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II

(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO (UE) N° 113/2010 DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2010

por el que se aplica el Reglamento (CE) n°® 471/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre

estadisticas comunitarias relativas al comercio exterior con terceros paises, en lo que respecta a la

cobertura del comercio, a la definicion de los datos, a la elaboracidon de estadisticas sobre comercio

desglosadas por caracteristicas de las empresas y por moneda de facturacién y a las mercancias o
movimientos especificos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 471/2009 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, sobre estadisticas comu-
nitarias relativas al comercio exterior con terceros paises y por
el que se deroga el Reglamento (CE) n® 117295 del Consejo (),
y, en particular, su articulo 3, apartados 2, 3 y 4, su articulo 4,
apartado 5, su articulo 5, apartados 2 y 4, su articulo 6, apar-
tados 2 y 3, y su articulo 8, apartados 1y 2,

Considerando lo siguiente:

1)

El Reglamento (CE) n® 471/2009 establece un marco
comun para la elaboracién sistemdtica de estadisticas eu-
ropeas sobre el comercio de mercancias con terceros
paises.

Es necesario adaptar el dmbito de las estadisticas de co-
mercio exterior a los regimenes aduaneros especificos,
para evitar una doble contabilizacién de los flujos comer-
ciales, y especificar qué mercancias o movimientos estin
exentos de estadisticas de comercio exterior por razones
metodoldgicas.

De cara a una elaboraciéon armonizada de las estadisticas
de comercio exterior, deben especificarse los datos de los
registros de las importaciones y las exportaciones, asi
como los codigos que deben utilizarse.

Por motivos metodoldgicos, deben establecerse disposi-
ciones aplicables a las mercancias o los movimientos
especificos.

Para garantizar una elaboraciéon armonizada de las esta-
disticas de comercio desglosadas por caracteristicas de las
empresas y de las estadisticas agregadas sobre comercio
desglosadas por moneda de facturacién, debe definirse
una metodologia para su elaboracion.

() DO L 152 de 16.6.2009, p. 23.

(6)

(10)

Para garantizar unas cifras comparables y exactas deben
establecerse disposiciones relativas a la transmisién de
datos a la Comisién (Eurostat) por parte de los Estados
miembros y a la revisién de las estadisticas.

Deben modificarse los cddigos de naturaleza de las trans-
acciones para identificar las mercancias que vayan a per-
feccionarse bajo contrato y a regresar al pais de expor-
tacion inicial.

Deben adoptarse medidas que garanticen el suministro de
datos estadisticos cuando las simplificaciones de trdmites
y controles aduaneros den lugar a la ausencia de datos
aduaneros, en particular, las simplificaciones con arreglo
al articulo 116 del Reglamento (CE) n°® 450/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de
2008, por el que se establece el cddigo aduanero comu-
nitario (c6digo aduanero modernizado) ().

En consecuencia, debe derogarse el Reglamento (CE)
n°® 1917/2000 de la Comisién, de 7 de septiembre de
2000, que establece determinadas disposiciones de apli-
cacion del Reglamento (CE) n® 1172/95 del Consejo en
lo que se refiere a las estadisticas del comercio exte-
rior (3).

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité de estadisticas de intercam-
bios de bienes con terceros paises.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1

Mercancias y movimientos excluidos

Se excluirdn de las estadisticas de comercio exterior los movi-
mientos y las mercancias que figuran en el anexo L

() D
() D

O L
OL

145 de 4.6.2008, p. 1.
229 de 9.9.2000, p. 14.
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CAPITULO 2
DEFINICION Y ESPECIFICACION DE LOS DATOS
Articulo 2
Cédigos de los flujos comerciales

Se utilizardn los codigos siguientes para los datos derivados de
los registros aduaneros del flujo comercial:

1 — cuando se registra una importacion,
2 — cuando se registra una exportacion.

Articulo 3
Periodo de referencia

1. El periodo de referencia indicard el afio civil y el mes en el
que se importan o se exportan las mercancias.

Cuando la declaraciéon en aduana constituya la fuente para los
registros de las importaciones y las exportaciones, el periodo de
referencia indicard el afio civil y el mes en el que las autoridades
aduaneras acepten la declaracion.

2. Los datos sobre el periodo de referencia consistirdn en un
c6digo numérico de seis cifras en el que las cuatro primeras
indicardn el afio y las dos dltimas, el mes.

Articulo 4
Valor estadistico

1. El valor estadistico se basard en el valor de las mercancias
en el momento y en el lugar en que crucen la frontera del
Estado miembro de destino, si se importan, y del Estado miem-
bro de exportacion real, si se exportan.

El valor estadistico se calculard sobre la base del valor de las
mercancias contemplado en el apartado 2 y, en caso necesario,
se ajustard para tener en cuenta los gastos de transporte y de
seguro con arreglo al apartado 4.

2. En lo que respecta a los principios de valoracion estable-
cidos en el Acuerdo sobre la aplicacién del articulo VII del
Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio
(Acuerdo de la OMC sobre Valoracion en Aduana), el valor
de las mercancias de las importaciones o exportaciones serd:

a) en caso de venta o compra, el precio realmente pagado o
pagadero por las mercancias importadas o exportadas, exclu-
yendo los valores arbitrarios o ficticios;

b) en otros casos, el precio que se habria pagado en caso de
venta o compra.

Se utilizard el valor en aduana si este se determina de acuerdo
con el codigo aduanero para las mercancias despachadas a libre
préctica.

3. El valor de las mercancias sometidas a operaciones de
perfeccionamiento se determinard globalmente de la manera
siguiente:

a) se establece el valor de las mercancias sin perfeccionar con
vistas a su perfeccionamiento;

b) después del perfeccionamiento, se establece el valor de las
mercancias sin perfeccionar y se suma el valor afiadido.

4. En caso necesario, el valor contemplado en los apartados
2y 3 se ajustard de tal manera que el valor estadistico contenga
tnica e integramente los gastos de transporte y de seguro su-
fragados para suministrar las mercancias desde el lugar de salida:

a) hasta la frontera del Estado miembro de destino si se im-
portan (valor de tipo cif);

b) hasta la frontera del Estado miembro de exportacién real si
se exportan (valor de tipo fob).

5. El valor estadistico se expresard en la moneda nacional del
Estado miembro en el que sea presentada la declaraciéon en
aduana. Si es necesaria una conversién monetaria para expresar
el valor estadistico en moneda nacional, el tipo de cambio que
deberd utilizarse sera:

a) el tipo aplicable de acuerdo con las disposiciones sobre con-
version monetaria establecidas en el cédigo aduanero cuando
sea aceptada la declaracion en aduana; o, en su defecto,

g

el tipo de referencia aplicable en el momento de la impor-
tacion o exportacién de las mercancias establecido por el
Banco Central Europeo para los Estados miembros pertene-
cientes a la zona del euro o el tipo oficial establecido por los
Estados miembros que no pertenecen a la zona del euro.

Articulo 5
Cantidad

Los datos sobre la cantidad se indicardn de la manera siguiente:

a) la masa neta expresada en kilos, que corresponde a la masa
de las mercancias sin envases, y,

b) en su caso, la unidad suplementaria expresada en la unidad
de medida respectiva, segin la nomenclatura combinada en
vigor.

Articulo 6
Estados miembros importadores y exportadores

1. Los datos sobre los Estados miembros importadores o
exportadores se codificardn de acuerdo con la nomenclatura
de paises y territorios para las estadisticas de comercio exterior
de la Unién Europea y las estadisticas de comercio entre los
Estados miembros, establecida por la Comisién (en lo sucesivo,
«geonomenclatura»).

2. Los datos sobre el Estado miembro en el que se presenta
la declaracién en aduana indicardn el Estado miembro a cuya
administracion aduanera se presenta la declaracion en aduana o,
si se utiliza un procedimiento simplificado tal como se define en
el codigo aduanero, a cuya administracién aduanera se presenta
la declaracién suplementaria, con inclusion del asiento respec-
tivo en los registros del declarante, siempre y cuando lo permi-
tan las autoridades aduaneras.

3. En la importacion, los datos sobre el Estado miembro de
destino indicardn el Estado miembro conocido, en el momento
del despacho en el régimen aduanero, como lugar de entrega de
las mercancias, sin transacciones comerciales u otras operacio-
nes que cambien la situacion juridica de las mercancias en
cualquier Estado miembro intermedio.
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En su defecto, los datos indicardn el Estado miembro en el que
se encuentren las mercancias en el momento del despacho en el
régimen aduanero.

Cuando se importen mercancias para transformarlas bajo con-
trol aduanero, el Estado miembro de destino serd el Estado
miembro en el que se efectte la primera transformacion.

4. En la exportacion, los datos sobre el Estado miembro de
exportacion real indicardn el Estado miembro conocido, en el
momento del despacho en el régimen aduanero, como lugar
desde el que se expedirdn las mercancias, sin transacciones co-
merciales u otras operaciones que cambien la situacion juridica
de las mercancias en cualquier Estado miembro intermedio an-
tes del despacho en el régimen aduanero.

Cuando se exporten mercancias después de transformarlas bajo
control aduanero, el Estado miembro en el que se efectde la
tltima transformacion serd el Estado miembro de exportacién
real.

Articulo 7
Paises socios

1. Los datos sobre los paises socios se codificardn de acuerdo
con la geonomenclatura en vigor.

2. En la importacion, los datos sobre el pais de origen indi-
cardn el pais en el que se han producido totalmente las mer-
cancias o en el que se ha efectuado la dltima operacién de
perfeccionamiento sustancial de conformidad con las disposicio-
nes del codigo aduanero que establecen las normas de origen no
preferencial.

Los datos sobre el pais de procedencia/expedicion indicardn el
tercer pais desde el que se expidieron las mercancias al Estado
miembro de destino sin transacciones comerciales u otras ope-
raciones que cambien la situacion juridica de las mercancias en
ningtin tercer pais intermedio.

3. En la exportacion, los datos sobre el dltimo pais de des-
tino conocido indicardn el dltimo tercer pais conocido en el que
se entregardn las mercancias en el momento del despacho en el
régimen aduanero o de la transformaciéon aprobada por la
aduana.

Articulo 8
Cédigo de las mercancias
Los datos sobre las mercancias estardn codificados:

a) segtn el codigo de las mercancias de la subpartida del Taric,
en las importaciones;

b) segin el cdédigo de las mercancias de la subpartida de la
nomenclatura combinada, en las exportaciones.
Articulo 9
Procedimiento estadistico

1. El procedimiento estadistico identificard las distintas carac-
teristicas utilizadas para distinguir las transacciones comerciales,

especialmente en funcién de su ubicaciéon en un régimen adua-
nero.

2. El cddigo del procedimiento estadistico se derivard, si
procede, del cddigo de cuatro cifras que indique el régimen
declarado con arreglo al cddigo aduanero. Se utilizardn los
codigos siguientes:

1 — importaciones o exportaciones normales,

2 — importaciones o exportaciones sujetas al régimen adua-
nero de perfeccionamiento activo,

3 — importaciones o exportaciones sujetas al régimen adua-
nero de perfeccionamiento pasivo,

9 — importaciones o exportaciones no registradas a partir de
declaraciones en aduana.

Articulo 10
Naturaleza de la transacciéon

1. la naturaleza de la transaccién identificard las distintas
caracteristicas que se requieren para determinar el dmbito del
comercio de mercancias sobre la base de las declaraciones en
aduana, a fin de conciliar las estadisticas de comercio para los
fines de la balanza de pagos y las cuentas nacionales con otras
caracteristicas de importancia estadistica.

2. Los datos sobre la naturaleza de las transacciones se co-
dificardn de la manera indicada en el anexo II. Los Estados
miembros deberdn aplicar los cédigos de la columna A o una
combinacién de los codigos de la columna A y de sus subdivi-
siones de la columna B que figuran en dicho anexo.

Articulo 11
Régimen preferencial en las importaciones

1. Los datos sobre el régimen preferencial consistirdn en el
trato arancelario que indica el codigo de preferencia segtn la
clasificacion establecida por el cédigo aduanero.

2. Los datos hardn referencia al régimen preferencial aplicado
o concedido por las autoridades aduaneras.

Articulo 12
Medio de transporte

1. Los datos sobre el medio de transporte en la frontera y el
medio de transporte interior se codificardn de la manera indi-
cada en el anexo IIL

El medio de transporte en la frontera indicard los medios de
transporte activos en los que se supone que las mercancias salen
del territorio estadistico de la Unién Europea cuando son ex-
portadas y en los que se supone que han entrado en el territorio
estadistico de la Unién Europea cuando son importadas.

El medio de transporte interior indicard, si procede, los medios
de transporte interior activos en los que las mercancias llegan al
lugar de destino cuando se importan o en los que se supone
que han abandonado el lugar de salida cuando se exportan.
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2. Se utilizaran los siguientes cddigos para los datos sobre el
contenedor:

0 —si las mercancias no se transportan en contenedores
cuando cruzan la frontera del territorio estadistico de la
Unién Europea,

1 — si las mercancias se transportan en contenedores cuando
cruzan la frontera del territorio estadistico de la Unién
Europea.

Articulo 13
Identificacién del comerciante

Los datos sobre el comerciante consistirdn en un ndmero de
identificacién apropiado asignado al importador/destinatario,
cuando se importan las mercancias, y al exportador/expedidor,
cuando se exportan.

Articulo 14
Moneda de facturacién

Los datos sobre la moneda de facturacion se derivardn, si pro-
cede, de la declaracién en aduana y se codificardn de la manera
siguiente:

0 — cuando la moneda de facturacién se indique en la moneda
nacional de Estados miembros no pertenecientes a la zona
del euro,

1 — cuando la moneda de facturacién se indique en euros,

2 — cuando la moneda de facturacién se indique en délares
estadounidenses,

3 — cuando la moneda de facturacion se indique en una mo-
neda distinta del euro, del ddlar estadounidense o de las
monedas nacionales de los Estados miembros no pertene-
cientes a la zona del euro.

CAPITULO 3

ELABORACION DE ESTADISTICAS SOBRE COMERCIO

DESGLOSADAS POR CARACTERISTICAS DE LAS EMPRESAS

Y DE ESTADISTICAS DE COMERCIO DESGLOSADAS POR
MONEDA DE FACTURACION

Articulo 15

Elaboracién de estadisticas de comercio desglosadas por
caracteristicas de las empresas

1. Las autoridades estadisticas nacionales elaborardn estadis-
ticas anuales sobre comercio desglosadas por caracteristicas de
las empresas.

2. Las unidades estadisticas serdn las empresas tal como se
definen en el anexo del Reglamento (CEE) n°® 696/93 del Con-
sejo (1).

3. Las unidades estadisticas se constituirdn vinculando el nti-
mero de identificacién del comerciante, de acuerdo con el
articulo 13, con la unidad juridica del registro de sociedades
con arreglo a la variable 1.7a contemplada en el anexo del
Reglamento (CE) n® 177/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo (3).

() DO L 76 de 30.3.1993, p. 1.
() DO L 61 de 5.3.2008, p. 6.

4.  Para garantizar la identificacién del comerciante y gestio-
nar la vinculacién con el registro de sociedades, las autoridades
estadisticas nacionales tendrdn acceso a los datos de registro e
identificacién de los operadores econdémicos contemplados en
las disposiciones aduaneras de la Unién Europea. A peticién de
las autoridades estadisticas nacionales, las autoridades responsa-
bles de la asignacién del nimero de identificacion del registro
de operadores econémicos dardn acceso a los datos del anexo
38 quinquies del Reglamento (CEE) n°® 2454/93 de la Comi-
sion (3).

5. Se compilardn las siguientes caracteristicas:

a) el flujo comercial;

b) el valor estadistico;

¢) el pais socio;

d) el codigo de mercancia, segtn la seccion o el nivel de dos
cifras definido en el anexo del Reglamento (CE) n® 451/2008
del Parlamento Europeo y del Consejo (¥);

e) el niimero de empresas;

f) la actividad realizada por la empresa de acuerdo con la
seccion o el nivel de dos cifras de la nomenclatura estadistica
de actividades econdmicas (NACE) establecida en el anexo I
del Reglamento (CE) n® 1893/2006 del Parlamento Europeo
y del Consejo (°);

g) la clase de tamarfio, medida en términos de niimero de asa-
lariados segtin las definiciones de las caracteristicas para las
estadisticas estructurales de las empresas establecidas en el
anexo I del Reglamento (CE) n° 250/2009 de la Comi-
sién (©).

6.  Se compilardn los siguientes conjuntos de datos:

a) los indices de coincidencia entre los registros mercantiles y
de sociedades;

b) el comercio por actividad y la clase de tamafio de empresa;

¢) la proporcién de las empresas mds grandes en términos de
valor del comercio por actividad;

d) el comercio por pais socio y actividad;

e) el comercio por nimero de paises socios y actividad;

f) el comercio por mercancias y actividad.

7. El primer afio de referencia para el que se elaborarin
estadisticas anuales serd 2010. A continuacién, los Estados

miembros facilitardn datos relativos a cada afio natural.

8. Las estadisticas deberdn transmitirse en un plazo de 18
meses desde la conclusion del afio de referencia.

253 de 11.10.1993, p. 1.
145 de 4.6.2008, p. 65.
393 de 30.12.2006, p. 1.
86 de 31.3.2009, p. 1.
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9.  Los Estados miembros se asegurardn de que las estadisticas
se proporcionen de tal manera que su difusion por parte de la
Comisién (Eurostat) no permita identificar a una empresa o un
comerciante. Las autoridades estadisticas nacionales especifica-
ran qué datos estdn sujetos a las disposiciones sobre confiden-

cialidad.

Articulo 16

Elaboracién de estadisticas sobre comercio desglosadas por
moneda de facturacién

1. Las autoridades estadisticas nacionales elaborardn estadis-
ticas anuales sobre comercio desglosadas por moneda de factu-
racion.

2. Las estadisticas incluirdn las siguientes caracteristicas:
a) el flujo comercial;
b) el valor estadistico;

¢) la moneda de facturacion de acuerdo con la codificacion del
articulo 14;

=

el total y un desglose por producto de acuerdo con las
secciones y las divisiones de la Clasificacién Uniforme para
el Comercio Internacional (CUCI) en vigor, indicando los
cbdigos siguientes:

1 — materias primas sin petréleo segtin las secciones 0-4
de la CUCI, excluyendo la divisién 33,

2 — petréleo segin la division 33 de la CUCI,

3 — productos manufacturados segin las secciones 5-8 de
la CUCL

3. El primer afio de referencia para el que se elaborardn
estadisticas anuales serd 2010. A continuacién, los Estados
miembros compilardn los datos cada segundo afio natural.

4. Las estadisticas se transmitirdn a la Comision (Eurostat) en
el plazo de tres meses desde la conclusion del afio de referencia.

5. La fuente de datos serd la informacion registrada a partir
de las declaraciones en aduana de acuerdo con el articulo 4,
apartado 1, del Reglamento (CE) n° 471/2009. No obstante, si
en la declaracion en aduana no figura la moneda de facturacién
para las exportaciones, los Estados miembros realizardn una
encuesta para compilar exportaciones desglosadas por moneda
de facturacién con el fin de obtener estadisticas con resultados
exactos.

CAPITULO 4
MERCANCIAS O MOVIMIENTOS ESPECIFICOS
Articulo 17
Plantas industriales

1. A efectos del presente articulo, se entenderd por:

a) «planta industrials, un conjunto de mdquinas, aparatos, acce-
sorios, equipos, instrumentos y materiales que componen
unidades fijas a gran escala de producciéon de mercancias o
de prestacion de servicios;

b) «componente», una entrega destinada a una planta industrial
compuesta por mercancias que pertenecen en su totalidad al
mismo capitulo de la NG;

¢) el codigo de las mercancias de un componente constard de
lo siguiente:

i) las cuatro primeras cifras serdan 9880,

i) las cifras quinta y sexta corresponderdn al capitulo de la
NC al que pertenezcan las mercancias del componente,

iii) las cifras séptima y octava serdn 0.

2. Los Estados miembros podran elaborar las estadisticas de
exportacion al nivel de los componentes a condiciéon de que el
valor estadistico global de una planta industrial determinada
supere los tres millones de euros, salvo que se trate de una
planta industrial completa destinada a la reutilizacién. La com-
pilacién de la cantidad serd opcional.

Articulo 18
Envios fraccionados

1. A efectos del presente articulo, se entenderd por «envios
fraccionados» la entrega de componentes de un articulo com-
pleto sin montar o desmontado enviados durante mds de un
periodo de referencia por motivos comerciales o vinculados al
transporte.

2. El periodo de referencia para la importacién o exportacion
de envios fraccionados puede ajustarse de manera que los datos
se notifiquen solo una vez, en el mes de importacién o expor-
tacion del dltimo envio.

Articulo 19
Buques y aeronaves

1. A efectos del presente articulo, se entenderd por:

a) «buque», los barcos considerados maritimos de acuerdo con
el capitulo 89 de la NC, los remolcadores, los navios de
guerra y los artefactos flotantes;

b) «aeronave», los aviones clasificados en los cddigos 8802 30 y
8802 40 de la NC;

¢) «propiedad econémica», el derecho de una persona fisica o
juridica a reclamar los beneficios asociados al uso de un
buque o de una aeronave durante una actividad econémica
tras aceptar los riesgos asociados.

2. Las estadisticas de comercio exterior abarcardn Gnicamente
las siguientes importaciones y exportaciones de buques y aero-
naves:

a) el traspaso de la propiedad econémica de un buque o de una
aeronave entre una persona fisica o juridica establecida en un
tercer pais y una persona fisica o juridica establecida en el
Estado miembro de importacion; esta transaccion se consi-
derard una importacion;

b) el traspaso de la propiedad econdémica de un buque o de una
aeronave entre una persona fisica o juridica establecida en el
Estado miembro de exportacién y una persona fisica o juri-
dica establecida en un tercer pais; esta transaccién se consi-
derard una exportacion; si el buque o aeronave es nuevo, la
exportacion se registrard en el Estado miembro de construc-
cién;

¢) la importacién y la exportacién de buques o aeronaves antes
o después de su perfeccionamiento bajo contrato, tal como
se define en el anexo II, nota 2.
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3. Las estadisticas de comercio exterior relativas al comercio
de buques y aeronaves se claborardn de la manera siguiente:

a) la cantidad se expresard en ntimero de unidades fisicas y en
las demds unidades suplementarias establecidas en la NC, en
el caso de los buques, y en masa neta y en unidades suple-
mentarias, en el caso de las aeronaves;

b) los gastos de transporte y de seguro se excluirdn del valor
estadistico;

¢) el pais socio serd:

i) el tercer pais en el que esté establecida la persona fisica o
juridica que traspasa la propiedad econémica del buque o
de la aeronave, en caso de importacidén, o la persona
fisica o juridica a la que se traspasa la propiedad econd-
mica del buque o de la acronave, en caso de exportacion,
para los movimientos contemplados en el apartado 2,
letras a) y b),

ii) el tercer pais de construccion, en caso de importacioén de
aeronaves o buques nuevos construidos fuera de la
Unién Europea,

iii) el tercer pais en el que esté establecida la persona fisica o
juridica que ostente la propiedad econémica del buque o
de la acronave, en caso de importacion, o el tercer pais
en el que se efecttie el perfeccionamiento bajo contrato,
en caso de exportacion, para los movimientos contem-
plados en el apartado 2, letra c);

d) el periodo de referencia de las importaciones y las exporta-
ciones contempladas en el apartado 2, letras a) y b), serd el
mes en el que se produzca el traspaso de propiedad.

