las
instrucciones
especiales que deban
seguirse para un uso
adecuado y seguro.

Este simbolo NO es obligatorio cuando no
haya dudas sobre su uso, pero es habitual
gue muchos operadores lo incluyan en los
envases aptos para uso alimentario.

Seamos realistas,
los envases no
pueden traer un
libro de
instrucciones

incorporado. Por
ello, el operador
se sirve de una
serie de iconos
para informarnos
sobre cémo
usarlo con seguridad y, en ciertos casos, el
tipo de material utilizado para la fabricacion.

Siempre que el consumidor siga las
“instrucciones” del envase, el operador
garantiza que el uso del mismo sera seguro.

Recomendaciones de uso.

Apto para horno
eléctrico

Apto para cocina
eléctrica

Apto para induccion

Apto para microondas

Apto para lavavadijillas

H
H
H
@ Apto para vitroceramica
H
H
N
NN
H
S

Apto para congelador

Notese que, aunque no hay un formato establecido
legalmente, los simbolos han de ser lo mas
intuitivos que sea posible para el consumidor.
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Elementos de posicionamiento 8

GN 250

GN 614.3 o (=
- RoHS

Cepos de fijacion

para posicionadores de muelle

ESPECIFICACION
Acero sinterizado

- cementado
- sin tratar

INFORMACION

Los cepos de fijacion GN 250 se utilizan conjuntamente con los
posicionadores de presion para fijar o posicionar en el punto deseado
solapas, piezas que se desplazan o para aplicaciones similares.

Posicionador de precion
GN 614 /GN 615
3& @ GN 615.2/GN 615.3

0,05

d
Bola @

wn
\ 2212 x4
Agujero del eje
para tope limitador de giro

Ejemplo de aplicacion

Aguijero para tornillo
de cabeza cilindrica

Alojamiento lateral

Eje de presion de acero
inoxidable

con bola / sin roscado

ESPECIFICACION
Alojamiento
Acero inoxidable AISI 303 NI

Bola

Acero inoxidable AISI 420C
Endurecido

Anillo de retencion (muelle)
Acero inoxidable AISI 631

INFORMACION
Los posicionadores de presién GN 614.3 se montan axialmente

respecto a la profundidad del agujero, por lo que la dimensién "z" del
chaflan debe ser considerada.
Se desaconseja el montaje a presion debido al poco espesor de su

superficie.

DATOS TECNICOS
- Caracterfsticas del acero inoxidable (ver pagina A26)

dp

<—d14>

DIN 912-M4 para posicionadores
GN 614.1
GN 250
Descripcion h b 0.1 Tamafio d w  smin. §2

GN 250-8,5 85 34
GN250-105 105 45

M8* 5 16 09 10
MIO* 65 19 1 11
GN250-85 85 34 M8** 45 15 08 10
GN250-105 105 45 MIO** 6 2 1 11

* para el modelo GN 614 | ** para los modelos GN 615 / GN 615.2 /
GN615.3

852 11/2019

GN 614.3 STAINLESS STEEL
Carga de Carga de
Descripcién toﬂ) g9 1w :’n“z": 'e“:;": 52
inicial final
GN 614.3-2-NI 2 1 35 03 015 08 15 1
GN614.3-25-NI 25 15 5 04 015 28 4.7 1
GN 614.3-3-NI 3 2 7 065 015 45 75 1
GN614.3-35-NI 35 25 9 08 015 6 14.5 1
GN 614.3-4-NI 4 3 11 09 025 8 14 1
GN614.3-45-NI 45 32 12 095025 95 16.5 1
GN 614.3-5-NI 5 35 13 1 025 11 18 2
GN6143-55-NI 565 4 14 12 03 155 25 2
GN 614.3-6-NI 6 45 15 15 03 18 31 2
GN 614.3-8-NI 8 8 18 2 03 24 45 5
GN6143-10-NI 10 10 20 25 05 26 49 8
GN614.3-12-NI 12 12 22 35 05 41 86 13

& (elesa+BANTER

Modelos ELESA y GANTER propiedad reservada segtin la ley.
Mencionar siempre la fuente cuando se reproduzcan nuestros dibujos.
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