4. A peticién de las autoridades estadisticas nacionales, las
autoridades responsables de la gestion de los registros de buques
y aeronaves facilitardn toda la informaci6n disponible para iden-
tificar un traspaso de propiedad econdémica de un buque o una
aeronave entre una persona fisica o juridica establecida en un
Estado miembro y una persona fisica o juridica establecida en
un tercer pais.

Articulo 20
Mercancias suministradas a buques y aeronaves

1. A efectos del presente articulo, se entenderd por:

a) «suministro de mercancias a buques y aeronaves», el sumi-
nistro de productos destinados a la tripulacién y los pasaje-
ros, asi como al funcionamiento de los motores, maquinas y
el resto de los equipos de los barcos o aeronaves;

b) se considerard que los buques o las acronaves pertenecen al
pais en el que estd establecida la persona fisica o juridica que
ostente su propiedad econdmica, tal como se define en el
articulo 19, apartado 1, letra c).

2. Las estadisticas de comercio exterior abarcardn las expor-
taciones de mercancias enviadas desde el territorio del Estado
miembro exportador a buques y aeronaves pertenecientes a un
tercer pais.

3. Los Estados miembros podran utilizar los siguientes cdi-
gos de mercancias para las mercancias suministradas a barcos y
aeronaves:

— 9930 24 00: mercancias de los capitulos 1 a 24 de la NC,
— 9930 27 00: mercancias del capitulo 27 de la NC,
— 9930 99 00: mercancias clasificadas en otra parte.

La transmision de datos sobre la cantidad serd opcional, salvo si
se trata de mercancias pertenecientes al capitulo 27 de la NC.

Podrd utilizarse ademds el cddigo simplificado de pais socio

«QS»_

Articulo 21

Mercancias procedentes de instalaciones en alta mar y
destinadas a ellas

1. A efectos del presente articulo, se entenderd por:

a) «nstalaciones en alta mar, los equipos y dispositivos ins-
talados de manera fija en el mar, fuera del territorio estadis-
tico de cualquier pais determinado;

b) «mercancias destinadas a instalaciones en alta mar», los pro-
ductos suministrados para el personal y el funcionamiento
de motores, maquinas y demds equipo de la instalacién en
alta mar;

¢) «mercancias obtenidas o producidas por instalaciones en alta
mar, los productos extraidos del fondo marino o del sub-
suelo o fabricados por la instalacién en alta mar.

2. Las estadisticas de comercio exterior registraran:
a) las importaciones, cuando las mercancias se envien:

i) de un tercer pais a una instalaciéon en alta mar estable-
cida en una zona en la que el Estado miembro impor-
tador goce de derechos exclusivos de explotacion del
fondo marino o del subsuelo,

ii) de una instalacion en alta mar, establecida en una zona
en la que el tercer pais goce de derechos exclusivos de
explotacién del fondo marino o del subsuelo, al Estado
miembro importador,

ili) de una instalacién en alta mar, establecida en una zona
en la que el tercer pais goce de derechos exclusivos de
explotacién del fondo marino o del subsuelo, a una ins-
talacion en alta mar establecida en una zona en la que el
Estado miembro importador goce de derechos exclusivos
de explotacién del fondo marino o del subsuelo;

b) las exportaciones, cuando las mercancias se envien:

i) a un tercer pais desde una instalacién en alta mar esta-
blecida en una zona en la que el Estado miembro expor-
tador goce de derechos exclusivos de explotacion del
fondo marino o del subsuelo,
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ii) a una instalacién en alta mar, establecida en una zona en
la que el tercer pais goce de derechos exclusivos de
explotacién del fondo marino o del subsuelo, desde el
Estado miembro exportador,

ili) a una instalacion en alta mar, establecida en una zona en
la que el tercer pais goce de derechos exclusivos de
explotacién del fondo marino o del subsuelo, desde
una instalacién en alta mar establecida en una zona en
la que el Estado miembro exportador goce de derechos
exclusivos de explotacion del fondo marino o del sub-
suelo.

3. Los Estados miembros podran utilizar los siguientes cdi-
gos de mercancias para las mercancias suministradas a instala-
ciones en alta mar:

— 9931 24 00: mercancias de los capitulos 1 a 24 de la NC,
— 9931 27 00: mercancias del capitulo 27 de la NC,
— 9931 99 00: mercancias clasificadas en otra parte.

La transmision de datos sobre la cantidad serd opcional, salvo si
se trata de mercancias pertenecientes al capitulo 27 de la NC.

Podrd utilizarse ademds el codigo simplificado de pais socio
«QW»,

Articulo 22
Productos del mar

1. A efectos del presente articulo:

a) se entenderd por «productos del mar, los productos pesque-
ros, los minerales, los productos de recuperacién y todos los
demds productos que adn no hayan sido desembarcados de
buques maritimos;

b) se considerard que los buques pertenecen al pais en el que
estd establecida la persona fisica o juridica que ostente su
propiedad econémica, tal como se define en el articulo 19,
apartado 1, letra c).

2. Las estadisticas de comercio exterior abarcaran las siguien-
tes importaciones y exportaciones de productos del mar:

a) el desembarco de productos del mar en los puertos del
Estado miembro importador, o su adquisicién por buques
que pertenezcan al Estado miembro importador de buques
que pertenezcan a un tercer pals; estas transacciones se tra-
tardn como importaciones;

b) el desembarco de productos del mar en los puertos de un
tercer pais por un buque perteneciente al Estado miembro
exportador, o su adquisicion por buques pertenecientes a un
tercer pais de buques pertenecientes al Estado miembro ex-
portador; estas transacciones se tratardn como exportaciones.

3. El pais socio serd, en las importaciones, el tercer pais en el
que esté establecida la persona fisica o juridica que ostente la
propiedad econémica del buque que realiza la captura y, en las
exportaciones, el tercer pais en el que se desembarquen los
productos del mar o en el que esté establecida la persona fisica

o juridica que ostente la propiedad econémica del buque que
adquiera los productos del mar.

4. A condicién de que no exista ningtn conflicto con otros
actos legislativos de la Unidn, las autoridades estadisticas nacio-
nales tendrdn acceso a fuentes de datos complementarias de las
declaraciones en aduana, tales como la informacién de las de-
claraciones de los buques registrados en el dmbito nacional
sobre productos del mar desembarcados en terceros paises.

Articulo 23
Naves espaciales

1. A efectos del presente articulo, se entenderd por:

a) «nave espacial, un vehiculo capaz de viajar fuera de la at-
mosfera terrestre;

b) «propiedad econdmicar, el derecho de una persona fisica o
juridica a reclamar los beneficios asociados al uso de una
nave espacial durante una actividad econdmica tras aceptar
los riesgos vinculados a ella.

2. El lanzamiento de una nave espacial cuya propiedad eco-
némica ha sido traspasada de una persona fisica o juridica
establecida en un tercer pais a una persona fisica o juridica
establecida en un Estado miembro se registrard:

a) como importacion en el Estado miembro en el que esté
establecido el nuevo propietario;

b) como exportacion en el Estado miembro de construccion de
la nave espacial acabada.

3. Las disposiciones especificas siguientes se aplicardn a las
estadisticas contempladas en el apartado 2:

a) los datos sobre el valor estadistico se definirdn como el valor
de la nave espacial, excluyendo los gastos de transporte y
seguro;

b) los datos del pais socio serdn, en las importaciones, los
relativos al tercer pais de construcciéon de la nave espacial
acabada y, en las exportaciones, los relativos a tercer pais en
el que esté establecido el nuevo propietario.

4. A condicién de que no haya ningin conflicto con otros
actos legislativos de la Unidn, las autoridades estadisticas nacio-
nales tendrdn acceso a todas las fuentes de datos disponibles,
ademds de las declaraciones de aduana, que sean necesarias para
el cumplimiento del presente articulo.

Articulo 24
Electricidad y gas

1.  Ademds de las declaraciones en aduana, las autoridades
estadisticas nacionales podrdn pedir que los operadores que
posean o exploten una red de transporte de electricidad o gas
faciliten directamente informacion pertinente para el registro de
las importaciones y las exportaciones de electricidad y gas entre
los territorios estadisticos del Estado miembro y los terceros
paises.
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2. El valor estadistico que se transmita a la Comisién (Euros-
tat) podrd basarse en estimaciones. Los Estados miembros in-
formardn a la Comisién (Eurostat) de la metodologia utilizada
para la estimacion antes de aplicarla.

Articulo 25
Mercancias militares

1. Las estadisticas de comercio exterior abarcardn las impor-
taciones y exportaciones de mercancias destinadas a un uso
militar.

2. Los Estados miembros podrdn transmitir informacién me-
nos detallada que la indicada en el articulo 6, apartado 1, del
Reglamento (CE) n® 471/2009 en caso de que la informacién
esté sujeta a secreto militar con arreglo a las definiciones vigen-
tes en el Estado miembro. No obstante, como minimo, deberdn
transmitirse a la Comisién (Eurostat) los datos relativos al valor
estadistico mensual total de las importaciones y las exportacio-
nes.

CAPITULO 5
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 26

Transmisién de las estadisticas europeas sobre las
importaciones y exportaciones de mercancias

1. Los Estados miembros tomardn todas las medidas necesa-
rias para asegurarse de que los datos transmitidos a la Comisién
(Eurostat) sean exhaustivos y cumplan los criterios de calidad

especificados en el articulo 9, apartado 1, del Reglamento (CE)
n® 471/2009.

2. Las estadisticas transmitidas a la Comisiéon (Eurostat) se
expresardn en la moneda nacional del Estado miembro que
las elabore.

3. En caso de que los resultados mensuales ya transmitidos a
la Comisién (Eurostat) estén sujetos a revisiones, los Estados
miembros transmitirdn los resultados revisados como méximo
un mes después de que los datos revisados estén disponibles.

Articulo 27
Derogacion

Queda derogado el Reglamento (CE) n® 1917/2000 con efectos
a partir del 1 de enero de 2010.

Dicho Reglamento seguird siendo de aplicacion para los datos
relativos a perfodos de referencia anteriores al 1 de enero de
2010.

Articulo 28

Entrada en vigor

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

Serd aplicable a partir del 1 de enero de 2010.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2010.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO 1

LISTA DE MERCANCIAS Y MOVIMIENTOS EXCLUIDOS DE LAS ESTADISTICAS DE COMERCIO EXTERIOR

a) El oro monetario;

b) los medios de pago de curso legal y los valores, incluidos los medios que son pagos por servicios, como el franqueo,

los impuestos y las tasas de usuario;

las mercancias para uso temporal o que han sido utilizadas de manera temporal (por ejemplo, en alquiler, préstamo,
arrendamiento operativo), a condicién de que se cumpla cada una de las condiciones siguientes:

— no se ha previsto, se prevé ni se ha llevado a cabo ninguna operacién de perfeccionamiento,

— la duracién esperada del uso temporal no ha sido ni se prevé que sea superior a veinticuatro meses,

— no se ha producido ni se prevé que se produzca ningin cambio de propiedad;

las mercancias transportadas entre:

— el Estado miembro y sus enclaves territoriales en terceros paises,

— el Estado miembro de acogida y los enclaves territoriales de terceros paises u organizaciones internacionales.

Los enclaves territoriales comprenden las embajadas y las fuerzas armadas nacionales estacionadas fuera del territorio
del pafs al que pertenecen;

las mercancias utilizadas como soportes de informacién personalizada, con inclusién de los programas informaticos;
los programas informdticos descargados de Internet;

las mercancias suministradas a titulo gratuito que no son por si mismas objeto de una transaccion comercial, a
condicién de que su traslado se haga con la dnica intencién de preparar o facilitar una transaccion comercial prevista
posterior, mostrando las caracteristicas de las mercancias o servicios, tales como:

— material publicitario,
— muestras comerciales;

las mercancias reparadas o pendientes de reparacion, las piezas de recambio incluidas en el marco de la reparacién y
las piezas defectuosas sustituidas;

los medios de transporte que se desplacen durante su utilizacién, con inclusion de los lanzadores de naves espaciales
en el momento del lanzamiento;

las mercancias declaradas oralmente a las autoridades aduaneras que sean, bien de naturaleza comercial, a condicién de
que su valor no supere el umbral estadistico de 1 000 EUR o 1 000 kg, o bien de naturaleza no comercial;

las mercancias despachadas a libre prictica después de someterse a los regimenes aduaneros de perfeccionamiento
activo o de transformacion bajo control aduanero.
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ANEXO 11

LISTA DE CODIGOS DE LA NATURALEZA DE LAS TRANSACCIONES

A

. Transacciones que supongan un traspaso de propiedad

real o previsto de residentes a no residentes a cambio de
una compensacion financiera o de otro tipo (salvo las
transacciones indicadas en los puntos 2, 7 y 8)

. Compra/venta en firme

. Entrega para venta a la vista o de prueba, para consig-

nacién o con la mediacién de un agente comisionado

. Trueque (compensacion en especie)
. Arrendamiento financiero (alquiler-compra) ()

. Otras

. Devolucién y sustitucion gratuita de mercancias después

del registro de la transaccion original

. Devolucién de mercancias
. Sustitucién de mercancias devueltas

. Sustitucién de mercancias no devueltas (por ejemplo, en

garantia)

. Otras

. Transacciones que supongan un traspaso de propiedad

sin compensacién financiera o en especie (por ejemplo,
los envios de ayuda)

. Operaciones con vistas a un perfeccionamiento (%) bajo

contrato (no se traspasa la propiedad al responsable del
perfeccionamiento)

. Mercancias destinadas a regresar al pais de exportacién

inicial

. Mercancias no destinadas a regresar al pais de exporta-

cién inicial

. Operaciones posteriores al perfeccionamiento bajo con-

trato (no se traspasa la propiedad al responsable del
perfeccionamiento)

. Mercancias que regresan al pais de exportacién inicial

. Mercancias que no regresan al pais de exportacion ini-

cial

. Transacciones particulares registradas con fines naciona-

les

. Operaciones en el marco de programas comunes de

defensa u otros programas intergubernamentales de pro-
duccién conjunta

. Transacciones que impliquen el suministro de materiales

de construccion y de equipo técnico en el marco de un
contrato general de construccién o ingenierfa civil para
el que no sea necesaria una facturacién separada, sino
que se establezca una factura para la totalidad del con-
trato

. Otras transacciones que no puedan clasificarse con otros

c6digos

1. Alquiler, préstamo y arrendamiento operativo superior a

24 meses

9. Otras

El arrendamiento financiero incluye las operaciones en las que los alquileres se calculan de forma que se cubra todo, o practicamente
todo, el valor de los bienes. Los riesgos y beneficios vinculados a la propiedad de los bienes se transfieren al arrendatario, que se

convierte en propietario legal de los bienes al término del contrato.

El perfeccionamiento abarca las operaciones (transformacion, construccién, montaje, mejora, renovacion, etc.) que tienen por objeto
producir un articulo nuevo o realmente mejorado. Ello no implica necesariamente un cambio en la clasificacion del producto. Las
actividades de perfeccionamiento por cuenta de quien las realiza no estdn incluidas en este epigrafe, sino que deben registrarse en el

epigrafe 1 de la columna A.
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CODIFICACION DEL MEDIO DE TRANSPORTE

ANEXO 111

Cédigo Denominacion

1 Transporte maritimo

2 Transporte ferroviario

3 Transporte por carretera

4 Transporte aéreo

5 Envios postales

7 Instalaciones fijas de transporte

8 Transporte por vias navegables interiores
9 Propulsion propia
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REGLAMENTO (UE) N° 114/2010 DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2010

por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 2229/2004 en lo relativo al periodo de tiempo

concedido a la EFSA para que emita dictamen sobre los proyectos de informes de revision

relativos a las sustancias activas respecto a las que existen claros indicios de que no presentan
efectos nocivos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de
1991, relativa a la comercializacién de productos fitosanita-
rios (1), y, en particular, su articulo 8, apartado 2, parrafo se-
gundo,

Considerando lo siguiente:

(1)  De conformidad con el articulo 24 ter del Reglamento
(CE) n° 2229/2004 de la Comisién, de 3 de diciembre de
2004, por el que se establecen disposiciones adicionales
de aplicacion de la cuarta fase del programa de trabajo
contemplado en el apartado 2 del articulo 8 de la Direc-
tiva 91/414/CEE (?), cuando haya indicios claros de que
una sustancia activa no tiene efectos nocivos para la
salud humana, la salud animal o las aguas subterraneas,
ni cualquier otra influencia inaceptable sobre el medio
ambiente, dicha sustancia se incluird en el anexo I de
la Directiva 91/414/CEE sin consultar previamente a la
EFSA.

(2)  Cuando una sustancia activa se incluya de acuerdo con el
articulo 24 ter del Reglamento (CE) n°® 2229/2004 sin
haber consultado a la EFSA, el articulo 25 bis de dicho
Reglamento establece que la EFSA ha de emitir un dicta-
men sobre el proyecto de informe de revision a mds
tardar el 31 de diciembre de 2010.

(3)  Dado el ntimero de sustancias activas que han sido in-
cluidas de acuerdo con el articulo 24 ter del Reglamento
(CE) n® 2229/2004, es necesario conceder mds tiempo a
la EFSA para que emita dictamen. En el caso de las
sustancias en cuestién, hay indicios claros de que no
tienen efectos nocivos. Considerando estos hechos, con-
viene ampliar el periodo de tiempo dentro del que la
EFSA ha de emitir dictamen hasta el 31 de diciembre
de 2012.

(4)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE)
n° 2229/2004 en consecuencia.

(5)  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

En el articulo 25 bis del Reglamento (CE) n® 2229/2004, la
fecha de «31 de diciembre de 2010» se sustituye por la de
«31 de diciembre de 2012».

Articulo 2

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

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2010.

(")

DO L 230 de 19.8.1991, p. 1.
() D

O L
O L 379 de 24.12.2004, p. 13.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO
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REGLAMENTO (UE) N° 115/2010 DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2010

por el que se fijan las condiciones de utilizacién de alimina activada para la eliminacién de los
fluoruros en las aguas minerales naturales y en las aguas de manantial

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 2009/54/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 18 de junio de 2009, sobre explotacion y comer-
cializacién de aguas minerales naturales (1), y, en particular, su
articulo 4, apartado 1, letra c), y su articulo 12, letra d),

Visto el dictamen de la Autoridad Europea de Seguridad Ali-
mentaria,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 2003/40/CE de la Comision, de 16 de mayo
de 2003, por la que se fija la lista, los limites de concen-
tracién y las indicaciones de etiquetado para los compo-
nentes de las aguas minerales naturales, asi como las
condiciones de utilizacién del aire enriquecido con ozono
para el tratamiento de las aguas minerales naturales y de
las aguas de manantial (), establece un limite médximo
para el flior en las aguas minerales naturales. Por lo
que respecta al agua de manantial, dicho limite lo fija
la Directiva 98/83/CE del Consejo, de 3 de noviembre de
1998, relativa a la calidad de las aguas destinadas al
consumo humano (3).

(2)  Con objeto de que los operadores puedan cumplir dichas
Directivas, debe autorizarse un tratamiento para la elimi-
nacién de los fluoruros en las aguas minerales naturales y
en las aguas de manantial mediante la utilizacion de
alimina activada (en lo sucesivo denominado «trata-
miento de eliminacién de los fluoruros»).

(3)  El tratamiento de eliminacién de los fluoruros no debe
afladir residuos al agua tratada en concentraciones que
puedan provocar riesgos para la salud publica.

(4 El tratamiento de eliminacién de los fluoruros debe no-
tificarse a las autoridades competentes para que estas
puedan llevar a cabo los controles necesarios a fin de
garantizar su correcta aplicacion.

(50 La utilizaciéon de un tratamiento de eliminacion de los
fluoruros debe indicarse en la etiqueta del agua tratada.

(6)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena

() DO L 164 de 26.6.2009, p. 45.
() DO L 126 de 22.5.2003, p. 34.
() DO L 330 de 5.12.1998, p. 32.

alimentaria y de sanidad animal, y ni el Parlamento Eu-
ropeo ni el Consejo se han opuesto a ellas.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1. Se autoriza el tratamiento de las aguas minerales naturales
y de las aguas de manantial con alimina activada para la eli-
minacién de los fluoruros, en lo sucesivo denominado «trata-
miento de eliminacion de los fluoruros».

En lo sucesivo, las aguas minerales naturales y las aguas de
manantial se denominardn conjuntamente «aguar.

2. El tratamiento de eliminacidn de los fluoruros se realizard
de conformidad con los requisitos técnicos establecidos en el
anexo.

Articulo 2

La emisién de residuos en el agua como consecuencia del tra-
tamiento de eliminacion de los fluoruros serd tan baja como sea
posible técnicamente, de acuerdo con las buenas practicas, y no
supondrd ningin riesgo para la salud publica. Para ello, el ope-
rador llevard a cabo y controlard las etapas criticas de trans-
formacion establecidas en el anexo.

Articulo 3

1. La aplicacién de un tratamiento de eliminacién de los
fluoruros deberd notificarse a las autoridades competentes con
una antelacién de tres meses como minimo.

2. Junto con la notificacién, el operador comunicard a las
autoridades competentes informacién pertinente sobre el trata-
miento, asi como documentacién y resultados analiticos sobre
el mismo que muestren su conformidad con el anexo.

Articulo 4

En la etiqueta del agua que haya sido sometida a un tratamiento
de eliminacion de los fluoruros constard, cerca de la indicacién
de la composicién analitica, la mencién «agua sometida a una
técnica de adsorcion autorizadas.

Articulo 5

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién
Europea.
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Los productos comercializados antes del 10 de agosto de 2010 y que no se ajusten a las disposiciones del
articulo 4 podran seguir comercializdindose hasta el 10 de agosto de 2011.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2010.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

Requisitos técnicos de la utilizacién de alimina activada para la eliminacién de los fluoruros en las aguas
minerales naturales y en las aguas de manantial

Se llevardn a cabo y se controlardn de manera apropiada las siguientes etapas criticas de transformacion:

1. Antes de su utilizacion para el tratamiento del agua, la alimina activada se someterd a un procedimiento de
inicializacién que incluye el uso de compuestos quimicos dcidos o alcalinos a fin de eliminar cualquier tipo de
residuos y a un tratamiento de lavado para eliminar particulas finas.

2. Se aplicard un procedimiento de regeneracién a intervalos de una a cuatro semanas, en funcién de la calidad y el
volumen del agua. Este procedimiento incluird el uso de los compuestos quimicos adecuados para eliminar los iones
adsorbidos con objeto de restaurar la capacidad de adsorcion de la alimina activada y eliminar las posibles biopeliculas
que se hayan formado. Se realizard en las tres fases siguientes:

— Tratamiento con hidréxido de sodio para la eliminacién de los iones fluoruro y sustituirlos por iones hidréxido.
— Tratamiento con un dcido para eliminar el hidréxido de sodio residual y activar el medio.

— Lavado con agua potable o desmineralizada y acondicionamiento con agua como etapa final con objeto de
garantizar que el filtro no tiene ningtn efecto sobre el contenido mineral total del agua tratada.

3. Los compuestos quimicos y reactivos utilizados para los procedimientos de inicializacion y regeneracion se ajustardn a
las normas europeas pertinentes (1) o a las normas nacionales aplicables relativas a la pureza de los reactivos quimicos
utilizados para el tratamiento de las aguas destinadas al consumo humano.

4. La almina activada deberd cumplir la norma europea sobre pruebas de lixiviacién (EN 12902) () para garantizar que
no se emiten residuos en el agua que den lugar a concentraciones superiores a los limites fijados en la Directiva
2003/40/CE o, si dicha Directiva no establece limites, los que fije la Directiva 98/83/CE o la legislacién nacional
aplicable. La cantidad total de iones de aluminio en el agua tratada como consecuencia de la liberacién de aluminio,
que es el principal componente de la altimina activada, no superardn los 200 pg/L, conforme a la Directiva 98/83/CE.
Esta cantidad deberd revisarse periddicamente con arreglo a la Directiva del Consejo.

5. Las etapas de transformacion deben estar sometidas a las Buenas Practicas de Fabricacién y a los principios APPCC
establecidos en el Reglamento (CE) n® 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (%), relativo a la higiene de los
productos alimenticios.

6. El operador aplicard los controles apropiados para asegurar el correcto funcionamiento de las diversas etapas del
proceso particularmente en lo que respecta a la conservacion de las propiedades esenciales del agua y su contenido en
fluoruros.

(") Normas europeas elaboradas por el Comité Europeo de Normalizacién (CEN).

(%) Norma europea EN 12902 (2004): Productos quimicos utilizados para el tratamiento del agua destinada al consumo humano.
Materiales inorgdnicos de filtracién y soporte.
() DO L 139 de 30.4.2004, p. 1.
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REGLAMENTO (UE) N° 116/2010 DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2010

por el que se modifica el Reglamento (CE) n°® 1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo en
lo relativo a la lista de declaraciones nutricionales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 1924/2006 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, relativo a las
declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los
alimentos (1), y, en particular, su articulo 8, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

El articulo 8, apartado 1, del Reglamento (CE)
n° 1924/2006 establece que las declaraciones nutriciona-
les en los alimentos solo se autorizardn si estin enume-
radas en el anexo, en el que también se fijan las condi-
ciones de uso.

El Reglamento (CE) n® 1924/2006 establece asimismo
que las modificaciones pertinentes del anexo se adopta-
ran previa consulta a la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA), en lo sucesivo denominada «a Auto-

ridad.

Previamente a la adopcion del Reglamento (CE)
n°® 19242006, la Comisién solicitd el dictamen de la
Autoridad sobre las declaraciones nutricionales y sus con-
diciones de uso en relacién con los 4cidos grasos omega-
3, las grasas monoinsaturadas, las grasas poliinsaturadas
y las grasas insaturadas

En su dictamen, adoptado el 6 de julio de 2005 (3), la
Autoridad concluyé que los acidos grasos omega-3, las
grasas monoinsaturadas, las grasas poliinsaturadas y las
grasas insaturadas desempefian importantes funciones en
la dieta. El consumo de algunas grasas insaturadas como
los é4cidos grasos omega-3 es, a veces, inferior al reco-
mendado. Por ello, las declaraciones nutricionales que
identifican los alimentos fuente de estos nutrientes —o
ricos en ellos— podrian ayudar a los consumidores a
elegir alimentos mds sanos. Sin embargo, estas declara-
ciones nutricionales no estaban incluidas en la lista esta-

() DO L 404 de 30.12.2006, p. 9.

(%) The EFSA Journal (2005) 253, pp. 1-29.

blecida en el anexo del Reglamento (CE) n® 19242006
tal como fue adoptado por el Parlamento Europeo y el
Consejo, ya que entonces no se pudieron definir con
claridad sus condiciones de uso.

Dado que se han aclarado estas condiciones de uso, y
teniendo en cuenta un dictamen de la Autoridad relativo
al etiquetado de la ingesta de referencia de dcidos grasos
omega-3 y omega-6, adoptado el 30 de junio de
2009 (%), procede afiadir a la lista las declaraciones en
cuestion.

En lo relativo a las declaraciones «Fuente de dcidos grasos
omega-3» y «Alto contenido de dcidos grasos omega-3»,
las condiciones de uso deberfan distinguir entre los dos
tipos de 4cidos grasos omega-3, que desempefian funcio-
nes fisioldgicas distintas y para los que se recomiendan
distintos niveles de consumo. Ademds, esas condiciones
de uso deberian establecer una cantidad minima reque-
rida por 100 g y 100 kcal del producto, a fin de garan-
tizar que solo los alimentos que proporcionan una can-
tidad significativa de dcidos grasos omega-3, en sus can-
tidades de consumo, puedan estar provistos de estas de-
claraciones.

Por lo que se refiere a las declaraciones «Alto contenido
de grasas monoinsaturadas», «Alto contenido de grasas
poliinsaturadas» y «Alto contenido de grasas insaturadas»,
las condiciones de uso deberfan establecer el contenido
minimo requerido de grasas insaturadas en el alimento
para, de esta forma, garantizar que la cantidad declarada
corresponda siempre a una cantidad significativa en un
consumo que se puede conseguir mediante una dieta
equilibrada.

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

El anexo del Reglamento (CE) n° 1924/2006 queda modificado
por el anexo del presente Reglamento.

(’) The EFSA Journal (2009) 1176, pp. 1-11.
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Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de
la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2010.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

En el anexo del Reglamento (CE) n® 1924/2006 se afiade el texto siguiente:

«FUENTE DE ACIDOS GRASOS OMEGA-3

Solamente podrd declararse que un alimento es fuente de dcidos grasos omega-3 o efectuarse cualquier otra
declaracion que pueda tener el mismo significado para el consumidor, si el producto contiene al menos 0,3 g de
dcido alfa-linolénico por 100 g y por 100 kcal, o al menos 40 mg de la suma de dcido eicosapentanoico y dcido
decosahexanoico por 100 g y por 100 kcal.

ALTO CONTENIDO DE ACIDOS GRASOS OMEGA-3

Solamente podrd declararse que un alimento tiene un alto contenido de dcidos grasos omega-3 o efectuarse cualquier
otra declaracién que pueda tener el mismo significado para el consumidor, si el producto contiene al menos 0,6 g de
dcido alfa-linolénico por 100 g y por 100 kcal, o al menos 80 mg de la suma de dcido eicosapentanoico y dcido
decosahexanoico por 100 g y por 100 kcal.

ALTO CONTENIDO DE GRASAS MONOINSATURADAS

Solamente podrd declararse que un alimento tiene un alto contenido de grasas monoinsaturadas o efectuarse
cualquier otra declaracién que pueda tener el mismo significado para el consumidor, si al menos un 45 % de los
dcidos grasos presentes en el producto proceden de grasas monoinsaturadas y las grasas monoinsaturadas aportan
mds del 20 % del valor energético del producto.

ALTO CONTENIDO DE GRASAS POLIINSATURADAS

Solamente podrd declararse que un alimento tiene un alto contenido de grasas poliinsaturadas o efectuarse cualquier
otra declaracién que pueda tener el mismo significado para el consumidor, si al menos un 45 % de los dcidos grasos
presentes en el producto proceden de grasas poliinsaturadas y las grasas poliinsaturadas aportan mds del 20 % del
valor energético del producto.

ALTO COTENIDO DE GRASAS INSATURADAS

Solamente podrd declararse que un alimento tiene un alto contenido de grasas insaturadas o efectuarse cualquier otra
declaracién que pueda tener el mismo significado para el consumidor, si al menos un 70 % de los 4cidos grasos
presentes en el producto proceden de grasas insaturadas y las grasas insaturadas aportan mds del 20 % del valor
energético del producto.».
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REGLAMENTO (UE) N° 117/2010 DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2010

por el que se modifica el Reglamento (CE) n® 904/2008 por el que se definen los métodos de anilisis
y otras disposiciones de caricter técnico necesarios para la aplicacién del régimen de exportacion
de mercancias no incluidas en el anexo I del Tratado

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n® 2658/87 del Consejo, de 23 de
julio de 1987, relativo a la nomenclatura arancelaria y estadis-
tica y al arancel aduanero comin ('), y, en particular, su
articulo 9,

Considerando lo siguiente:

1

(
(
(

)
)
’)

El Reglamento (CE) n® 904/2008 de la Comisi6n (?) de-
fine los métodos, procedimientos y féormulas que deben
utilizarse para el cdlculo de los datos resultantes del and-
lisis de las mercancias tal como se establece en el anexo
IV del Reglamento (CE) n° 1043/2005 de la Comisién,
de 30 de junio de 2005, por el que se aplica el Regla-
mento (CE) n° 3448/93 del Consejo en lo que se refiere
al régimen de concesion de restituciones a la exportacion
para determinados productos agricolas exportados en
forma de mercancias no incluidas en el anexo I del Tra-
tado, y los criterios para la fijacién de su importe (3).

El Reglamento (CE) n® 904/2008 ha sido examinado por
un grupo de expertos con objeto de evaluar si tiene en
cuenta la evolucion cientifica y tecnoldgica de los méto-
dos que en él se establecen. Los estudios y las pruebas
realizados en el marco de dicho examen indican que la
determinacién del contenido de almidén (o dextrinas)
por hidrélisis con hidréxido de sodio y la determinacién
del contenido de glucosa mediante el método enzimadtico
por espectrofotometria, tal como se establece ahora para
la mayor parte de las mercancias, ya no cumplen los
requisitos técnicos actuales y es preciso, por tanto, actua-
lizarlos.

Por consiguiente, conviene establecer que la determina-
cién del contenido de almidén (o dextrinas) se lleve a
cabo por via enzimadtica con amilasa y amiloglucosidasa y
que el contenido de glucosa deba determinarse utilizando
cromatografia liquida de alta precision (HPLC) tal como
se establece en el anexo I del Reglamento (CE)
n° 900/2008 de la Comisién, de 16 de septiembre de
2008, por el que se definen los métodos de analisis y
otras disposiciones de cardcter técnico necesarios para la
aplicacién del régimen de importacién de determinadas

56 de 7.9.1987, p. 1.

DO L2
DO L 249 de 18.9.2008, p. 9.
DO L1

72 de 5.7.2005, p. 24.

mercancias resultantes de la transformacién de productos
agricolas (*), modificado por el Reglamento (UE)
n°® 118/2010 de la Comisién (°).

(4)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE)
n° 904/2008 en consecuencia.

(5)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité del cédigo aduanero.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El articulo 2, punto 2, del Reglamento (CE) n°® 904/2008 se
sustituye por el texto siguiente:

«2. Almidén (o dextrinas)
(Las dextrinas se calculardn en almiddn)

1. Para todos los codigos NC distintos de los codigos NC
350510 10, 3505 1090, 350520 10 a 3505 20 90,
asi como del 3809 10 10 al 3809 10 90, el contenido
en almidén (o dextrinas) que se indica en el anexo IV,
columna 3, del Reglamento (CE) n® 1043/2005 co-
rresponderd a la formula:

Z - G)x0,9,
donde

Z = contenido en glucosa, determinado por el método
descrito en el anexo I del Reglamento (CE)
n° 900/2008 de la Comision (*);

G = contenido en glucosa antes del tratamiento enzi-
matico, determinado por cromatografia liquida de
alta precisién (HPLC).

2. Para los cbdigos NC 35051010, 350510 90,
350520 10 a 3505 20 90, asi como del 3809 10 10
al 3809 10 90, el contenido en almidon (o dextrinas)
serd el determinado aplicando el método que se cita en
el anexo II del Reglamento (CE) n® 900/2008.

() DO L 248 de 17.9.2008, p. 8.».

() DO L 248 de 17.9.2008, p. 8.
(°) Véase la pagina 21 del presente Diario Oficial.
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Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de
la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2010.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO
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REGLAMENTO (UE) N° 118/2010 DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2010

que modifica el Reglamento (CE) n® 900/2008, por el que se definen los métodos de andlisis y otras
disposiciones de caricter técnico necesarios para la aplicacion del régimen de importacion de
determinadas mercancias resultantes de la transformacién de productos agricolas

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n° 2658/87 del Consejo, de 23 de
julio de 1987, relativo a la nomenclatura arancelaria y estadis-
tica y al arancel aduanero comin ('), y, en particular, su
articulo 9,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n°® 900/2008 de la Comision (?) esta-
blece las férmulas, procedimientos y métodos que deben
utilizarse para determinar el contenido de almidén/glu-
cosa en aplicacién de los anexos 1I y III del Reglamento
(CE) n°® 1460/96 de la Comisién, de 25 de julio de 1996,
por el que se establecen las modalidades de aplicacién de
los regimenes de intercambios preferenciales, aplicables a
determinadas mercancias resultantes de la transformaciéon
de productos agricolas, contemplados en el articulo 7 del
Reglamento (CE) n°® 3448/93 del Consejo (3).

(2)  El Reglamento (CE) n° 900/2008 ha sido examinado por
un grupo de expertos con objeto de evaluar si tiene en
cuenta la evolucion cientifica y tecnoldgica de los méto-
dos que en €l se establecen. Los estudios y ensayos efec-
tuados en el contexto de ese examen indican que la
determinacion del contenido de almidén/glucosa por so-
lubilizacién mediante hidroxido de sodio (antes de la
degradacion enzimadtica a glucosa) y la medida del con-
tenido total de glucosa utilizando el método enzimatico

con espectrofotometria, segiin lo prescrito hasta ahora
para la mayoria de las mercancias, ya no se ajustan a
los requisitos técnicos vigentes y deben por tanto actua-
lizarse.

(3)  Por ello, procede disponer que la degradacién del almi-
dén/glucosa se realice con un procedimiento enzimatico,
mediante amilasa y amiloglucosidasa, y que el contenido
total de glucosa se determine utilizando la cromatografia
de liquidos de alta resolucién (HPLC), asi como especifi-
car la manera en que debe llevarse a cabo el método
enzimdtico.

(4) Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE)
n° 900/2008 en consecuencia.

(5)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité del cédigo aduanero.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
El anexo I del Reglamento (CE) n® 900/2008 se sustituye por el
texto que figura en el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

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

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2010.

() DO L 256 de 7.9.1987, p. 1.
() DO L 248 de 17.9.2008, p. 8.
() DO L 187 de 26.7.1996, p. 18.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO
«ANEXO 1

Determinacion enzimdtica del contenido de almidén y de sus productos de degradacién, incluida la glucosa, en

4.1.
4.
43.
44,
45.

4.6.

o

DO
() Do

los productos alimenticios, utilizando la cromatografia de liquidos de alta resoluciéon (HPLC)

Ambito de aplicacién

Este método describe la determinacion del contenido de almidén y de sus productos de degradacion, incluida la
glucosa (denominados, en lo sucesivo, “almid6n”), en los productos alimenticios destinados al consumo humano. El
contenido de almidén se determina a partir del andlisis cuantitativo del contenido de glucosa mediante cromato-
graffa de liquidos de alta resolucién (HPLC), previa conversién enzimética en glucosa del almidén y de sus
productos de degradacion.

Definicion del contenido total de glucosa y del contenido total de glucosa expresado como almidén

El contenido total de glucosa es el valor Z calculado conforme al punto 7.2.1 del presente anexo. Representa el
contenido de almidén y de todos sus productos de degradacion, incluida la glucosa.

El contenido de almidén/glucosa definido en el anexo III del Reglamento (CE) n°® 1460/96 se calculard con arreglo
al contenido total Z de glucosa y segin lo establecido en el articulo 2, punto 1, del presente Reglamento.

El contenido de almidén (o dextrina) mencionado en la columna 3 del anexo IV del Reglamento (CE)
n® 1043/2005 (") se calculard con arreglo al contenido total Z de glucosa, segin lo establecido en el
articulo 2, punto 1, del Reglamento (CE) n°® 904/2008 (3.

El contenido de almidén mencionado en el punto 1 es el valor E calculado conforme al punto 7.2.2 del presente

anexo. Se expresa en porcentaje (m/m). Es equivalente al contenido total de glucosa Z, expresado como almidén.

Este valor E no interfiere en los célculos antes mencionados.

Principio

Las muestras se homogeneizan y se suspenden en agua. El almidén y sus productos de degradacién presentes en

las muestras se convierten enzimdticamente en glucosa en dos pasos:

1) El almidén y sus productos de degradacién se convierten parcialmente en cadenas solubles de glucosa utili-
zando alfa-amilasa termoestable a 90 °C. Para una conversion efectiva es necesario que las muestras se disuelvan
completamente o se presenten en forma de suspension con particulas sélidas muy pequefias.

2) Las cadenas solubles de glucosa se convierten en glucosa utilizando amiloglucosidasa a 60 °C.

Los productos con alto contenido de proteinas o grasas se clarifican y filtran.

La determinacion de aziicares se efectia mediante un andlisis con HPLC.

Puesto que durante el tratamiento enzimdtico puede producirse una inversion parcial de la sacarosa, la determi-

nacion de los azdcares libres se realiza también mediante un andlisis con HPLC para calcular el contenido de

glucosa corregido.

Reactivos y otros materiales

Deben utilizarse reactivos con pureza reconocida de grado analitico y agua desmineralizada.

Glucosa, con una pureza minima del 99 %.

Fructosa, con una pureza minima del 99 %.

Sacarosa, con una pureza minima del 99 %.

Maltosa monohidrato, con una pureza minima del 99 %.

Lactosa monohidrato, con una pureza minima del 99 %.

Soluciéon de alfa-amilasa termoestable (1,4-alfa-D-glucano glucanohidrolasa), con una actividad de unas
31 000 U/ml (1 U liberard 1,0 mg de maltosa del almidén en 3 minutos a un pH de 6,9 y una temperatura
de 20 °C). Esta enzima puede contener un volumen reducido de impurezas (por ejemplo, glucosa o sacarosa) y

otras enzimas de interferencia. Se conserva a unos 4 °C. Como alternativa pueden utilizarse otras fuentes de alfa-
amilasa que obtengan una solucién final con una actividad enzimadtica comparable.

L 172 de 5.7.2005, p. 24.

L 249 de 18.9.2008, p. 9.
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4.7.  Amiloglucosidasa (1,4-alfa-D-glucano glucohidrolasa) de Aspergillus niger, en polvo con una actividad aproximada
de 120 U/mg o de 70 U/mg (1 U liberard 1 micromol de glucosa del almidén por minuto a un pH de 4,8 y una
temperatura de 60 °C). Esta enzima puede contener un volumen reducido de impurezas (por ejemplo, glucosa o
sacarosa) y otras enzimas de interferencia (por ejemplo, invertasa). Se conserva a unos 4 °C. Como alternativa
pueden utilizarse otras fuentes de amiloglucosidasa que obtengan una solucién final con una actividad enzimdtica
comparable.

4.8.  Acetato de zinc dihidrato, p. a.

4.9. Hexacianoferrato (Il) de potasio (K4[Fe(CN)]¢.3H,0), extra puro.
4.10. Acetato de sodio anhidro, p. a.

4.11. Acido acético glacial, 96 % (v/v) (minimo).

4.12. Solucién amortiguadora de acetato de sodio (0,2 molfl). Se pesan 16,4 g de acetato de sodio (punto 4.10) en un
vaso de precipitados. Se disuelven en agua y se pasan, enjuagando, a un matraz aforado de 1 000 ml. Se enrasa
con agua y se ajusta el pH a 4,7 con dcido acético utilizando un pH-metro (punto 5.7). Esta solucién puede
conservarse durante un maximo de 6 meses a 4 °C.

4.13. Solucién de amiloglucosidasa. Se prepara una solucién con amiloglucosidasa en polvo (punto 4.7) utilizando
solucién amortiguadora de acetato de sodio (punto 4.12). La actividad enzimdtica debe ser suficiente y acorde
con el contenido de almidén en la cantidad de muestra (por ejemplo, se obtiene una actividad aproximada de
600 U/ml a partir de 0,5 de amiloglucosidasa en polvo con 120 U/mg (punto 4.7) en un volumen final de 100 ml
por 1 g de almidén en la cantidad de muestra). La preparaciéon se hace en el momento.

4.14. Soluciones de referencia. Se preparan soluciones de glucosa, fructosa, sacarosa, maltosa y lactosa en agua, como se
utilizan normalmente en el andlisis de azticares con HPLC.

4.15. Reactivo para la clarificacién (Carrez I). Se disuelven 219,5 g de acetato de zinc (punto 4.8) en agua, en un vaso de
precipitados. Se pasan, enjuagando, a un matraz aforado de 1 000 ml; se afiaden 30 ml de 4dcido acético (punto
4.11). Se mezcla bien y se enrasa con agua. Esta solucién puede conservarse un méximo de 6 meses a temperatura
ambiente. Es posible utilizar otros reactivos de clarificacion, equivalentes a la solucion de Carrez.

4.16. Reactivo para la clarificacién (Carrez II). Se disuelven 106,0 g de hexacianoferrato (I) de potasio (punto 4.9) en
agua, en un vaso de precipitados. Se pasan, enjuagando, a un matraz aforado de 1 000 ml. Se mezcla bien y se
enrasa con agua. Esta solucién puede conservarse un mdximo de 6 meses a temperatura ambiente. Es posible
utilizar otros reactivos de clarificacién, equivalentes a la solucién de Carrez.

4.17. Fase movil para la HPLC. Se prepara una fase mévil que se utilice normalmente en el andlisis de aztcares con
HPLC. En caso de empleo de una columna de gel de silice aminopropilada, puede citarse como ejemplo comiin de
fase mévil una mezcla de agua de grado HPLC y acetonitrilo.

5. Equipo

5.1. Material de vidrio normal de laboratorio.

5.2.  Filtros de pliegues, por ejemplo, de 185 mm.

5.3. Filtros de jeringa, de 0,45 pm, adecuados para soluciones acuosas.
5.4. Frascos de muestra adecuados para el automuestreador de HPLC.
5.5. Matraces aforados de 100 ml.

5.6. Jeringas de plastico de 10 ml.

5.7.  pH-metro.

5.8. Balanza analitica.

5.9. Bafio Marfa con termostato, regulable a 60 °C y a 90 °C.

5.10. Equipo de HPLC adecuado para el andlisis de azicares.
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6.2.

6.3.

6.4.
6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.5.

Procedimiento
Preparacién de la muestra para varios tipos de productos

Se homogeneiza el producto.

Porcién de muestra

La cantidad de muestra se estima a partir de la declaracion de ingredientes y las condiciones del andlisis con HPLC
(concentracion de la solucién de glucosa de referencia), y no excederd de:

didad d tra (g) volumen del matraz aforado (porejemplo, 100 ml)
cantidad de muestra (g) =
g contenido estimado de almidiin (%)

Se pesa la muestra con una precision de 0,1 mg.

Prueba en blanco

El blanco se determina efectuando un andlisis completo (como se describe en el punto 6.4) sin afiadir muestra. El
resultado de la prueba en blanco se utiliza para calcular el contenido de almidén (punto 7.2).

Andlisis
Preparacion de las muestras

La muestra se homogeneiza sacudiendo el recipiente o agitando con varilla. La porcién de muestra elegida
(punto 6.2) se pesa en un matraz aforado (punto 5.5) y se afladen unos 70 ml de agua templada.

Tras disolverla o suspenderla, se afiaden 50 microlitros de alfa-amilasa termoestable (punto 4.6) y se calienta a
90 °C durante 30 minutos al bafio Marfa (punto 5.9). Se enfria lo mds rdpidamente posible a 60 °C al baiio Marfa y
se afiaden 5 ml de una solucién de amiloglucosidasa (punto 4.13). Para muestras que puedan influir en el pH de la
solucion de reaccion, se controla el pH y se ajusta a 4,6-4,8, en caso necesario. Se deja reaccionar durante
60 minutos a 60 °C. Las muestras se enfrfan a temperatura ambiente.

Clarificacion

Para muestras con un elevado contenido de proteinas o grasas se requiere una clarificacién afiadiendo 1 ml de
Carrez I (punto 4.15) a la solucién de muestra. Después de agitar, se aflade 1 ml de Carrez II (punto 4.16). Agitar
la muestra de nuevo.

Tratamiento del andlisis con HPLC

La muestra del matraz aforado se enrasa con agua, se homogeneiza y se pasa por un filtro de pliegues (punto 5.2).
Se recoge el extracto de la muestra.

Se pasan los extractos a través de un filtro de jeringa (punto 5.3) con una jeringa (punto 5.6) que se ha purgado
previamente con el extracto. Los filtrados se recogen en frascos (punto 5.4).

Cromatografia

Se realiza una HPLC normal para andlisis de aziicares. Si el andlisis con HPLC revela trazas de maltosa, la
transformacion del almidén ha sido incompleta, lo que implica una recuperacién de glucosa demasiado baja.

Cilculo y expresion de los resultados
Cdlculo de los resultados de la HPLC

Para calcular el contenido de almidén se necesitan los resultados de dos andlisis con HPLC: los aziicares presentes
en la muestra antes (“azdcares libres”) y después del tratamiento enzimadtico (conforme a la descripcién del presente
método). Asimismo, ha de realizarse una prueba en blanco para poder corregir los aziicares presentes en las
enzimas.

En el andlisis con HPLC, el drea del pico se determina por integracion, y la concentracién se calcula tras el
calibrado con soluciones de referencia (punto 4.14). De la concentracién de glucosa (en g/100 ml) tras el trata-
miento enzimdtico se resta la concentracién de glucosa (en g/100 ml) en la prueba en blanco. Por dltimo, se
calcula el contenido de aziicares (en g de azticar [100 g de muestra) utilizando la cantidad de muestra pesada, lo
que da como resultado:
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7.2.
7.2.1.

7.2.2.

1) Andlisis con HPLC antes del tratamiento enzimdtico, que da el contenido (g/100 g) de aziicares libres:
— glucosa G
— fructosa F
— sacarosa S

2) Andlisis con HPLC después del tratamiento enzimdtico, que da el contenido (g/100 g) de azdcares:
— glucosa, corregida en funcién del blanco (G, (o)
— fructosa F,
— sacarosa S,

Cdlculo del contenido de almidon

Célculo del contenido total de glucosa “Z”

Si la cantidad de fructosa tras el tratamiento enzimdtico (F) es mayor que la cantidad de fructosa antes del
tratamiento enzimdtico (F), entonces la sacarosa presente en la muestra se ha convertido parcialmente en fructosa y
glucosa. Esto significa que ha de hacerse una correccién para la glucosa liberada (F, — F).

Z, contenido final de glucosa tras la correccién, en g/100 g:
Z= (Gc cor) - (Fc - F)

Célculo del contenido total de glucosa expresado como almidén

E, contenido de “almidén”, en g/100 g:
E= [(C‘c cor) - (Fc - F)] x 0,9

Precision

En el presente punto se ofrecen datos sobre una prueba interlaboratorios relativa a la precision del método
aplicado con dos muestras. Estos datos reflejan los requisitos de eficacia para el método descrito en el presente
anexo.

Resultados de una prueba interlaboratorios (informativa)

En 2008 se efectué una prueba interlaboratorios con la participacion de los laboratorios aduaneros europeos.
La evaluacién de los datos sobre precision se realizd con arreglo al “Protocol for the design, conduct and
interpretation of method-performance studies” (Protocolo de disefio, realizacién e interpretacién de los estudios

sobre eficacia de métodos) de W. Horwitz, (informe técnico de la UIQPA), Pure & Appl. Chem., Vol. 67, n° 2,
pp. 331-343, 1995,

Los datos sobre precisién se ofrecen en el siguiente cuadro:

Muestras 7z 7z

; lg,:lrlgade chocolate y galleta muestra 1 muestra 2
Ntmero de laboratorios 41 42
Ntmero de laboratorios tras eliminar los valores extremos 38 39
Media (%, m/m) 29,8 55,0
Desviacion tipo de la repetibilidad sr (%, m/m) 0,5 0,5
Desviacion tipo de la reproducibilidad sR (%, m/m) 1,5 2,3
Limite de repetibilidad r (%, m/m) 1,4 1,4
Limite de reproducibilidad R (%, m/m) 4,2 6,6»
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REGLAMENTO (UE) N° 119/2010 DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2010

por el que se modifica el Reglamento (UE) n® 1233/2009 que establece una medida especifica de
apoyo al mercado en el sector de la leche y los productos licteos

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 2799/98 del Consejo, de 15 de
diciembre de 1998, por el que se establece el régimen agromo-
netario del euro (1), y, en particular, su articulo 9,

Visto el Reglamento (CE) n® 12342007 del Consejo, de 22 de
octubre de 2007, por el que se crea una organizacion comin de
mercados agricolas y se establecen disposiciones especificas para
determinados productos agricolas (Reglamento tdnico para las
OCM) (3, v, en particular, su articulo 186 y su articulo 188,
apartado 2, leidos en relacion con su articulo 4,

Considerando lo siguiente:

(1) En el anexo del Reglamento (UE) n°® 1233/2009 de la
Comisién (°) se fijan importes para ofrecer ayuda a los
productores de leche afectados seriamente por la crisis
del sector lacteo. Dado que esos importes estdn expresa-
dos en euros, es necesario fijar una fecha comin de
conversion de los mismos en moneda nacional en los
Estados miembros que no han adoptado la moneda co-
mun al objeto de que se apliquen de manera uniforme y
simultdnea en toda la Unién. Por consiguiente, resulta
oportuno determinar el hecho generador del tipo de
cambio, seglin lo dispuesto en el articulo 3 del Regla-
mento (CE) n® 2799/98.

(2) A tenor del principio expuesto en el articulo 3, apartado
1, segundo guién, del Reglamento (CE) n°® 2799/98 y de
los criterios enunciados en el articulo 3, apartado 2, de

ese mismo Reglamento, es conveniente que el hecho
generador sea la fecha de entrada en vigor del Regla-
mento (UE) n® 1233/2009.

(3)  Por consiguiente, es preciso modificar el Reglamento (UE)
n° 1233/2009.

(4)  En aras de una aplicacién uniforme y simultinea en toda
la Unidn y lo més rdpida posible, procede que el presente
Reglamento entre en vigor a la mayor brevedad y que se
aplique desde la fecha de entrada en vigor del Regla-
mento (UE) n°® 1233/2009.

(5)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité de gestion de la organizacion
comin de mercados agricolas.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se aflade el siguiente articulo 3 bis después del articulo 3 del
Reglamento (UE) n°® 1233/2009:

«Articulo 3 bis

El hecho generador del tipo de cambio aplicable a los im-
portes fijados en el anexo serd el 17 de diciembre de 2009.».

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea. Serd aplica-
ble desde el 17 de diciembre de 2009.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2010.

() DO L 349 de 24.12.1998, p. 1.
() DO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
() DO L 330 de 16.12.2009, p. 70.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO
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REGLAMENTO (UE) N° 120/2010 DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2010

por el que se establecen valores de importacion a tanto alzado para la determinacion del precio de
entrada de determinadas frutas y hortalizas

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1234/2007 del Consejo, de 22 de
octubre de 2007, por el que se crea una organizaciéon comin de
mercados agricolas y se establecen disposiciones especificas para
determinados productos agricolas (Reglamento tunico para las
ocm) (),

Visto el Reglamento (CE) n® 1580/2007 de la Comisién, de
21 de diciembre de 2007, por el que se establecen disposiciones
de aplicacion de los Reglamentos (CE) n® 2200/96, (CE) n°
2201/96 y (CE) n° 1182/2007 del Consejo en el sector de
las frutas y hortalizas (3, y, en particular, su articulo 138,
apartado 1,

Considerando lo siguiente:

El Reglamento (CE) n° 1580/2007 establece, en aplicacion de
los resultados de las negociaciones comerciales multilaterales de
la Ronda Uruguay, los criterios para que la Comisién fije los
valores de importacion a tanto alzado de terceros paises corres-
pondientes a los productos y periodos que figuran en el anexo
XV, parte A, de dicho Reglamento.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

En el anexo del presente Reglamento quedan fijados los valores
de importacion a tanto alzado a que se refiere el articulo 138
del Reglamento (CE) n°® 1580/2007.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el 10 de febrero de
2010.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2010.

299 de 16.11.2007, p. 1.

() DO L
DO L 350 de 31.12.2007, p. 1.

)

Por la Comisién,
en nombre del Presidente

Jean-Luc DEMARTY

Director General de Agricultura
y Desarrollo Rural
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ANEXO
Valores de importacién a tanto alzado para la determinacion del precio de entrada de determinadas frutas y
hortalizas
(EUR/100 kg)
Cédigo NC Cédigo pais tercero (1) Valor global de importacion

0702 00 00 JO 94,7
MA 69,2

N 112,8

TR 107,2

77 96,0

0707 00 05 JO 158,2
MA 75,9

TR 146,1

77 126,7

0709 90 70 MA 128,2
TR 153,7

77 141,0

0709 90 80 EG 69,8
MA 131,9

77 100,9

0805 10 20 EG 49,8
IL 53,6

MA 50,5

TN 46,3

TR 48,6

77 49,8

0805 20 10 IL 162,6
MA 87,1

77 124,9

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, CN 57,9
0805 20 90 EG 61,9
IL 82,3

™ 97,3

MA 72,9

PK 46,5

TR 68,3

77 69,6

0805 50 10 EG 88,6
IL 88,6

TR 66,7

77 81,3

0808 10 80 CA 95,3
CL 60,1

CN 90,6

MK 24,7

us 125,8

77 79,3

0808 20 50 CN 28,7
TR 84,8

us 96,4

ZA 109,0

77 79,7

(") Nomenclatura de paises fijada por el Reglamento (CE) n® 1833/2006 de la Comision (DO L 354 de 14.12.2006, p. 19). El cbdigo
«ZZ» significa «otros origenes».
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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2010/6/UE DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2010

por la que se modifica el anexo I de la Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
por lo que respecta al mercurio, el gosipol libre, los nitritos y Mowrah, Bassia y Madhuca

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 7 de mayo de 2002, sobre sustancias indeseables
en la alimentacién animal (), y, en particular, su articulo 8,
apartado 1,

Considerando lo siguiente:

La Directiva 2002/32/CE prohibe la utilizacién de pro-
ductos destinados a la alimentacién animal cuyo conte-
nido de sustancias indeseables supere los niveles maxi-
mos fijados en su anexo L

En lo que respecta al mercurio, la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA) concluyé en su dictamen
de 20 de febrero de 2008 (2 que el actual nivel maximo
correspondiente a los piensos completos para peces (0,1
mg/kg) vy el nivel mdximo para los piensos producidos
mediante la transformacién de pescado u otros animales
marinos (0,5 mg/kg) no estdn armonizados. Tras una
serie de cambios recientes en las formulas de los piensos,
los piensos para peces contienen mads aceite de pescado y
harina de pescado, pero, teniendo en cuenta las disposi-
ciones legales vigentes, estd en peligro la disponibilidad
de estas valiosas materias primas para la produccién de
piensos para peces. A fin de solucionar este problema, es
pertinente prever un pequefio incremento del nivel ma-
ximo para el pienso para peces, y este incremento no
pondria en peligro el cumplimiento de los niveles maxi-
mos establecidos en lo que respecta al mercurio para los
peces de piscifactorfa. Ademds, se concluye a partir de ese
mismo dictamen que el actual nivel méximo para los

() DO L 140 de 30.5.2002, p. 10.
(%) Dictamen de la Comisién Técnica de Contaminantes de la Cadena

Alimentaria, solicitado por la Comisién Europea, en relacion con el
mercurio como sustancia indeseable en la alimentacién animal, The
EFSA Journal (2008) 654, 1-76.

=

piensos completos para perros y gatos no ofrece la sufi-
ciente proteccion. Por consiguiente, debe reducirse dicho
nivel maximo. Teniendo en cuenta que el nivel de sensi-
bilidad de los animales de peleterfa es similar al de los
gatos, dicho nivel maximo también debe aplicarse a este
tipo de animales.

En lo que se refiere a los nitritos, la EFSA concluyé en su
dictamen de 25 de marzo de 2009 (}) que, para porcinos
y bovinos, en tanto que especies sensibles representativas
destinadas a la produccién de alimentos, los margenes de
seguridad de los respectivos niveles sin efecto adverso
observado (NOAEL) son suficientes. Ademds, considerd
que la presencia de nitritos en los productos de origen
animal no presenta ningtin peligro para la salud humana.
El nitrito ya estd autorizado con un contenido maximo
de 100 mg/kg para ser utilizado como conservante en los
piensos completos para perros y gatos, con un contenido
de humedad superior al 20 %, y como aditivo en ensi-
lado (¥. Por tanto, el nitrito no debe ser considerado una
sustancia indeseable en estos piensos completos y en
ensilado. En consecuencia, no debe aplicarse ningtn nivel
maximo en estos casos.

En cuanto al gosipol, la EFSA concluyé en su dictamen
de 4 de diciembre de 2008 que los actuales niveles ma-
ximos para ovinos, incluidos los corderos, y caprinos,
incluidos los cabritos, no ofrecen una proteccion sufi-
ciente contra efectos adversos en la salud animal. Ade-
mds, la EFSA concluyé que la exposicion humana al
gosipol a través del consumo de productos alimenticios
procedentes de animales alimentados con productos de-
rivados de semillas de algodén es probablemente baja y
no provocaria efectos adversos. A partir de dicho dicta-
men, deben reducirse los niveles maximos para ovinos,
incluidos los corderos, y caprinos, incluidos los cabritos.

() Dictamen cientifico de la Comision técnica de contaminantes de la

cadena alimentaria, solicitado por la Comisién Europea, en relacién
con el nitrito como sustancia indeseable en la alimentacién animal.
The EFSA Journal (2009) 1017, 1-47.

Registro comunitario de aditivos para alimentacién animal de con-
formidad con el Reglamento (CE) n°® 1831/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo, entrada correspondiente al nitrito de sodio
(perros y gatos) y al nitrito de sodio en ensilado,
http://ec.europa.cu/food/food/animalnutrition/feedadditives/
registeradditives_en.htm


http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/feedadditives/registeradditives_en.htm
http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/feedadditives/registeradditives_en.htm
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(5)  Enlo que se refiere a las saponinas en Madhuca longifolia
L., la EFSA concluyé en su dictamen de 29 de enero de
2009 (') que no se esperan efectos adversos en la salud
animal debido a la exposicion insignificante de los ani-
males destinatarios en la Unién. La EFSA considera que la
exposicion alimentaria humana a las saponinas de Mad-
huca es insignificante, ya que los productos de Madhuca
no son consumidos por seres humanos y la harina de
Madhuca no se utiliza en la Unién como materia prima
para la alimentacion animal. Por consiguiente, es perti-
nente suprimir la seccién correspondiente a Mowrah, Bas-
sia y Madhuca.

(6)  Procede, por tanto, modificar la Directiva 2002/32/CE en
consecuencia.

(7)  Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité permanente de la cadena alimen-
taria y de sanidad animal, y ni el Parlamento Europeo ni
el Consejo se han opuesto a ellas.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo I de la Directiva 2002/32/CE queda modificado con
arreglo a lo dispuesto en el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones lega-
les, reglamentarias y administrativas necesarias para dar cum-
plimiento a lo establecido en la presente Directiva a mds tardar

(") Dictamen cientifico de la Comision técnica de contaminantes de la
cadena alimentaria, solicitado por la Comisién Europea, en relacién
con las saponinas en Madhuca Longifolia L. como sustancia indesea-
ble en la alimentacién animal. The EFSA Journal (2009) 979, 1-36.

el 1 de noviembre de 2010. Comunicaran inmediatamente a la
Comisién el texto de dichas disposiciones, asi como una tabla
de correspondencias entre las mismas y la presente Directiva.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompafia-
das de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto de
las principales disposiciones de Derecho interno que adopten en
el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de la Union Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2010.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

El anexo I de la Directiva 2002/32/CE queda modificado como sigue:

1) La fila 4 (Mercurio) se sustituye por el texto siguiente:

Sustancias indeseables

Productos destinados a la alimentacién animal

Contenido mdximo en mg/kg

(ppm) en piensos calculado so-

bre la base de un contenido de
humedad del 12 %

)

@

6)

«4. Mercurio (¥) (*¥)

Materias primas para la alimentacién animal,
excepto:

— piensos producidos a partir de pescado o mediante la
transformacion de pescado u otros animales acudticos

— carbonato célcico

Piensos compuestos (complementarios y completos)
excepto:

— piensos minerales

— piensos compuestos para peces

— piensos compuestos para perros, gatos y animales de
peleteria

0,1

0,5

0,3

0,1

0,2

0,2

0,3

(*) Los niveles maximos se refieren al mercurio total.
(**) Los niveles madximos se refieren a una determinacion analitica del mercurio en la que la extraccién se lleva a cabo en dcido nitrico
(5% p/p) durante 30 minutos a punto de ebullicién. Pueden aplicarse procedimientos de extraccion equivalentes siempre que esté
demostrada una eficacia de extraccion semejante.».

2) La fila 5 (Nitritos) se sustituye por el texto siguiente:

Sustancias indeseables

Productos destinados a la alimentacién animal

Contenido mdximo en mg/kg

(ppm) en piensos calculado so-

bre la base de un contenido de
humedad del 12 %

)

)

3)

«5. Nitritos

Materias primas para la alimentacién animal,

CXCCptOZ

— harina de pescado

— ensilado

Piensos completos

excepto:

— piensos completos para perros y gatos con un conte-
nido de humedad superior al 20 %

15 (expresado en nitrito de
sodio)

30 (expresado en nitrito de
sodio)

15 (expresado en nitrito de
sodio)
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3) La fila 9 (Gosipol libre) se sustituye por el texto siguiente:

Contenido maximo en mg/kg
Sustancias indeseables Productos destinados a la alimentacion animal (ppm) en piensos calculat':lo s
bre la base de un contenido de
humedad del 12 %
1) () 3)
«9. Gosipol libre Materias primas para la alimentacién animal, 20
excepto:
— semillas de algodén 5000
— tortas de semillas de algodén y harina de semillas de 1200
algodon
Piensos completos 20
excepto:
— piensos completos para bovinos adultos 500
— piensos completos para ovinos (excepto corderos) y 300
caprinos (excepto cabritos)
— piensos completos para aves de corral (excepto galli- 100
nas ponedoras) y terneros
— piensos completos para conejos, corderos, cabritos y 60>
cerdos (excepto lechones)

4) Se suprime la fila 32, «Mowrah, Bassia, Madhuca — Madhuca longifolia (L.) Macbr. (= Bassia longifolia L. = Illiped
malabrorum Engl.) Madhuca indica Gmelin (= Bassia latifolia Roxb.) = Illipe latifolia (Roscb.) F. Mueller)».
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DIRECTIVA 2010/7/UE DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2010

que modifica la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de forma que incluya el
fosfuro de magnesio generador de fosfina como sustancia activa en su anexo I

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacion de
biocidas ('), y, en particular, su articulo 16, apartado 2, pérrafo
segundo,

Considerando lo siguiente:

1

()
)

El Reglamento (CE) n® 1451/2007 de la Comisi6n, de
4 de diciembre de 2007, relativo a la segunda fase del
programa de trabajo de diez afios contemplado en el
articulo 16, apartado 2, de la Directiva 98/8/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, relativa a la comerciali-
zacion de biocidas (), establece una lista de sustancias
activas que deben evaluarse con vistas a su posible in-
clusién en los anexos I, IA o IB de la Directiva 98/8/CE.
En esa lista figura el fosfuro de magnesio.

De acuerdo con el Reglamento (CE) n°® 1451/2007, el
fosfuro de magnesio ha sido evaluado de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 11, apartado 2, de la
Directiva 98/8/CE para su uso en el tipo de producto
18, insecticidas, conforme a la definicién del anexo V
de dicha Directiva.

Alemania fue designada Estado miembro informante, y el
26 de octubre de 2007 present6 a la Comisién el in-
forme de la autoridad competente, junto con una reco-
mendacién, conforme a lo dispuesto en el articulo 14,
apartados 4 y 6, del Reglamento (CE) n® 1451/2007.

El informe de la autoridad competente fue examinado
por los Estados miembros y por la Comisiéon. De con-
formidad con el articulo 15, apartado 4, del Reglamento
(CE) n® 1451/2007, los resultados de dicho examen fue-
ron consolidados el 17 de septiembre de 2009, en el
Comité permanente de biocidas, en un informe de eva-
luacion.

Segtin los distintos exdmenes efectuados, puede esperarse
que los biocidas utilizados como insecticidas que contie-
nen fosfuro de magnesio cumplan los requisitos estable-
cidos en el articulo 5 de la Directiva 98/8/CE. Procede,
por tanto, incluir el fosfuro de magnesio en el anexo I
con el objeto de velar por que en todos los Estados
miembros se puedan conceder, modificar o suspender

O L 123 de 24.4.1998, p. 1.
O L 325 de 11.12.2007, p. 3.

las autorizaciones de los biocidas utilizados como insec-
ticidas que contienen fosfuro de magnesio, conforme a lo
dispuesto en el articulo 16, apartado 3, de la Directiva
98/8|CE.

No se han evaluado a nivel de la Unién todos los usos
potenciales. Por ello, procede que los Estados miembros
evaltien los usos o los supuestos de exposicién y los
riesgos para los compartimentos y las poblaciones que
no se hayan abordado de forma representativa en la
evaluacion del riesgo a nivel de la Unién y que, cuando
concedan las autorizaciones de los productos, velen por
la adopcién de las medidas adecuadas o la imposicién de
condiciones especificas a fin de reducir los riesgos detec-
tados a unos niveles aceptables. En particular, cuando
proceda, los Estados miembros deben evaluar el uso en
exteriores, que no se ha abordado en la evaluacion del
riesgo a nivel de la Uni6n.

Teniendo en cuenta las conclusiones del informe de eva-
luacién, procede disponer que los productos que conten-
gan fosfuro de magnesio y se utilicen como insecticidas
se autoricen solo con vistas a su utilizacion por profe-
sionales expertos, de acuerdo con el articulo 10, apartado
2, inciso i), letra ¢), de la Directiva 98/8/CE, y que, al
nivel de la autorizacién de los productos, se apliquen a
dichos productos medidas especificas de reduccién del
riesgo. El objetivo de tales medidas debe ser reducir a
un nivel aceptable el riesgo de exposicién al fosfuro de
magnesio de los usuarios.

El Reglamento (CE) n® 396/2005 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 23 de febrero de 2005, relativo a
los limites médximos de residuos de plaguicidas en ali-
mentos y piensos de origen vegetal y animal y que mo-
difica la Directiva 91/414/CEE del Consejo (?), establece
los limites maximos para los residuos de fosfuro de mag-
nesio presentes en alimentos y piensos. De conformidad
con el articulo 3, apartado 2, letra c), del Reglamento
(CE) n® 396/2005, los limites mdximos de residuos se
aplican al conjunto de los residuos de cada plaguicida,
incluidos aquellos cuya presencia pueda deberse al uso
como biocidas. Los Estados miembros deben asegurarse
de que para la autorizacién del producto se presentan
ensayos adecuados de residuos que permitan la evalua-
cién del riesgo para el consumidor. Por otra parte, las
etiquetas o las fichas de datos de seguridad de los pro-
ductos autorizados tienen que incluir instrucciones de
uso, como la observancia de plazos de espera, de manera
que se garantice el cumplimiento de lo establecido en el
articulo 18 del Reglamento (CE) n° 396/2005.

() DO L 70 de 16.3.2005, p. 1.



L 3734

Diario Oficial de la Unién Europea

10.2.2010

(9)  Es importante que las disposiciones de la presente Direc-
tiva se apliquen simultineamente en todos los Estados
miembros para garantizar la igualdad de trato de los
biocidas comercializados que contienen fosfuro de mag-
nesio como sustancia activa y asimismo para facilitar el
correcto funcionamiento del mercado de los biocidas en
general.

(10)  Antes de incluir una sustancia activa en el anexo I, debe
preverse un plazo razonable en el que los Estados miem-
bros y las partes interesadas puedan prepararse para cum-
plir los nuevos requisitos y garantizar que los solicitantes
que hayan preparado expedientes puedan beneficiarse
plenamente del periodo de 10 afios de proteccién de
los datos que, de conformidad con el articulo 12, apar-
tado 1, letra ¢), inciso ii), de la Directiva 98/8/CE, co-
mienza en la fecha de la inclusién.

(11)  Tras la inclusion, debe permitirse que transcurra un plazo
razonable para que los Estados miembros apliquen el
articulo 16, apartado 3, de la Directiva 98/8/CE y, en
particular, para que concedan, modifiquen o suspendan
las autorizaciones de biocidas del tipo de producto 18
que contengan fosfuro de magnesio, al efecto de garan-
tizar que cumplen la Directiva 98/8/CE.

(12)  Por lo tanto, procede modificar en consecuencia la Di-
rectiva 98/8/CE.

(13)  Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité permanente de biocidas.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo I de la Directiva 98/8/CE queda modificado con arre-
glo al anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mds tar-
dar el 31 de enero de 2011, las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo
establecido en la presente Directiva.

Aplicaran dichas disposiciones a partir del 1 de febrero de
2012.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompafia-
das de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de dicha referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisi6n el texto
de las disposiciones bésicas de Derecho interno que adopten en
el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2010.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



En el anexo I de la Directiva 98/8/CE, se inserta la entrada siguiente relativa a la sustancia fosfuro de magnesio generador de fosfina:

ANEXO

Denominaciéon [UPAC

Pureza minima de
la sustancia activa

Plazo de cumplimiento
del articulo 16,
apartado 3
(excepto en el caso de los
productos que contengan
mds de una sustancia ac-

N° Nomb’re " | Némeros de identifica- | en el producto Fecha de inclusion tiva, cuyo plazo de cum- Fecha de yencimiento de | Tipo de Disposiciones especificas (*)
man - N . S . la inclusion producto

cién biocida comercia- plimiento del articulo 16,

lizado apartado 3, serd el ultimo

fijado en la dltima de las

decisiones de inclusién
relacionadas con sus sus-
tancias activas)

«26 | Fosfuro de | Difosfuro de trimag- 880 g/kg 1 de febrero de 2012 | 31 de enero de 2014 | 31 de enero de 2022 18 Al evaluar la solicitud de autorizacién de un producto, con-
magnesio nesio forme al articulo 5 y al anexo VI, los Estados miembros
generador deben evaluar, cuando proceda segiin el producto, los usos
de fosfina o los supuestos de exposicion y los riesgos para los compar-

N° CE: 235-023-7

N° CAS: 12057-74-8

timentos y las poblaciones que no se hayan abordado de
forma representativa en la evaluacién del riesgo a nivel de
la Unién. En particular, cuando proceda, los Estados miem-
bros han de evaluar el uso en exteriores.

Al conceder la autorizacion de un producto, los Estados
miembros deben asegurarse de que se presentan ensayos ade-
cuados de residuos que permitan la evaluacion del riesgo para
el consumidor y de que se toman las medidas necesarias o se
imponen condiciones especificas a fin de mitigar los riesgos
detectados.

Los Estados miembros deben velar por que las autorizaciones
se supediten a las condiciones siguientes:

1) Los productos solo pueden suministrarse a profesionales
formados especificamente, que serdn los tinicos usuarios,
en forma de productos listos para el uso.

2) Dados los riesgos detectados para los operarios, deben
aplicarse medidas adecuadas de reduccion del riesgo, entre
las que se incluyen el uso de equipos de proteccion res-
piratoria e individual adecuados, el uso de aplicadores y la
presentacion del producto en una forma adecuada para
reducir la exposicion del operario hasta un nivel aceptable.
Por lo que respecta al uso en interiores, esas medidas han
de incluir, asimismo, la proteccién de los operarios y tra-
bajadores durante las labores de fumigacion, la proteccion
de los trabajadores a su vuelta al lugar de trabajo (después
del periodo de fumigacién) y la proteccién de personas
ajenas contra las fugas de gas.
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Ne°

Nombre co-
madn

Denominaciéon [UPAC
Nameros de identifica-
cién

Pureza minima de
la sustancia activa
en el producto
biocida comercia-
lizado

Fecha de inclusién

Plazo de cumplimiento
del articulo 16,
apartado 3
(excepto en el caso de los
productos que contengan
mds de una sustancia ac-
tiva, cuyo plazo de cum-
plimiento del articulo 16,
apartado 3, serd el ltimo
fijado en la dltima de las
decisiones de inclusién
relacionadas con sus sus-
tancias activas)

Fecha de vencimiento de
la inclusién

Tipo de
producto

Disposiciones especificas (*)

3) Por lo que respecta a los productos que contengan fosfuro
de magnesio que pueden dar lugar a residuos en alimentos
o piensos, las etiquetas o las fichas de datos de seguridad
de los productos autorizados tienen que incluir instruccio-
nes de uso, como la observancia de plazos de espera, de
manera que se garantice el cumplimiento de lo establecido
en el articulo 18 del Reglamento (CE) n° 396/2005 del
Parlamento Europeo y del Consegjo (DO L 70 de
163.2005, p- 1)_».

(*) A efectos de la aplicacion de los principios comunes del anexo VI, el contenido y las conclusiones de los informes de evaluacion se pueden consultar en el sitio web de la Comision: http://ec.europa.cu/comm/environment/biocides/index.

htm
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DIRECTIVA 2010/8/UE DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2010

por la que se modifica la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de forma que
incluya la warfarina de sodio como sustancia activa en su anexo I

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacién de
biocidas (1), y, en particular, su articulo 16, apartado 2, pérrafo
segundo,

Considerando lo siguiente:

(
(

)
)

D
D

El Reglamento (CE) n® 1451/2007 de la Comisi6n, de
4 de diciembre de 2007, relativo a la segunda fase del
programa de trabajo de diez afios contemplado en el
articulo 16, apartado 2, de la Directiva 98/8/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo relativa a la comerciali-
zacion de biocidas (?) establece una lista de sustancias
activas que deben evaluarse con vistas a su posible in-
clusién en los anexos I, IA o IB de la Directiva 98/8/CE.
Dicha lista incluye la sustancia warfarina de sodio.

De acuerdo con el Reglamento (CE) n°® 1451/2007, la
warfarina de sodio ha sido evaluada de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 11, apartado 2, de la Directiva
98/8/CE para su uso en el tipo de producto 14, roden-
ticidas, conforme a la definiciéon del anexo V de dicha
Directiva.

Irlanda fue designada como Estado miembro informante
y remitié a la Comisién su informe, junto con una re-
comendacion, el 3 de octubre de 2005, de conformidad
con el articulo 14, apartados 4 y 6, del Reglamento (CE)
n® 1451/2007.

El informe de la autoridad competente fue examinado
por los Estados miembros y por la Comisién. De con-
formidad con el articulo 15, apartado 4, del Reglamento
(CE) n° 1451/2007, los resultados de dicho examen se
incorporaron el 17 de septiembre de 2009, en el Comité
permanente de biocidas, a un informe de evaluacién.

O L 123 de 24.4.1998, p. 1.
O L 325 de 11.12.2007, p. 3.

©)

Segtin los distintos exdmenes efectuados, puede esperarse
que los biocidas utilizados como rodenticidas que con-
tienen warfarina de sodio no presenten riesgos para los
seres humanos, excepto en el caso de accidentes fortuitos
en los que intervengan nifios. Se ha detectado un riesgo
en lo que se refiere a los animales a los que no va
dirigida esta sustancia. Ahora bien, de momento la war-
farina de sodio se considera esencial por motivos de
salud publica e higiene. Procede, por tanto, incluir la
warfarina de sodio en el anexo 1 con el objeto de velar
por que se puedan conceder, modificar o suspender en
todos los Estados miembros autorizaciones de los bioci-
das utilizados como rodenticidas que contienen warfarina
de sodio, conforme a lo dispuesto en el articulo 16,
apartado 3, de la Directiva 98/8/CE.

Teniendo en cuenta las conclusiones del informe de eva-
luacién, procede disponer que, al nivel de la autorizacion
de los productos, se apliquen medidas especificas de re-
duccion del riesgo a los biocidas que contengan warfarina
de sodio y se utilicen como rodenticidas. El objetivo de
dichas medidas deberia ser limitar el riesgo de exposicion
directa o indirecta de seres humanos y animales a los que
no van dirigidos los productos. A tal fin, deben impo-
nerse con cardcter general determinadas limitaciones en
todos los rodenticidas que contienen warfarina de sodio,
tales como la concentracién méxima, la prohibicién de
comercializar la sustancia activa en productos no listos
para su uso y la utilizacién de agentes repelentes, mien-
tras que los Estados miembros deben imponer otras con-
diciones caso por caso.

A la vista de los riesgos detectados, la warfarina de sodio
debe incluirse en el anexo I dnicamente durante cinco
afios, y deberd someterse a una evaluacién comparativa
del riesgo, de acuerdo con el articulo 10, apartado 5,
inciso i), parrafo segundo, de la Directiva 98/8/CE, antes
de que se renueve su inclusion en el anexo L

Es importante que las disposiciones de la presente Direc-
tiva se apliquen simultineamente en todos los Estados
miembros para garantizar la igualdad de trato de los
biocidas que contienen warfarina de sodio como sustan-
cia activa y asimismo para facilitar el correcto funciona-
miento del mercado de los biocidas en general.

Debe permitirse que, antes de la inclusion de una sustan-
cia activa en el anexo I, transcurra un plazo razonable
para que los Estados miembros puedan poner en vigor
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en la
presente Directiva.
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(10)  Antes de incluir una sustancia activa en el anexo I, debe
preverse un plazo razonable en el que los Estados miem-
bros y las partes interesadas puedan prepararse para cum-
plir los nuevos requisitos y garantizar que los solicitantes
que hayan preparado expedientes puedan beneficiarse
plenamente del periodo de 10 afios de protecciéon de
los datos que, de conformidad con el articulo 12, apar-
tado 1, letra ¢), inciso ii), de la Directiva 98/8/CE, co-
mienza en la fecha de la inclusién.

(11)  Tras la inclusién, debe permitirse que transcurra un plazo
razonable para que los Estados miembros apliquen el
articulo 16, apartado 3, de la Directiva 98/8/CE y, en
particular, para que concedan, modifiquen o suspendan
las autorizaciones de biocidas del tipo de producto 14
que contienen warfarina de sodio al efecto de garantizar
su cumplimiento de la Directiva 98/8/CE.

(12)  Por lo tanto, procede modificar en consecuencia la Di-
rectiva 98/8/CE.

(13)  Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité permanente de biocidas.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
El anexo I de la Directiva 98/8/CE queda modificado con arre-
glo al anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn las dispo-
siciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias para

dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a
mds tardar el 31 de enero de 2011.

Aplicardan dichas disposiciones a partir del 1 de febrero de
2012.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompaiia-
das de dicha referencia en su publicaciéon oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de dicha referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto
de las disposiciones bésicas de Derecho interno que adopten en
el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2010.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

En el anexo I de la Directiva 98/8/CE, se inserta la entrada correspondiente a la sustancia warfarina de sodio:

Pureza minima de

Fecha limite para el cumplimiento del
articulo 16, apartado 3
(excepto en caso de biocidas que con-

o , Denominacién [UPAC la sustancia activa . ., |tengan mds de una sustancia activa, cuya | Fecha de vencimiento| Tipo de s o
N Nombre comiin , S Sl Fecha de inclusién P L . -, A Disposiciones especificas (¥)
Ndmeros de identificacion en el biocida fecha limite para el cumplimiento del de la inclusion biocidas
comercializado articulo 16, apartado 3, serd la fijada en
la dltima de las decisiones de inclusién
relativas a sus sustancias activas)
«33 | Warfarina de sodio | 2-oxo-3-(1-fenil-3- 910 g/kg 1 de febrero de 31 de enero de 2014 31 de enero de 14 | La sustancia activa deberd someterse a una eva-

oxo-butil)cromen-4-
olato sédico

N° CE: 204-929-4
N° CAS: 129-06-6

2012

2017

luacion comparativa del riesgo, de acuerdo con el
articulo 10, apartado 5, inciso i), pdrrafo se-
gundo, de la Directiva 98/8/CE, antes de que se
renueve su inclusién en el presente anexo.

Los Estados miembros deben velar por que las
autorizaciones se supediten a las condiciones si-
guientes:

1)

>

=

La concentracién nominal de la sustancia ac-
tiva en los productos no debe exceder de
790 mg/kg y solo se pueden autorizar pro-
ductos listos para el uso.

Los productos deben contener un agente re-
pelente y, si procede, un colorante.

Se reducird al minimo la exposicién directa e
indirecta de seres humanos, animales a los
que no va dirigida la sustancia y el medio
ambiente, teniendo en cuenta y aplicando to-
das las medidas oportunas de reduccién del
riesgo. Se trata, entre otras medidas, de la
posibilidad de restriccién para uso profesio-
nal, el establecimiento de un limite méaximo
para el tamafio del envase y la obligacion de
utilizar cajas de cebos seguras y a prueba de
manipulaciones.»

(*) A efectos de la aplicacién de los principios comunes del anexo VI, el contenido y las conclusiones de los informes de evaluacién se pueden consultar en el sitio web de la Comision:

http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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DIRECTIVA 2010/9/UE DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2010

que modifica la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de forma que se amplie la
inclusién en su anexo I de la sustancia activa fosfuro de aluminio generador de fosfina al tipo de
producto 18 como se define en su anexo V

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacién de
biocidas (1), y, en particular, su articulo 16, apartado 2, parrafo
segundo,

Considerando lo siguiente:

(1)

()
)
)

El Reglamento (CE) n® 1451/2007 de la Comisién, de
4 de diciembre de 2007, relativo a la segunda fase del
programa de trabajo de diez afios contemplado en el
articulo 16, apartado 2, de la Directiva 98/8/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo relativa a la comerciali-
zacion de biocidas (2), establece una lista de sustancias
activas que deben evaluarse con vistas a su posible in-
clusién en los anexos I, IA o IB de la Directiva 98/8/CE.
En esa lista figura el fosfuro de aluminio.

La Directiva 2009/95/CE de la Comisién, de 31 de julio
de 2009, por la que se modifica la Directiva 98/8/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo de forma que incluya
el fosfuro de aluminio generador de fosfina como sus-
tancia activa en su anexo I (%), incluye el fosfuro de alu-
minio como sustancia activa en el anexo I de la Directiva
98/8/CE con vistas a su utilizacién en el tipo de producto
14, rodenticidas, conforme a la definicién del anexo V de
la Directiva 98/8/CE.

De acuerdo con el Reglamento (CE) n° 1451/2007, el
fosfuro de aluminio ha sido evaluado de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 11, apartado 2, de la
Directiva 98/8/CE para su uso en el tipo de producto
18, insecticidas, conforme a la definiciéon del anexo V
de dicha Directiva.

Alemania fue designada Estado miembro informante, y el
26 de octubre de 2007 presenté a la Comisién el in-
forme de la autoridad competente, junto con una reco-
mendacion, conforme a lo dispuesto en el articulo 14,
apartados 4 y 6, del Reglamento (CE) n°® 1451/2007.

El informe de la autoridad competente fue examinado
por los Estados miembros y por la Comisién. De con-
formidad con el articulo 15, apartado 4, del Reglamento
(CE) n°® 14512007, los resultados de dicho examen fue-
ron consolidados el 17 de septiembre de 2009, en el
Comité permanente de biocidas, en un informe de eva-
luacion.

23 de 24.4.1998, p. 1.

DOL1
DO L 325 de 11.12.2007, p. 3.
DO L 2

01 de 1.8.2009, p. 54.

(6)

Segtin los distintos exdmenes efectuados, puede esperarse
que los biocidas utilizados como insecticidas que contie-
nen fosfuro de aluminio cumplan los requisitos estable-
cidos en el articulo 5 de la Directiva 98/8/CE. Procede,
por tanto, incluir el fosfuro de aluminio en el anexo I
con el objeto de velar por que en todos los Estados
miembros se puedan conceder, modificar o suspender
las autorizaciones de los biocidas utilizados como insec-
ticidas que contienen fosfuro de aluminio, conforme a lo
dispuesto en el articulo 16, apartado 3, de la Directiva
98/8/CE.

No se han evaluado a nivel de la Uni6én todos los usos
potenciales. Por ello, procede que los Estados miembros
evaltien los usos o los supuestos de exposicién y los
riesgos para los compartimentos y las poblaciones que
no se hayan abordado de forma representativa en la
evaluacion del riesgo a nivel de la Unién y que, cuando
concedan las autorizaciones de los productos, velen por
la adopcién de las medidas adecuadas o la imposicion de
condiciones especificas a fin de reducir los riesgos detec-
tados a unos niveles aceptables. En particular, cuando
proceda, los Estados miembros deben evaluar el uso en
exteriores, que no se ha abordado en la evaluacion del
riesgo a nivel de la Unidn.

Teniendo en cuenta las conclusiones del informe de eva-
luacién, procede disponer que los productos que conten-
gan fosfuro de aluminio y se utilicen como insecticidas se
autoricen solo con vistas a su utilizaciéon por profesiona-
les expertos, de acuerdo con el articulo 10, apartado 2,
inciso i), letra e), de la Directiva 98/8/CE, y que, al nivel
de la autorizacién de los productos, se apliquen a dichos
productos medidas especificas de reduccién del riesgo. El
objetivo de tales medidas debe ser reducir a un nivel
aceptable el riesgo de exposicién al fosfuro de aluminio
de los usuarios.

El Reglamento (CE) n® 396/2005 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 23 de febrero de 2005, relativo a
los limites méximos de residuos de plaguicidas en ali-
mentos y piensos de origen vegetal y animal y que mo-
difica la Directiva 91/414/CEE del Consejo (%), establece
los limites mdximos para los residuos de fosfuro de alu-
minio presentes en alimentos y piensos. Segin el
articulo 3, apartado 2, letra c), del Reglamento (CE) n°
396/2005, los limites maximos de residuos se aplican al
conjunto de los residuos de cada plaguicida, incluidos
aquellos cuya presencia pueda deberse al uso como bio-
cidas. Los Estados miembros deben asegurarse de que
para la autorizacién del producto se presentan ensayos
adecuados de residuos que permitan la evaluacion del
riesgo para el consumidor. Por otra parte, las etiquetas

(4 DO L 70 de 16.3.2005, p. 1.
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(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

o las fichas de datos de seguridad de los productos au-
torizados tienen que incluir instrucciones de uso, como la
observancia de plazos de espera, para garantizar que se
cumple lo dispuesto en el articulo 18 del Reglamento
(CE) n°® 396/2005.

Es importante que las disposiciones de la presente Direc-
tiva se apliquen simultineamente en todos los Estados
miembros para garantizar la igualdad de trato de los
biocidas comercializados que contienen fosfuro de alumi-
nio como sustancia activa y asimismo para facilitar el
correcto funcionamiento del mercado de los biocidas
en general.

Antes de incluir una sustancia activa en el anexo I, debe
preverse un plazo razonable en el que los Estados miem-
bros y las partes interesadas puedan prepararse para cum-
plir los nuevos requisitos y garantizar que los solicitantes
que hayan preparado expedientes puedan beneficiarse
plenamente del periodo de diez afios de protecciéon de
los datos que, de conformidad con el articulo 12, apar-
tado 1, letra c), inciso ii), de la Directiva 98/8/CE, co-
mienza en la fecha de la inclusién.

Tras la inclusion, debe permitirse que transcurra un plazo
razonable para que los Estados miembros apliquen el
articulo 16, apartado 3, de la Directiva 98/8/CE y, en
particular, para que concedan, modifiquen o suspendan
las autorizaciones de biocidas del tipo de producto 18
que contengan fosfuro de aluminio, al efecto de garanti-
zar que cumplen la Directiva 98/8/CE.

Por lo tanto, procede modificar en consecuencia la Di-
rectiva 98/8/CE.

Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité permanente de biocidas.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:
Articulo 1

El anexo I de la Directiva 98/8/CE queda modificado con arre-
glo al anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mds tar-
dar el 31 de enero de 2011, las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas necesarias para ajustarse a lo dispuesto
en la presente Directiva.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 1 de febrero de
2012.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompafia-
das de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de dicha referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el texto
de las disposiciones bésicas de Derecho interno que adopten en
el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2010.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



En el anexo I de la Directiva 98/8/CE, se inserta la entrada «n°® 20> siguiente:

ANEXO

Denominaciéon ITUPAC

Pureza minima de
la sustancia activa

Plazo de cumplimiento del articulo 16,
apartado 3

(excepto en el caso de los productos que

contengan mds de una sustancia activa,

N° | Nombre comiin Nimeros de en el producto | Fecha de inclusion cuyo plazo de cumplimiento del Fecha de vencimiento | Tipo de Disposiciones especificas (*)
e 2 . £ 1 1o de la inclusion producto
identificacién biocida articulo 16, apartado 3, serd el dltimo
comercializado fijado en la dltima de las decisiones de
inclusién relacionadas con sus sustancias
activas)
«830 glkg 1 de febrero de 31 de enero de 2014 31 de enero de 18 | Al evaluar la solicitud de autorizacién de un producto,

2012

2022

conforme al articulo 5 y al anexo VI, los Estados miem-
bros deben evaluar, cuando proceda segin el producto, los
usos o los supuestos de exposicion y los riesgos para los
compartimentos y las poblaciones que no se hayan abor-
dado de forma representativa en la evaluacion del riesgo a
nivel de la Unién. En particular, cuando proceda, los Es-
tados miembros han de evaluar el uso en exteriores.

Al conceder la autorizacién de un producto, los Estados
miembros deben asegurarse de que se presentan ensayos
adecuados de residuos que permitan la evaluacién del
riesgo para el consumidor y de que se toman las medidas
necesarias o se imponen condiciones especificas a fin de
mitigar los riesgos detectados.

Los Estados miembros deben velar por que las autoriza-
ciones se supediten a las condiciones siguientes:

1) los productos solo pueden suministrarse a profesionales
formados especificamente, que serdn los tnicos usua-
rios, en forma de productos listos para el uso;

2) dados los riesgos detectados para los operarios, deben
aplicarse medidas adecuadas de reduccién del riesgo,
entre las que se incluyen el uso de equipos de protec-
cién respiratoria e individual adecuados, el uso de apli-
cadores y la presentacién del producto en una forma
adecuada para reducir la exposicién del operario hasta
un nivel aceptable. Por lo que respecta al uso en inte-
riores, esas medidas han de incluir asimismo la protec-
cion de los operarios y trabajadores durante las labores
de fumigacion, la proteccién de los trabajadores a su
vuelta al lugar de trabajo (después del periodo de fu-
migacién) y la proteccién de personas ajenas contra las
fugas de gas;

e 1
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No

Nombre comtin

Denominaciéon ITUPAC
Niimeros de
identificacion

Pureza minima de
la sustancia activa
en el producto
biocida
comercializado

Fecha de inclusién

Plazo de cumplimiento del articulo 16,
apartado 3
(excepto en el caso de los productos que
contengan mds de una sustancia activa,
cuyo plazo de cumplimiento del
articulo 16, apartado 3, serd el dltimo
fijado en la dltima de las decisiones de
inclusion relacionadas con sus sustancias
activas)

Fecha de vencimiento
de la inclusién

Tipo de
producto

Disposiciones especificas (¥)

3) por lo que respecta a los productos que contengan
fosfuro de aluminio que pueden dar lugar a residuos
en alimentos o piensos, las etiquetas o las fichas de
datos de seguridad de los productos autorizados tienen
que incluir instrucciones de uso, como la observancia
de plazos de espera, de manera que se garantice el
cumplimiento de lo establecido en el articulo 18 del
Reglamento (CE) n° 396/2005 del Parlamento Europeo
y del Consejo (DO L 70 de 16.3.2005, p. 1).»

(*) A efectos de la aplicacién de los principios comunes del anexo VI, el contenido y las conclusiones de los informes de evaluacion se pueden consultar en el sitio web de la Comisi6n:
http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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DIRECTIVA 2010/10/UE DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2010

que modifica la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de forma que incluya el
brodifacum como sustancia activa en su anexo I

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacién de
biocidas (1), y, en particular, su articulo 16, apartado 2, parrafo
segundo,

Considerando lo siguiente:

(
(

)
)

D
D

El Reglamento (CE) n° 1451/2007 de la Comisién, de
4 de diciembre de 2007, relativo a la segunda fase del
programa de trabajo de diez afios contemplado en el
articulo 16, apartado 2, de la Directiva 98/8/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo relativa a la comerciali-
zacion de biocidas (2), establece una lista de sustancias
activas que deben evaluarse con vistas a su posible in-
clusién en los anexos I, IA o IB de la Directiva 98/8/CE.
Esta lista incluye el brodifacum.

De acuerdo con el Reglamento (CE) n® 1451/2007, el
brodifacum ha sido evaluado de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 11, apartado 2, de la Directiva
98/8/CE para su uso en el tipo de producto 14, roden-
ticidas, conforme a la definicién del anexo V de dicha
Directiva.

Italia fue designada Estado miembro informante vy, el
5 de junio de 2005, presentd a la Comisién el informe
de la autoridad competente, junto con una recomenda-
cién, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 14,
apartados 4 y 6, del Reglamento (CE) n° 1451/2007.

Los Estados miembros y la Comisiéon examinaron el in-
forme de la autoridad competente. De acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 15, apartado 4, del Reglamento
(CE) n°® 1451/2007, las conclusiones del examen se in-
corporaron a un informe de evaluacion en la reunién del
Comité permanente de biocidas de 17 de septiembre de
2009.

123 de 24.4.1998, p. 1.

O L
O L 325 de 11.12.2007, p. 3.

)

Segtin los distintos exdmenes efectuados, puede esperarse
que los biocidas utilizados como rodenticidas que con-
tienen brodifacum no presenten riesgos para los seres
humanos, excepto en el caso de accidentes fortuitos en
los que intervengan nifios. Se ha detectado un riesgo en
lo que se refiere a los animales a los que no va dirigida
esta sustancia y al medio ambiente. No obstante, los
roedores objetivo son pardsitos y constituyen, por lo
tanto, un peligro para la salud publica. Por otro lado,
atin no se ha demostrado que existan alternativas ade-
cuadas al brodifacum que sean igualmente eficaces y
menos nocivas para el medio ambiente. Por tanto, estd
justificado incluir el brodifacum en el anexo I durante un
periodo limitado, con objeto de velar por que se puedan
conceder, modificar o suspender en todos los Estados
miembros autorizaciones de biocidas utilizados como
rodenticidas que contengan brodifacum, conforme a lo
dispuesto en el articulo 16, apartado 3, de la Directiva
98/8/CE.

Teniendo en cuenta las conclusiones del informe de eva-
luacion, procede disponer que, en la autorizacion de los
productos, se apliquen medidas especificas de reduccion
del riesgo a los productos que contengan brodifacum y
se utilicen como rodenticidas. El objetivo de dichas me-
didas debe ser limitar el riesgo de exposicion directa o
indirecta de seres humanos y de animales a los que no
van dirigidos estos productos, asi como los efectos a
largo plazo de la sustancia sobre el medio ambiente. A
tal fin, deben imponerse con cardcter general determina-
das limitaciones, tales como la concentracion maxima, la
prohibicién de comercializar la sustancia activa en pro-
ductos empleados como polvo de rastreo o en productos
no listos para su uso y la utilizacion de agentes repelen-
tes, mientras que los Estados miembros deben imponer
otras condiciones caso por caso.

Por los riesgos detectados y sus caracteristicas, que lo
hacen potencialmente persistente, propenso a la bioacu-
mulacién y téxico, o muy persistente y muy propenso a
la bioacumulacién, el brodifacum debe incluirse en el
anexo I por un periodo limitado a cinco aflos y ser
objeto de una evaluacién de riesgos comparativa, de con-
formidad con el articulo 10, apartado 5, inciso i), parrafo
segundo, de la Directiva 98/8/CE, antes de que se renueve
su inclusién en el anexo L

Es importante que las disposiciones de la presente Direc-
tiva se apliquen simultineamente en todos los Estados
miembros para garantizar la igualdad de trato de los
biocidas comercializados que contienen brodifacum
como sustancia activa y asimismo para facilitar el co-
rrecto funcionamiento del mercado de los productos bio-
cidas en general.
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(9)  Debe permitirse que, antes de la inclusién de una sustan-
cia activa en el anexo I, transcurra un plazo suficiente
para que los Estados miembros y las partes interesadas
puedan prepararse para cumplir los nuevos requisitos que
se deriven y para que los solicitantes que tengan prepa-
rados expedientes puedan aprovechar plenamente el pe-
riodo de diez afios de proteccion de los datos, que co-
mienza en la fecha de inclusién, de conformidad con el
articulo 12, apartado 1, letra c), inciso ii), de la Directiva
98/8/CE.

(10)  Tras la inclusién, debe permitirse que transcurra un plazo
suficiente para que los Estados miembros apliquen el
articulo 16, apartado 3, de la Directiva 98/8/CE y, en
particular, para que concedan, modifiquen o suspendan
las autorizaciones de biocidas en productos de tipo 14
que contienen brodifacum al efecto de garantizar que
cumplen la Directiva 98/8/CE.

(11) La Directiva 98/8/CE debe, por tanto, modificarse en
consecuencia.

(12)  Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité permanente de biocidas.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
El anexo I de la Directiva 98/8/CE queda modificado de con-
formidad con el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn y publicaran las dispo-
siciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias para

dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva, a
mds tardar el 31 de enero de 2011.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 1 de febrero de
2012.

Cuando los Estados miembros adopten tales disposiciones, estas
hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompafiadas de
dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados miembros
establecerdn las modalidades de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto
de las disposiciones bésicas de Derecho interno que adopten en
el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2010.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

En el anexo I de la Directiva 98/8/CE se inserta la entrada siguiente respecto a la sustancia brodifacum:

Pureza minima de

Plazo de cumplimiento del articulo 16,
apartado 3
(excepto en el caso de los productos que

o | Denominacién IUPAC la sustancia activa . .. | contengan mds de una sustancia activa, |Fecha de vencimiento | Tipo de N P
N Nombre comiin , e L Fecha de inclusion S . -, Disposiciones especificas (*)
Nimeros de identificacién | en el biocida co- cuyo plazo de cumplimiento del de la inclusién producto
mercializado articulo 16, apartado 3, serd el fijado en
la dltima de las decisiones de inclusion
relativas a sus sustancias activas)
«16 | Brodifacum 3-[3-(4"-bromobifenil- 950 g/kg 1 de febrero de 31 de enero de 2014 31 de enero de 14 Dado que las caracteristicas de la sustancia activa

4-il)-1,2,3,4-tetrahi-
dro-1-naftil]-4-hidroxi-
cumarina

N° CE: 259-980-5
N° CAS: 56073-10-0

2012

2017

la hacen potencialmente persistente, propensa a
la bioacumulacién o téxica, o muy persistente y
muy propensa a la bioacumulacién, la sustancia
activa deberd ser objeto de una evaluacién de
riesgos comparativa, de conformidad con el
articulo 10, apartado 5, inciso i), parrafo se-
gundo, de la Directiva 98/8/CE, antes de que se
renueve su inclusion en el presente anexo.

Los Estados miembros velardn por que las auto-
rizaciones se supediten a las condiciones siguien-
tes:

1) la concentracion nominal de la sustancia ac-
tiva en los productos no deberd exceder de
50 mglkg y solo se autorizardn productos
listos para el uso;

I~

los productos deberdn contener un agente re-
pelente y, si procede, un colorante;

=

los productos no deberdn utilizarse como
polvo de rastreo;

-

se reducird al minimo la exposicién directa e
indirecta de seres humanos, animales a los
que no va dirigida la sustancia y medio am-
biente, teniendo en cuenta y aplicando todas
las medidas oportunas de reduccién del
riesgo. Se trata, entre otras medidas, de la
restricciéon para uso profesional exclusivo, el
establecimiento de un limite mdximo para el
tamafio del envase y la obligacion de utilizar
cajas de cebos seguras y a prueba de manipu-
laciones.»

(*) A efectos de la aplicacion de los principios comunes del anexo VI, el contenido y las conclusiones de los informes de evaluacion se pueden consultar en el sitio web de la Comision: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/index.htm
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DIRECTIVA 2010/11/UE DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2010

por la que se modifica la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de forma que
incluya la warfarina como sustancia activa en su anexo I

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacién de
biocidas (1), y, en particular, su articulo 16, apartado 2, parrafo
segundo,

Considerando lo siguiente:

()
)

El Reglamento (CE) n® 1451/2007 de la Comisi6n, de
4 de diciembre de 2007, relativo a la segunda fase del
programa de trabajo de diez afios contemplado en el
articulo 16, apartado 2, de la Directiva 98/8/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo relativa a la comerciali-
zacién de biocidas (3), establece una lista de sustancias
activas que deben evaluarse con vistas a su posible in-
clusién en los anexos I, IA o IB de la Directiva 98/8/CE.
Dicha lista incluye la sustancia warfarina.

Con arreglo al Reglamento (CE) n® 1451/2007, la war-
farina se ha evaluado conforme a lo dispuesto en el
articulo 11, apartado 2, de la Directiva 98/8/CE para
su uso en el tipo de producto 14, rodenticidas, conforme
a la definicién del anexo V de la Directiva 98/8/CE.

Irlanda fue designada como Estado miembro informante
y remitié a la Comision su informe, junto con una re-
comendacién, el 3 de octubre de 2005, de conformidad
con el articulo 14, apartados 4 y 6, del Reglamento (CE)
n° 1451/2007.

Los Estados miembros y la Comisién examinaron el in-
forme de la autoridad competente. De conformidad con
el articulo 15, apartado 4, del Reglamento (CE)
n° 1451/2007, los resultados de dicho examen se incor-
poraron el 17 de septiembre de 2009, en el Comité
permanente de biocidas, a un informe de evaluacién.

O L 123 de 24.4.1998, p. 1.
O L 325 de 11.12.2007, p. 3.

©)

Segtin los distintos exdmenes efectuados, puede esperarse
que los biocidas utilizados como rodenticidas que con-
tienen warfarina no presenten riesgos para los seres hu-
manos, excepto en el caso de accidentes fortuitos en los
que intervengan niflos. Se ha detectado un riesgo en lo
que se refiere a los animales a los que no va dirigida esta
sustancia. Ahora bien, la warfarina se considera de mo-
mento esencial por motivos de salud pablica e higiene.
Procede, por tanto, incluir la warfarina en el anexo I con
el objeto de velar por que se concedan, modifiquen o
suspendan en todos los Estados miembros las autoriza-
ciones de los productos biocidas utilizados como roden-
ticidas que contienen warfarina conforme a lo dispuesto
en el articulo 16, apartado 3, de la Directiva 98/8/CE.

Teniendo en cuenta las conclusiones del informe de eva-
luacién, procede disponer que, al nivel de la autorizacion
de los productos, se apliquen medidas especificas de re-
duccién del riesgo a los biocidas que contengan warfarina
y se utilicen como rodenticidas. El objetivo de dichas
medidas deberia ser limitar el riesgo de exposicion directa
o indirecta de seres humanos y animales a los que no van
dirigidos los productos. A tal fin, deben imponerse con
cardcter general determinadas limitaciones en todos los
rodenticidas que contienen warfarina, tales como la con-
centraciéon madxima, la prohibiciéon de comercializar la
sustancia activa en productos no listos para su uso y la
utilizacién de agentes repelentes, mientras que los Esta-
dos miembros deben imponer otras condiciones caso por
caso.

A la vista de los riesgos detectados, la warfarina debe
incluirse en el anexo I tnicamente durante cinco afios,
y deberd someterse a una evaluacién comparativa del
riesgo, de acuerdo con el articulo 10, apartado 5, inciso
i), parrafo segundo, de la Directiva 98/8/CE, antes de que
se renueve su inclusién en el anexo I

Es importante que las disposiciones de la presente Direc-
tiva se apliquen simultdneamente en todos los Estados
miembros para garantizar la igualdad de trato de los
biocidas comercializados que contienen warfarina como
sustancia activa y, asimismo, para facilitar el correcto
funcionamiento del mercado de los biocidas en general.

Debe permitirse que, antes de la inclusion de una sustan-
cia activa en el anexo I, transcurra un plazo razonable
para que los Estados miembros puedan poner en vigor
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en la
presente Directiva.



L 37/48

Diario Oficial de la Unién Europea

10.2.2010

(10)  Debe permitirse que, antes de la inclusion de una sustan-
cia activa en el anexo I, transcurra un plazo suficiente
para que los Estados miembros y las partes interesadas
puedan prepararse para cumplir los nuevos requisitos
consiguientes y para que los solicitantes que tengan pre-
parados expedientes puedan aprovechar plenamente el
periodo de diez aflos de proteccion de los datos, el
cual se inicia en la fecha de inclusién, de conformidad
con el articulo 12, apartado 1, letra ¢), inciso ii), de la
Directiva 98/8/CE.

(11)  Tras la inclusion, debe permitirse que transcurra un plazo
razonable para que los Estados miembros apliquen el
articulo 16, apartado 3, de la Directiva 98/8/CE y, en
particular, para que concedan, modifiquen o suspendan
las autorizaciones de productos biocidas en el tipo de
producto 14 que contienen warfarina al efecto de garan-
tizar que cumplen la Directiva 98/8/CE.

(12)  Por lo tanto, procede modificar en consecuencia la Di-
rectiva 98/8/CE.

(13)  Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité permanente de biocidas.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo I de la Directiva 98/8/CE queda modificado de con-
formidad con el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn las dispo-
siciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias para

dar cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a
mds tardar el 31 de enero de 2011.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 1 de febrero de
2012.

Cuando los Estados miembros adopten tales disposiciones, estas
harén referencia a la presente Directiva o irdn acompafiadas de
dicha referencia en su publicacion oficial. Los Estados miembros
establecerdn las modalidades de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto
de las disposiciones bésicas de Derecho interno que adopten en
el ambito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia siguiente
al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2010.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

En el anexo I de la Directiva 98/8/CE se inserta la entrada correspondiente a la sustancia warfarina:

Pureza minima de

Plazo de cumplimiento del articulo 16,
apartado 3
(excepto en el caso de los productos que

o , Denominacién [UPAC la sustancia activa . ., | contengan mds de una sustancia activa, | Fecha de vencimiento| Tipo de s o
N Nombre comiin , S L Fecha de inclusién S . -, A Disposiciones especificas (¥)
Ndmeros de identificacion | en el biocida co- cuyo plazo de cumplimiento del de la inclusion biocidas
mercializado articulo 16, apartado 3, serd el fijado en
la dltima de las decisiones de inclusién
relativas a sus sustancias activas)
«32 | Warfarina (RS)-4-hidroxi-3-(1-fe- 990 g/kg 1 de febrero de 31 de enero de 2014 31 de enero de 14 | La sustancia deberd someterse a una evaluacion

nil-3-oxo-butil)-cuma-
rina;

N° CE: 201-377-6
N° CAS: 81-81-2

2012

2017

comparativa del riesgo, de acuerdo con el
articulo 10, apartado 5, inciso i), pdrrafo se-
gundo, de la Directiva 98/8/CE, antes de que se
renueve su inclusién en el presente anexo.

Los Estados miembros velardn por que las auto-
rizaciones se supediten a las condiciones siguien-
tes:

1) la concentraciéon nominal de la sustancia ac-
tiva no debe exceder de 790 mg/kg y solo se
pueden autorizar productos listos para el uso;

>

los productos deben contener un agente re-
pelente y, si procede, un colorante;

&

se reducird al minimo la exposicién directa e
indirecta de seres humanos, animales a los
que no va dirigida la sustancia y el medio
ambiente, teniendo en cuenta y aplicando to-
das las medidas oportunas de reduccién del
riesgo. Se trata, entre otras medidas, de la
posibilidad de restriccién para uso profesio-
nal, el establecimiento de un limite méaximo
para el tamafio del envase y la obligacion de
utilizar cajas de cebos seguras y a prueba de
manipulaciones.»

(*) A efectos de la aplicacion de los principios comunes del anexo VI, el contenido y las conclusiones de los informes de evaluacién se pueden consultar en el sitio web de la Comision: http://ec.europa.eu/comm/environment/biocides/

index.htm
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DECISIONES

DECISION DEL CONSEJO
de 25 de enero de 2010

por la que se deroga la Decisién 2009/472/CE y relativa al curso que debe darse al procedimiento de
consulta con la Repiblica Islimica de Mauritania en virtud del articulo 96 del Acuerdo de
Asociacion ACP-CE

(2010/73/UE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Vistos el Tratado de la Unién Europea y el Tratado de Funcio-
namiento de la Unién Europea,

Visto el Acuerdo de Asociacién entre los Estados de Africa, del
Caribe y del Pacifico, por una parte, y la Comunidad Europea y
sus Estados miembros, por otra, firmado en Cotont
el 23 de junio de 2000 ('), y revisado en Luxemburgo
el 25 de junio de 2005 (?), en lo sucesivo denominado «el
Acuerdo de Asociacion ACP-CE», y en particular su articulo 96,

Visto el Acuerdo interno entre los Representantes de los Go-
biernos de los Estados miembros, reunidos en el seno del Con-
sejo, relativo a las medidas y los procedimientos que deben
adoptarse para la aplicacion del Acuerdo de Asociacion ACP-
CE (}), y en particular su articulo 3,

Vista la propuesta de la Comision Europea,
Considerando lo siguiente:

(1)  La Republica Islimica de Mauritania aplicé la solucion
consensuada para salir de la crisis tal como se define
en las medidas adecuadas establecidas mediante la
Decision 2009/472[CE del Consejo, de 6 de abril
de 2009, relativa a la conclusién de consultas con la
Republica Isldimica de Mauritania en virtud del
articulo 96 del Acuerdo de Asociacion ACP-CE (*).

(2)  La Republica Islimica de Mauritania ha vuelto al orden
constitucional.
(3) Con el fin de contribuir a la estabilidad del pais y evitar

nuevas situaciones de violacién de los elementos esencia-
les recogidos en el articulo 9 del acuerdo de Asociacién
ACP-CE, conviene promover un didlogo nacional inclu-
sivo que comprenda a todos los agentes politicos y so-
ciales interesados pertinentes y reanudar la cooperacién
en consecuencia.

(4)  Conviene, por tanto, derogar la Decision 2009/472/CE, y
reanudar con la Reptiblica Islimica de Mauritania un

317 de 15.12.2000, p. 3.
209 de 11.8.2005, p. 27.
317 de 15.12.2000, p. 376.
156 de 19.6.2009, p. 26.

didlogo politico destinado a fomentar el refuerzo de la
democracia, la prevenciéon de cambios anticonstituciona-
les de Gobierno, la reforma de las instituciones y del
papel de las fuerzas armadas, la buena gobernanza poli-
tica y econdmica, el refuerzo del Estado de Derecho y de
los derechos humanos asi como un reequilibrio de las
instituciones y del poder.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1
Se deroga la Decisién 2009/472/CE.

Articulo 2

El didlogo politico con la Republica Islimica de Mauritania en
virtud del articulo 8 del acuerdo de Asociacion ACP-CE se
llevard de la forma prevista en la carta que figura adjunta a la
presente Decision.

Articulo 3
La presente Decisién entrard en vigor el dia de su adopcidn.
Expirard el 25 de enero de 2012. Podrd reexaminarse, si fuere
necesario, sobre la base de misiones de seguimiento de la Unién
Europea.

Articulo 4

La presente Decision se publicard en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

Hecho en Bruselas, el 25 de enero de 2010.

Por el Consejo
La Presidenta
C. ASHTON
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ANEXO

PROYECTO DE CARTA

Sefior Presidente:

Con gran satisfaccion constatamos la vuelta de Mauritania al orden constitucional a raiz de la aplicacion de una gran parte
de las medidas previstas por el Acuerdo de Dakar que han culminado con su investidura al mds alto cargo del Estado. En
consecuencia, tenemos el placer de confirmarle la reanudacion total de la cooperacion entre la Unién Europea y la
Republica Islimica de Mauritania.

Tenemos en cuenta que, de acuerdo con las disposiciones del articulo 4 VII del Acuerdo marco de Dakar, los distintos
polos politicos signatarios se comprometieron a continuar e intensificar un didlogo nacional inclusivo con el fin de
consolidar la reconciliacién nacional y la democracia. Como ya indicaron los miembros del Grupo Internacional de
Contacto en su ltima reunion de 10 de septiembre de 2009, serfa deseable que tuviera lugar este didlogo. Es ya alentador
observar la disponibilidad al didlogo de las distintas partes. En efecto, parece claro que atin no se han solucionado algunos
de los problemas de fondo que figuraban entre las causas mencionadas del golpe de Estado de 6 de agosto de 2008. En la
lista de los temas de didlogo mencionados en el Acuerdo de Dakar destacamos en particular el refuerzo de la democracia,
la prevencién de los cambios anticonstitucionales de Gobierno, la reforma de las instituciones y del papel de las fuerzas
armadas, la buena gobernanza politica y econémica, el refuerzo del Estado de Derecho y de los derechos humanos, asi
como un reequilibrio de las instituciones y del poder. Las amenazas a la seguridad que surgieron en Mauritania destacan la
necesidad de abordar en este didlogo cuestiones relacionadas con la seguridad, con inclusién de la relacién entre la
seguridad y el desarrollo.

Todos los temas referentes a la estabilidad de su pais, incluidos los anteriormente mencionados, son de gran importancia

para la Union Europea. Como asuntos de interés comun y vista la importancia de la cooperacién entre la Unién y
Mauritania sobre las cuestiones de gobernanza, proponemos que el didlogo politico entre Mauritania y la Unién Europea,
previsto en el articulo 8 del Acuerdo de Asociacion ACP-CE, se refuerce y se haga regular y estructurado. Las disposi-
ciones précticas y el mandato de este didlogo deberdn definirse de comiin acuerdo entre su Gobierno y los Jefes de la
mision diplomdtica de la Unién ante la Republica Islimica de Mauritania.

Uno de los objetivos de este didlogo serd, en particular, la promocién del didlogo nacional inclusivo anteriormente
mencionado y la estrecha vigilancia de sus resultados. Pensamos que los preliminares y escollos que han dificultado el
comienzo de este didlogo podrian solucionarse si las distintas partes mauritanas optan por orientar los debates hacia el
futuro, evitando centrarse en las reivindicaciones y desacuerdos del pasado reciente.

En conclusién, la Unién Europea apoyard a Mauritania en su empefio de superar las dificultades socioeconémicas y
politicas que encuentra, debido al largo periodo de crisis politica vinculado al golpe de Estado de agosto de 2008, a la
crisis econdmica mundial y a las nuevas amenazas terroristas y a la seguridad.

Reciba el testimonio de mi mds alta consideracion.

Hecho en Bruselas, el 25 de enero de 2010.

Por la Comisién Europea Por el Consejo de la Unién Europea

José Manuel BARROSO C. ASHTON
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DECISION DE LA COMISION
de 4 de febrero de 2010

que modifica la Decisién 2005/629/CE por la que se establece un Comité cientifico, técnico y
econémico de pesca

(2010/74/UE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 2371/2002 del Consejo, de 20 de
diciembre de 2002, sobre la conservacién y la explotacién sos-
tenible de los recursos pesqueros en virtud de la politica pes-
quera comdun ('), y, en particular, su articulo 33, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)

La Decision 2005/629/CE de la Comisién (%) establece un
Comité cientifico, técnico y econémico de pesca
(«<CCTEP») que ofrece a la Comision dictdmenes cientificos
altamente cualificados.

La Decision 2005/629/CE fija procedimientos para el
nombramiento de los miembros del CCTEP, el mandato
de sus miembros, las invitaciones de expertos indepen-
dientes, la creacién de grupos de trabajo y procedimien-
tos para la adopcién del reglamento interno del CCTEP.
Estos procedimientos deben simplificarse para que las
decisiones administrativas puedan adoptarse en el nivel
adecuado.

Para evitar la confusién con las asignaciones diarias pa-
gadas a los expertos privados invitados por la Comision,
las asignaciones adicionales que deben concederse, de
conformidad con la Decision 2005/629/CE, a los miem-
bros del CCTEP y a los expertos independientes que
participan en las reuniones del CCTEP deben llamarse
«compensaciones».

Procede, por tanto, modificar la Decisién 2005/629/CE
en consecuencia.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo tinico

La Decisiéon 2005/629/CE queda modificada como sigue:

1) El texto del articulo 4, apartado 1, se sustituye por el si-

(
(

)
)

guiente:
DO L 358 de 31.12.2002, p. 59.
DO L 225 de 31.8.2005, p. 18.

«1.

La Comisién nombrard a los miembros del CCTEP a

partir de una lista de candidatos aptos. La lista se confeccio-
nard tras la publicacién de una convocatoria ptblica de
manifestaciones de interés en la pdgina Web de la Comi-
sion.».

2) En el articulo 7, los términos «con el visto bueno de la
Comisién» se sustituyen por «tras haber consultado al depar-
tamento de la Comisién encargado del expediente.

3) En el articulo 8, los términos «con el visto bueno de la
Comisién» se sustituyen por «tras haber consultado al depar-
tamento de la Comisién encargado del expediente.

4) El articulo 9 queda modificado como sigue:

a)

el titulo se sustituye por el siguiente:
«Reembolsos y compensaciones»;

el texto del apartado 1 se sustituye por el siguiente:

«l.  Los miembros del CCTEP y los expertos indepen-
dientes tendrdn derecho a una compensacién por su par-
ticipacion en las actividades del CCTEP, como se establece
en el anexo.».

5) El articulo 10 queda modificado como sigue:

el texto del apartado 1 se sustituye por el siguiente:

«l. Antes de organizar las sesiones plenarias del
CCTEP y sus grupos de trabajo, el CCTEP deberd consul-
tar al departamento de la Comisién encargado del expe-
diente.»;

el texto del apartado 3 se sustituye por el siguiente:

«3.  Previa solicitud del departamento de la Comision
encargado del expediente, los expertos que no sean
miembros del CCTEP podran ser invitados a participar
en las reuniones del CCTEP y en sus grupos de trabajo.».
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6) En el articulo 11, apartado 1, los términos «con el visto bueno de la Comisién» se sustituyen por «tras
haber consultado al departamento de la Comisién encargado del expediente».

7) El anexo se sustituye por el texto que figura en el anexo de la presente Decision.

Hecho en Bruselas, el 4 de febrero de 2010.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

«ANEXO

COMPENSACIONES

Los miembros del CCTEP y los expertos independientes tendran derecho a las siguientes compensaciones por su
participacion en las actividades del CCTEP:

— Participacion en sesiones plenarias del CCTEP y grupos de trabajo

EUR por dia completo Sesiones plenarias del CCTEP Grupos de trabajo del CCTEP
Presidente 300 300
Vicepresidente (1) 300 0
Otros participantes 250 250

(1) Solo en las sesiones plenarias del CCTEP.

En caso de que la participacién se desarrollara dnicamente durante una marfiana o una tarde, la compensaciéon
consistirfa en el 50 % de la compensacién prevista para un dia completo.

— Informes
o )
Dictdmenes del CCTEP en sesiones plena- Informes de referencia (?) anteriores a las
EUR . o reuniones del CCTEP y los grupos de tra-
rias o por correspondencia (') bajo
Ponente 300 300 (%)

(') Compensacién que se debe abonar por la elaboracién del dictamen.

(%) Restmenes, estudios e informacion sobre el contexto.

(%) Las compensaciones se abonardn en un mdximo de 15 dias, de acuerdo con el calendario decidido por la Comisién, tal como se
especifica en el contrato escrito previo. No obstante, si lo considera necesario, la Comisién puede decidir ampliar ese plazo.».
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DECISION DE LA COMISION
de 5 de febrero de 2010

relativa a una ayuda financiera de la Unién para un programa de seguimiento coordinado de la
prevalencia de Listeria monocytogenes en determinados alimentos listos para el consumo que ha de
llevarse a cabo en los Estados miembros

[notificada con el niimero C(2010) 592]
(2010/75/UE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto 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 verificacién del cumpli-
miento de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la
normativa sobre salud animal y bienestar de los animales ('), y,
en particular, su articulo 66,

Vista la Directiva 2003/99/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 17 de noviembre de 2003, sobre la vigilancia de
las zoonosis y los agentes zoondticos (), y, en particular, su
articulo 5,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n°® 882/2004 establece, entre otras
cosas, los procedimientos que regulan el apoyo econd-
mico de la Unién con el fin de llevar a cabo las medidas
necesarias para garantizar la aplicacién de dicho Regla-
mento.

(2)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) y
el Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las
Enfermedades (ECDC) publicaron informes sobre las ten-
dencias y las fuentes de las zoonosis, los agentes zoo-
néticos y la resistencia a los antimicrobianos en la Unién
en 2006 (}) y 2007 (%) (informes EFSA-ECDC). Segiin
estos informes, en 2006 se registraron un total de
1 588 casos de listeriosis (Listeria monocytogenes) en seres
humanos en veinticinco Estados miembros. Por otra
parte, en 2007 se registraron 1 558 casos de este tipo
en 26 Estados miembros. Los informes demostraron,
ademds, un aumento significativo de la incidencia de
estos casos en los seres humanos durante el periodo
2001-2006. La enfermedad es a menudo grave y la mor-
talidad es elevada.

(3)  El hecho de que Listeria monocytogenes sea capaz de mul-
tiplicarse en diversos alimentos a temperaturas tan bajas

() DO L 165 de 30.4.2004, p. 1.
(» DO L 325 de 12.12.2003, p. 31.
(%) The EFSA Journal (2007), 130.
(%) The EFSA Journal (2009), 223.

como las comprendidas entre 2 °C y 4 °C hace que su
presencia en alimentos listos para el consumo cuya vida
util es relativamente larga suscite una especial preocupa-
cién.

(4 De conformidad con el Reglamento (CE) n°® 2073/2005
de la Comisién, de 15 de noviembre de 2005, relativo a
los criterios microbioldgicos aplicables a los productos
alimenticios (%), los explotadores de empresas alimentarias
han de cumplir los criterios de seguridad alimentaria
relativos a Listeria monocytogenes por lo que respecta a
los alimentos listos para el consumo en el marco de
las buenas practicas de higiene y los programas de and-
lisis de peligros y puntos de control critico (APPCC).

(5)  Los informes EFSA-ECDC pusieron de manifiesto que las
tasas mds elevadas de incumplimiento de los criterios
relativos a Listeria monocytogenes eran las registradas en
el queso listo para el consumo y en productos de la
pesca y productos cdrnicos tratados térmicamente listos
para el consumo.

(6)  La exposicién de los seres humanos a Listeria monocyto-
genes se produce fundamentalmente a través de los ali-
mentos. Por tanto, la prevalencia y el nivel de contami-
nacién de Listeria monocytogenes en productos de la pesca,
quesos y productos cdrnicos tratados térmicamente listos
para el consumo, deben calcularse de una manera armo-
nizada y comparable, por medio de un programa de
seguimiento coordinado en el comercio al por menor
de todos los Estados miembros.

(7)  El pH, la actividad del agua y la temperatura de almace-
namiento del producto listo para el consumo influyen
significativamente en el crecimiento de Listeria monocyto-
genes. Para calcular el crecimiento de Listeria monocytogenes
en un producto listo para el consumo en distintas con-
diciones de temperatura, se puede recurrir a la utilizaciéon
de modelos.

(8)  Cuando no existan definiciones pertinentes en la legisla-
cién de la Unidn, deben utilizarse las definiciones de la
Norma General del Codex para el Queso (CODEX STAN
283-1978, enmienda de 2008) y de la Norma de Grupo
del Codex para el Queso no Madurado, incluido el Queso
Fresco (CODEX STAN 221-2001, enmienda de 2008),
publicadas por la Comisién del Codex Alimentarius, a
fin de garantizar un enfoque armonizado en la definiciéon
de los quesos listos para el consumo.

() DO L 338 de 22.12.2005, p. 1.
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(9)  La Directiva 2003/99/CE dispone que podrin estable- (16) Las medidas previstas en la presente Decisién se ajustan

(10)

(11)

(12)

(14)

(15)

cerse programas coordinados de vigilancia, en especial
cuando existan necesidades especificas, para evaluar ries-
gos o fijar valores de referencia en relacién con zoonosis
0 agentes zoonoticos.

En mayo de 2009, el Grupo Operativo de Seguimiento
de la Recogida de Datos sobre Zoonosis, de la EFSA,
adopté un informe sobre las especificaciones técnicas
propuestas para un programa de seguimiento coordinado
de Listeria monocytogenes en determinadas categorias de
alimentos listos para el consumo en el comercio al por
menor de la UE (}).

Dada la importancia de recoger datos comparables sobre
la prevalencia de Listeria monocytogenes en alimentos listos
para el consumo, conviene conceder una ayuda financiera
de la Unién para llevar a cabo dicho programa de segui-
miento coordinado.

Procede reembolsar los gastos que comporten las pruebas
de laboratorio hasta un limite. Los demds costes afron-
tados, como los de muestreo, viaje y administracién, no
deben ser admisibles para una ayuda financiera de la
Unién.

Debe concederse una ayuda financiera de la Unién en la
medida en que el programa de seguimiento coordinado
se lleve a cabo de conformidad con la presente Decisién
y a condicién de que las autoridades competentes sumi-
nistren toda la informacién necesaria en los plazos que
en ella se fijan.

Por razones de eficacia administrativa, todos los gastos
presentados con vistas a una ayuda financiera de la
Uni6én deben expresarse en euros. De acuerdo con el
Reglamento (CE) n°® 1290/2005 del Consejo, de 21 de
junio de 2005, sobre la financiacion de la politica agri-
cola comin (%), el tipo de cambio aplicable a los gastos
expresados en una moneda distinta del euro debe ser el
ultimo establecido por el Banco Central Europeo antes
del primer dia del mes en el que el Estado miembro en
cuestion presente la solicitud de reembolso.

La presente Decisién constituye una Decision de finan-
ciacién en el sentido del articulo 75 del Reglamento (CE,
Euratom) n°® 1605/2002 del Consejo, de 25 de junio de
2002, por el que se aprueba el Reglamento financiero
aplicable al presupuesto general de las Comunidades Eu-
ropeas (*), del articulo 90 de las normas de desarrollo del
Reglamento financiero y del articulo 15 de las normas
internas de ejecucion del presupuesto general de las Co-
munidades Europeas.

(") The EFSA Journal (2009) 300, pp. 1-66.

)
)

D
D

L 209 de 11.8.2005, p. 1.

O
O L 248 de 16.9.2002, p. 1.

al dictamen del Comité permanente de la cadena alimen-
taria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1
Objeto

La presente Decision establece un programa de seguimiento
coordinado de la prevalencia de Listeria monocytogenes en deter-
minadas categorfas de alimentos listos para el consumo contem-
pladas en el articulo 2 en el comercio al por menor, y dicta
normas sobre una ayuda financiera de la Unién a los Estados
miembros para su aplicacion.

Articulo 2

Ambito de aplicacién y duracién del programa de
seguimiento coordinado

1. Los Estados miembros llevardn a cabo un programa de
seguimiento coordinado para evaluar la prevalencia de Listeria
monocytogenes en muestras seleccionadas aleatoriamente en el
comercio al por menor de las siguientes categorias de alimentos
listos para el consumo:

a) pescado envasado (no congelado) ahumado en caliente o
frio, o marinado;

b) quesos blandos o semiblandos, con exclusién de los quesos
frescos;

¢) productos cdrnicos tratados térmicamente y envasados.

2. El muestreo para el programa de seguimiento coordinado
establecido en el apartado 1 se llevard a cabo del 1 de enero de
2010 al 31 de diciembre de 2010 a mds tardar.

Articulo 3
Definiciones

A los efectos de la presente Decision, se aplicardn las definicio-
nes siguientes:

1) «alimento listo para el consumo»: alimento listo para el
consumo segin se define en el articulo 2, letra g), del
Reglamento (CE) n° 2073/2005;

2) «vida atil»: vida dtil segin se define en el articulo 2, letra f),
del Reglamento (CE) n° 2073/2005;

3) dote» lote segtin se define en el articulo 2, letra e), del
Reglamento (CE) n® 2073/2005;
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4) «comercio al por menor»: comercio al por menor segin se
define en el articulo 3, apartado 7, 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 legislacién alimentaria, se crea
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (*); no
obstante, a los efectos de la presente Decision, el comercio
al por menor solo incluye las tiendas, los supermercados y
otros establecimientos similares de venta directa al consu-
midor final; no incluye las terminales o centros de distri-
bucidn, las actividades de restauracién colectiva, los servi-
cios de restauracién de instituciones, los comedores de
empresa, los restaurantes y otros servicios alimentarios
similares, ni tampoco los puntos de venta al puablico al
por mayor;

2l
~

«transformacion»: transformacion segin se define en el
articulo 2, apartado 1, letra m), del Reglamento (CE) n°
852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004, relativo a la higiene de los productos
alimenticios ();

=)
-

«productos cdrnicos» productos carnicos segin se definen
en el anexo I, punto 7.1, del Reglamento (CE) n°
853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004, por el que se establecen normas
especificas de higiene de los alimentos de origen animal (%);

~
~—

«pais de produccién»: el pais indicado en la marca de
identificacién establecida en el anexo II, seccién I, parte
B, punto 6, del Reglamento (CE) n° 853/2004;

(e}
=

alimento envasado» un alimento cuya superficie se ha
cubierto, en su totalidad, con un envoltorio permeable o
impermeable, a fin de evitar su contacto directo con el
entorno;

«limento envasado en atmésfera modificada»: un alimento
que ha sido envasado y sellado herméticamente tras extraer
el aire del envase y sustituirlo por una mezcla gaseosa
estrictamente controlada de diéxido de carbono, oxigeno
ylo nitrégeno;

O
~—

10) «alimento envasado al vacio» un alimento que ha sido
envasado y sellado herméticamente tras extraer el aire del
envase;

11) «pescado ahumado»: pescado curado mediante un proceso
de ahumado;

12) «pescado marinado» pescado que ha sido curado en sal y
azicar sin someterse a tratamiento térmico;

13) «quesos madurados»: quesos que no estdn listos para el
consumo poco después de su fabricacion, sino que deben
mantenerse durante un cierto tiempo, a una temperatura y
en unas condiciones tales que se produzcan los cambios

DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
() DO L 139 de 30.4.2004, p. 1.
DO L 139 de 30.4.2004, p. 55.

bioquimicos y fisicos necesarios caracteristicos del queso en
cuestion;

14) «quesos blandos» quesos cuyo contenido de humedad, sin
materia grasa, es superior al 67 %;

15) «quesos semiblandos» quesos cuya textura es ligeramente
mds dura que la de los quesos blandos; el contenido de
humedad de estos quesos, sin materia grasa, oscila entre un
62 % y un 67 %; los quesos semiblandos se caracterizan
por ser a la vez firmes y eldsticos;

16) «queso madurado con mohos» queso en el que la madu-
racién se ha producido principalmente como consecuencia
del desarrollo caracteristico de mohos por todo el interior o
sobre la superficie del queso;

17) «quesos de corteza lavada» quesos en los que, durante la
maduracién o después de ella, la corteza se somete a tra-
tamiento o es colonizada de forma natural por cultivos de
microorganismos deseados, como, por ejemplo, Penicillium
candidum o Brevibacterium linens; la capa o el unto resultan-
tes forman parte de la corteza;

18) «quesos madurados en salmuera»: quesos madurados y al-
macenados en salmuera hasta que se venden o envasan;

19) «quesos frescos» quesos tipo requesén, que no se han so-
metido a ningtin proceso de maduracion, como, por ejem-
plo, los quesos cottage, mozzarella, ricotta y quark. Los
quesos frescos no se incluyen en este programa de segui-
miento coordinado.

Articulo 4

Muestreo, andlisis y registro de datos por parte de los
Estados miembros

1. El muestreo serd realizado por la autoridad competente o
bajo su supervision.

2. Los laboratorios nacionales de referencia para Listeria mo-
nocytogenes efectuardn los anélisis de Listeria monocytogenes, pH y
actividad del agua.

3. La autoridad competente podra designar otros laboratorios
distintos de los laboratorios nacionales de referencia que parti-
cipen en controles oficiales de Listeria monocytogenes y estén
acreditados para ello, a fin de que efecttien los andlisis de Listeria
monocytogenes, pH y actividad del agua.

4. El muestreo y los andlisis contemplados en los apartados
1, 2 y 3, asi como el registro de todos los datos pertinentes, se
efectuardn de conformidad con las especificaciones técnicas que
figuran en el anexo L

5.  En el anexo II figura el niimero de muestras que deben
tomarse en cada Estado miembro por cada categorfa de alimen-
tos listos para el consumo.
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Articulo 5

Recogida, evaluacién, comunicacién y uso de datos a escala
de la Unién

1. Los Estados miembros recogerdn y evaluardn los resulta-
dos del muestreo y de los andlisis de Listeria monocytogenes, pH y
actividad del agua contemplados en el articulo 4, apartados 1, 2
y 3, de la presente Decision.

Estos resultados y su evaluacién, junto con todos los datos
pertinentes, se incluirdn en un informe final sobre la realizacion
del programa de seguimiento coordinado que se transmitird a la
Comisién antes del 31 de mayo de 2011.

2. A mds tardar el 31 de diciembre de 2009, la Comisién
establecerd el formato del Diccionario de Datos y de los formu-
larios de recogida de datos que deben utilizar las autoridades
competentes para elaborar el informe contemplado en el apar-
tado 1.

3. La Comision enviard los informes finales contemplados en
el apartado 1 a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA), que los examinard, desarrollard modelos predictivos para
el cumplimiento de los criterios de seguridad alimentaria relati-
vos a Listeria monocytogenes y para el crecimiento microbiano en
diversas condiciones de almacenamiento, y publicard un In-
forme de Sintesis en el plazo de seis meses.

4. Toda utilizacién de los datos facilitados por los Estados
miembros con fines distintos del programa de seguimiento
coordinado estard sujeta al consentimiento previo de los Estados
miembros.

5. Los datos y los resultados se pondrdn a disposicién del
publico de manera que se asegure la confidencialidad de los
resultados individuales.

Articulo 6

Condiciones para la concesiéon de una ayuda financiera de
la Unién

1. Se concederd a los Estados miembros una ayuda financiera
de la Unién por un importe total de 1 555 300 EUR de la linea
presupuestaria 1704 02 para cubrir los costes de los andlisis
contemplados en el articulo 4, apartado 2, hasta el importe
méximo total de cofinanciacién que se indica en el anexo IIL

2. laayuda financiera de la Unidn establecida en el apartado
1 se pagard a los Estados miembros a condicién de que el
programa de seguimiento coordinado se lleve a cabo de con-
formidad con las disposiciones pertinentes del Derecho de la
Unidn, en especial las normas sobre competencia y sobre adju-
dicacién de contratos publicos, y siempre que se cumplan las
condiciones siguientes:

El informe final sobre la realizacién del programa de segui-
miento coordinado debe presentarse a la Comision antes del
31 de mayo de 2011; dicho informe debe incluir:

i) toda la informaci6n indicada en el anexo I, parte D,

ii) los justificantes de los costes soportados por los Estados
miembros en concepto de andlisis; dichos justificantes deben
incluir, como minimo, la informacién indicada en el
anexo IV.

3. En caso de que el informe final contemplado en el apar-
tado 2 se presente fuera de plazo, la contribucién financiera de
la Unién se reducird un 25 % el 1 de julio de 2011, un 50 % el
1 de agosto de 2011 y un 100 % el 1 de septiembre de 2011.

Articulo 7
Importes mdximos reembolsables

Los importes mdximos de la ayuda financiera de la Unién para
reembolsar a los Estados miembros los costes de cada andlisis
no excederan de lo siguiente:

a) 60 EUR por cada andlisis para la deteccion de Listeria mo-
nocytogenes;

b) 60 EUR por cada andlisis para el recuento de Listeria monocy-
togenes;

¢) 15 EUR por cada andlisis de pH;
d) 20 EUR por cada andlisis de actividad del agua (a,,).

Articulo 8
Tipo de cambio para los gastos

Cuando el gasto de un Estado miembro se exprese en una
moneda diferente del euro, el Estado miembro en cuestiéon lo
convertird a euros aplicando el dltimo tipo de cambio estable-
cido por el Banco Central Europeo antes del primer dia del mes
en el que dicho Estado miembro presente la solicitud.

Articulo 9

Destinatarios

Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 5 de febrero de 2010.

Por la Comisidn
Androulla VASSILIOU
Miembro de la Comisién
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ANEXO 1

(contemplado en el articulo 4, apartado 4)

PARTE A
MARCO DE MUESTREO

1. Los productos que deben muestrearse

En el muestreo se incluirdn las siguientes categorfas de alimentos listos para el consumo en el comercio al por
menor:

1.1.  Pescado envasado (no congelado) ahumado en caliente o frio, o marinado

Los productos pertenecientes a esta categoria deben estar envasados al vacio o en atmdsfera modificada.

El pescado puede estar cortado en lonchas o no. El envase podrd contener un pescado entero, medio pescado o
parte de €, con o sin piel.

1.2. Quesos blandos o semiblandos, con exclusién de los quesos frescos

Esta categorfa incluird el queso elaborado a partir de leche cruda, termizada o pasteurizada, de cualquier especie
animal. Este queso puede ser madurado, de corteza lavada, madurado con mohos o madurado en salmuera.

Puede estar envasado, incluso envuelto en muselina, o puede no estarlo en el comercio al por menor, pero si en el
punto de venta al consumidor.

1.3. Productos cdrnicos tratados térmicamente y envasados

1.3.1. Los productos pertenecientes a esta categoria deben haberse sometido a tratamiento térmico y, a continuacion,
deben haberse manipulado y envasado al vacio o en atmésfera modificada.

1.3.2. Entre los productos pertenecientes a esta categorfa se incluyen los productos cérnicos expuestos y los recubiertos
por una envoltura permeable que hayan sido cortados en lonchas o manipulados de otro modo después del
tratamiento térmico y antes del envasado. Cabe la posibilidad de que los productos se hayan ahumado después del
tratamiento térmico.

En esta categoria se incluyen, en particular:

a) los productos cérnicos cocidos frios: productos cdrnicos elaborados normalmente con estructuras anatomicas
enteras o partes de ellas (como el jamén cocido en lonchas o el pollo cocido);

b) las salchichas;
¢) los patés.
1.3.3. En esta categoria no se incluyen:
a) los productos cdrnicos que se han secado después del tratamiento térmico, como los productos curados;
b) los productos cdrnicos tratados térmicamente en un envase impermeable y no manipulados posteriormente;
¢) los productos cdrnicos fermentados, incluidas las salchichas fermentadas.

2. Disefio del muestreo

Para el programa de seguimiento coordinado se utilizard un sistema de muestreo estratificado proporcional, segiin
el cual el nimero de muestras asignado a cada Estado miembro serd proporcional al tamafio de su poblacion.

2.1.  Plan de muestreo

2.1.1. Cada Estado miembro ha de contar con un plan de muestreo basado en un disefio de cascada a distintos niveles:
a) el primer nivel estd formado por las grandes ciudades/localidades que deben muestrearse;

b) el segundo nivel estd formado por los puntos de venta al por menor que deben muestrearse;
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¢) el tercer nivel estd formado por los distintos productos alimenticios de las tres categorfas de alimentos listos
para el consumo que deben muestrearse.

2.1.2. La autoridad competente debe elaborar el plan de muestreo, que ha de incluir lo siguiente:
a) las ciudades/localidades comprendidas en el programa de seguimiento coordinado;
b) los tipos de puntos de venta al por menor cubiertos y el porcentaje de muestras tomadas de cada categorfa;
¢) el calendario de muestreo a lo largo del afio.

2.1.3. Cuando se disponga de datos comerciales pertinentes, el plan de muestreo debe incluir también:

a) los tipos de productos que vayan a muestrearse dentro de cada una de las tres categorfas de alimentos listos
para el consumo;

b) el niimero de muestras que vayan a tomarse de cada tipo de producto contemplado en la letra a).

2.1.4. Los Estados miembros elaborardn un plan de muestreo siguiendo las normas expuestas a continuacién y basin-
dose en los mejores datos comerciales disponibles. Normalmente, las asociaciones comerciales nacionales podrin
facilitar estos datos comerciales o proporcionar asistencia sobre cémo obtener la informacién. En ausencia de
datos comerciales, para documentar el plan de muestreo a nivel central se utilizardn las mejores estimaciones de
cuotas de mercado. En ausencia de informacién comercial fiable, podrd ser necesario que las autoridades com-
petentes deleguen en la persona encargada de la toma de muestras sobre el terreno la seleccién del tipo de
producto que vaya a muestrearse en una categorfa dada.

2.2, Seleccion de las categorias de puntos de venta al por menor pertinentes

Las autoridades competentes seleccionardn los puntos de venta al por menor de los que deban tomarse las
muestras. Entre los tipos de puntos de venta al por menor caracteristicos que deben muestrearse se encuentran los
supermercados, las tiendas pequefias, las charcuterfas especializadas y los mercados callejeros (como los de
productores o los de campo).

Si la categorfa mayor de los puntos de venta (por ejemplo, los supermercados) suministra al menos el 80 % del
mercado de una categorfa de alimentos listos para el consumo, solo serd necesario tomar muestras de esos puntos
de venta. Cuando no sea asi, se afiadird la segunda categorfa mayor de puntos de venta hasta que quede cubierto
al menos el 80 % del mercado.

Cuando el muestreo se efectiie segin un plan de muestreo, el nimero de muestras que se tomen por cada
categorfa de alimentos listos para el consumo de cada tipo de puntos de venta al por menor serd proporcional a
la cuota de mercado de ese tipo de puntos de venta dentro de los tipos de puntos de venta pertinentes.

2.3, Seleccién de las ciudades o localidades que deben incluirse en el muestreo

El muestreo se llevard a cabo en grandes ciudades/localidades. Como minimo deben muestrearse dos grandes
ciudades/localidades de cada Estado miembro.

Las ciudades(localidades en las que se lleve a cabo el muestreo deben albergar, en conjunto, al 30 %, como
minimo, de la poblacion del Estado miembro. No obstante, si en el plan se incluyen las ocho ciudades/localidades
mds grandes, la proporcion de la poblacion cubierta puede ser inferior al 30 %.

2.4, Seleccion del calendario de muestreo

El nivel de contaminacién de Listeria monocytogenes en alimentos listos para el consumo puede variar a lo largo del
aflo. A fin de garantizar la exactitud de los resultados del programa de seguimiento coordinado, su duracién debe
dividirse en doce periodos de un mes durante los cuales ha de tomarse el mismo niimero de muestras.

2.5.  Seleccion de los alimentos listos para el consumo dentro de las tres principales categorias que deben muestrearse

La seleccién de los alimentos listos para el consumo dentro de las tres categorfas de alimentos de este tipo que
deben muestrearse se basard en los datos comerciales y se detallard en el plan de muestreo.

No obstante, puede suceder que la diversidad de los productos incluidos en una misma categorfa no permita
calcular su cuota de mercado con un alto grado de fiabilidad. En ese caso, las autoridades competentes podran
optar por ordenar a los encargados de la toma de muestras que la seleccion de quesos para el muestreo se base en
su contribucién estimada a la cuota de mercado, segtin el plan de muestreo nacional. Los muestreos de este tipo
podran basarse en los datos relativos al volumen de negocios facilitados por la direccién local del comercio de
venta al por menor, o de manera mas aproximativa, en su importancia en el mercado, por ejemplo, en funcién de
lo que se encuentre en los expositores en el punto de venta al por menor. Con este planteamiento, conviene que
las autoridades competentes den orientaciones sobre la cuota de mercado aproximada de los principales tipos de
alimentos en cada una de las categorfas, de manera que pueda obtenerse una muestra lo mds representativa
posible del mercado: por ejemplo, el de los quesos de leche cruda/pasteurizada.
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PARTE B
RECOGIDA Y TRANSPORTE DE LAS MUESTRAS

1. Tipo y datos de la muestra

Las muestras se tomardn de los expositores al azar y deben pesar, como minimo, 100 g cada una. Se podrd tomar mds
de una muestra de cada una de las tres categorias de alimentos listos para el consumo durante una misma visita al
punto de venta al por menor. No obstante, no deben muestrearse mds de cinco lotes de cada una de las categorias en
la misma visita.

Para el muestreo solo se recogeran productos que hayan sido envasados por el fabricante y cuyos envases estén
intactos (sellados). Sin embargo, en el caso de los quesos, podrdn recogerse también productos que se hayan envasado
en el punto de venta al por menor.

Los productos recogidos para el muestreo deben etiquetarse de tal modo que pueda consignarse informacién sobre
ellos. La informacion de la etiqueta incluird los datos siguientes:

a) datos relativos al pais de produccion;

b) ndmero de lote;

¢) fecha de caducidad;

d) instrucciones sobre las condiciones relativas a la temperatura de almacenamiento, si se dispone de ellas;

e) otra informacién que figura normalmente en la etiqueta de los alimentos envasados listos para el consumo.

En caso de que en la etiqueta no figure toda la informacién contemplada en las letras a) a d), la persona encargada de
la toma de muestras pedird al propietario o al gerente del punto de venta al por menor la informacién relativa al
producto y los datos de la etiqueta que se hayan omitido o se remitird al paquete del producto al por mayor para
obtener dicha informacién.

Si la informacion de la etiqueta del alimento listo para el consumo no es clara o la etiqueta estd dafiada, no se recogerd
el producto para el muestreo. De cada lote de pescado ahumado o marinado muestreado deberdn recogerse dos
muestras. La informacién que figura en la etiqueta, como los niimeros de lote y la fecha hasta la que se permita vender
el producto, deberd examinarse para comprobar que las dos muestras son del mismo lote. Una de las dos muestras
debe analizarse el dfa en que se reciba la muestra en el laboratorio, y la otra, al término de su vida dtil.

En el caso de los quesos blandos y semiblandos y de los productos cdrnicos tratados térmicamente, solo se tomard una
muestra de un lote, que ha de analizarse al término de su vida util.

Las muestras deben depositarse en una bolsa de muestreo separada y enviarse inmediatamente al laboratorio para su
analisis.

En todas las fases deben tomarse precauciones para asegurarse de que el equipo utilizado en el muestreo, el transporte
y el almacenamiento no se contamina con Listeria monocytogenes.

. Informacién sobre la muestra

Toda la informacién pertinente y disponible sobre la muestra se registrard en un formulario de muestreo, cuyo modelo
serd elaborado por la autoridad competente. El formulario de muestreo acompafiard a la muestra en todo momento.
En el caso de las muestras de queso envasadas en el punto de venta al por menor, podrd ser necesario solicitar la
informacion sobre el producto y los datos de la etiqueta requeridos, o remitirse al paquete del producto al por mayor
para obtener esta informacion.

Cuando se recojan las muestras, se medird la temperatura superficial de las muestras envasadas y se consignard en el
formulario de muestreo.

Cada muestra, asi como el formulario de muestreo que le corresponda, se etiquetard con un niimero dnico que deberd
utilizarse desde el muestreo hasta las pruebas. A tal efecto, la autoridad competente utilizard un sistema de numeracién
anico.

. Transporte de las muestras

Las muestras se transportardn en contenedores refrigerados y se mantendrdn a una temperatura de entre 2°Cy 8 °C'y
libres de contaminacién externa durante el transporte.

Todas las muestras de alimentos listos para el consumo deberdn llegar al laboratorio en las 24 horas siguientes al
muestreo.
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En circunstancias excepcionales, la duracién del transporte puede exceder de veinticuatro horas. No obstante, la
duracién del transporte no serd superior a cuarenta y ocho horas y en ningtin caso dard lugar a que las pruebas
se lleven a cabo con posterioridad a la fecha de venta recomendada del producto recogido para el muestreo.

1.1.

1.2.

PARTE C
PREPARACION DE LAS MUESTRAS Y METODOS ANALITICOS

Recepcion de las muestras
Normas generales

Al recibir las muestras, los laboratorios deberdn comprobar la informacion consignada por la persona encargada de
la toma de muestras en el formulario de muestreo y completar las secciones pertinentes del mismo. Todas las
muestras recibidas deberdn ser examinadas para cerciorarse de que el embalaje de transporte estd intacto antes de
proceder al almacenamiento. Las muestras cuya temperatura sea superior a 8 °C en el momento de su recepcion
serdn rechazadas, menos que su temperatura en el comercio al por menor fuese superior a 8 °C.

Sin perjuicio del punto 1.2, todas las muestras se mantendrdn refrigeradas hasta el final de su vida util.
En los casos en los que las muestras deban almacenarse hasta el fin de su vida dtil, se mantendrdn refrigeradas:

a) a la temperatura de almacenamiento indicada en la etiqueta del envase; si en la etiqueta se indica un intervalo de
temperaturas, la muestra deberd almacenarse a la temperatura mds elevada de dicho intervalo;

b) si en la etiqueta del envase no se ha indicado ninguna temperatura de almacenamiento especifica, la muestra
deberd mantenerse a:

i) las temperaturas de refrigeracion maximas fijadas por la legislacion o por las directrices vigentes en el Estado
miembro en el que se haya recogido la muestra, con una tolerancia de + 2 °C,

ii) a 8°C (+ 2°C), cuando no existan tal legislacion ni tales directrices.

Si la vida atil del producto muestreado termina durante un fin de semana o en un dia festivo en el pais de que se
trate, la muestra debe analizarse el Gltimo dia laborable antes del fin de su vida atil.

Normas especiales relativas al pescado ahumado y al pescado marinado

En las veinticuatro horas posteriores al momento de la llegada de las dos muestras al laboratorio se analizard una de
ellas. Si la muestra no se analiza inmediatamente después de su llegada, debe mantenerse refrigerada a 3 °C (+ 2 °C)
en el laboratorio antes del andlisis.

La segunda muestra se mantendrd refrigerada hasta el término de su vida dtil.

Preparacién de las muestras y de la suspension inicial

En todas las fases se evitard la contaminacién cruzada entre las muestras y la contaminacién del entorno circundante.
Las muestras se desechardn una vez que se hayan iniciado los andlisis de laboratorio. Si el andlisis se interrumpe,
debido, por ejemplo, a desviaciones inaceptables en el proceso de andlisis, deben obtenerse nuevas muestras.

La dilucién inicial se realizard, bien con la totalidad del producto, bien con una porcién representativa de 100 g a
150 g. Se muestreard el alimento de tal modo que se incluyan superficies que reflejen la proporciéon que normal-
mente se consumirfa (por ejemplo, 20 % de la corteza/superficie y 80 % del interior). Cuando el producto envasado
esté cortado en lonchas, la muestra respectiva se tomard de mds de una loncha del producto. La porcién de ensayo
se cortard en trozos pequefios y se colocard en una bolsa Stomacher, utilizando un instrumento estéril y una técnica
aséptica. De esa mezcla se tomard una porcion de ensayo de 10 g para el recuento y otra de 25 g para la deteccion.

Se afladirdn 9 volimenes de diluyente (90 ml) al volumen de la porcién de ensayo (10 g) y, a continuacion, se
homogeneizard la mezcla utilizando un Stomacher o un Pulsifier durante 1 a 2 minutos.

Como diluyente de uso general puede utilizarse agua de peptona tamponada, segtin se describe en la norma EN ISO
11290-2: «Microbiologia de los alimentos para consumo humano y para animales. Método horizontal para la
deteccién y el recuento de Listeria monocytogenes. Parte 2: Método de recuenton.

Para la dilucidn del queso, se empleard una solucion de citrato de sodio, segiin se describe en la norma EN ISO
6887-5: «Microbiologfa de los alimentos para consumo humano y animal. Preparacion de las muestras de ensayo,
suspension inicial y diluciones decimales para examen microbioldgico. Parte 5: Reglas especificas para la preparacion
de leche y productos lacteos».
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Los andlisis de deteccidn y recuento de Listeria monocytogenes se llevardn a cabo de acuerdo con lo siguiente:
a) en el caso de las muestras de pescado ahumado y marinado se efectuardn dos series de andlisis:

i) inmediatamente después de la recogida de las muestras en el comercio al por menor, y

ii) al término de su vida atil;

b) en el caso de las muestras de quesos blandos y semiblandos y de las muestras de productos cdrnicos tratados
térmicamente, los andlisis se efectuardn al término de su vida dtil.

2.1. Deteccion de Listeria monocytogenes

La deteccién de Listeria monocytogenes se llevard a cabo de acuerdo con la versién modificada de la norma EN ISO
11290-1:1996: «Microbiologia de los alimentos para consumo humano y para animales. Método horizontal para la
deteccion y el recuento de Listeria monocytogenes. Parte 1: Método de deteccidny.

2.2. Recuento de Listeria monocytogenes

El recuento de Listeria monocytogenes se llevard a cabo de acuerdo con la norma EN ISO 11290-2:1998: «Microbio-
logfa de los alimentos para consumo humano y para animales. Método horizontal para la deteccion y el recuento de
Listeria monocytogenes. Parte 2: Método de recuento», y su modificacién, EN ISO 11290-2:1998/Amd1:2004: «Mo-
dificacién del medio de recuento».

Si se comprueba que la muestra estd contaminada, se asumird que la mayorfa de los productos contienen niveles
bajos de contaminacién por Listeria monocytogenes. Para permitir la estimacion de los ntimeros bajos en las muestras
(entre 10 y 100 ufc[g), el ensayo se realizard por duplicado, segin se indica en la norma EN ISO 11290-
2:1998/Amd 1:2004, con 1 ml de la dilucién principal:

a) extendida en la superficie de tres placas de 90 mm de didmetro, o
b) extendida en la superficie de una placa de 140 mm de didmetro.

Como es posible que existan niveles de contaminacién con Listeria monocytogenes superiores, deben extenderse 0,1 ml
de la solucién principal en la supetficie de una placa para permitir el recuento de hasta 1,5 x 10* ufc/g. Este plaqueo
debe realizarse una sola vez, segiin se indica en la norma ISO 7218:2007: «Microbiologia de los alimentos para
consumo humano y alimentacién animal. Requisitos generales y gufa para el examen microbioldgico».

3. Andlisis de pH y actividad del agua (a,,) en el pescado ahumado y el pescado marinado

3.1. Determinacion del pH

La determinacién del pH de la muestra se llevard a cabo de acuerdo con la norma EN ISO 2917:1999: «Meat and
meat products — Measurement of pH — Reference method» (Carne y productos cdrnicos. Medicién del pH. Método
de referencia).

El andlisis debe efectuarse en la muestra que se haya sometido a ensayo a su llegada al laboratorio. Para medir el pH
de la muestra se recomienda aplicar la técnica no destructiva enumerada en el método ISO.

El resultado debe comunicarse con una precision de 0,05 unidades de pH.

3.2. Determinacion de la actividad del agua (a,,)

La determinacién de la actividad del agua (a,) de la muestra se efectuard de acuerdo con la norma EN ISO
21807:2004: «Microbiology of food and animal feeding stuffs — Determination of water activity» (Microbiologia
de los alimentos y los piensos. Determinacién de la actividad del agua).

El andlisis debe efectuarse en la muestra que se haya sometido a ensayo a su llegada al laboratorio. El método deberd
poder funcionar en el rango comprendido entre 0,999 y 0,9000, y el limite de repetibilidad corresponderd a una
desviacion estandar de 0,002.

El valor comunicado contendrd, como minimo, dos cifras significativas.

4. Almacenamiento de las cepas

Se almacenard una cepa de Listeria monocytogenes confirmada por cada muestra positiva, para posibles estudios
posteriores de tipado. Si las cepas se han recuperado tanto a partir del método de deteccién como del de recuento,
solo se almacenardn las cepas obtenidas a partir del método de recuento.
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Las cepas se almacenardn en los laboratorios nacionales de referencia siguiendo métodos adecuados de recogida de
cultivos, siempre que dichos métodos garanticen la viabilidad de las cepas para el tipado por un minimo de dos
afios.

PARTE D
COMUNICACION DE INFORMACION

1. Disposiciones generales

La informacién que deben comunicar los Estados miembros, en la medida en que sea accesible o esté disponible, es de
dos tipos:

a) un resumen del programa de seguimiento coordinado y de sus resultados; este resumen debe elaborarse en forma
de texto;

b) datos detallados individuales de cada muestra analizada en el contexto del plan de muestreo; esta informacién debe
presentarse en datos brutos, utilizando el «Diccionario de Datos» y los formularios de recogida de datos contem-
plados en el articulo 5, apartado 2.

. Informaciéon que debe incluirse en el resumen del programa de seguimiento coordinado y de sus resultados

a) Nombre del Estado miembro.
b) Fecha de inicio y del fin del muestreo y los anilisis.

¢) Numero de muestras de alimentos listos para el consumo recogidas en los puntos de venta al por menor y
analizadas:

i) quesos blandos y semiblandos,
ii) pescado ahumado y marinado envasado,
iii) productos cdrnicos tratados térmicamente y envasados.
d) Resultados generales:

prevalencia y proporcién de muestras que superan el limite de 100 ufc/g de Listeria monocytogenes en los quesos
blandos y semiblandos, el pescado ahumado y marinado y los productos carnicos tratados térmicamente cubiertos
por el programa de seguimiento coordinado.

¢) Descripcion de los mercados de queso blando y semiblando, pescado ahumado y marinado y productos cdrnicos
tratados térmicamente en el Estado miembro:

i) tamafio absoluto global del mercado (si se dispone del dato),

ii) cuota de mercado de los distintos tipos de puntos de venta al por menor, como supermercados, tiendas
pequefias, charcuterfas especializadas y mercados callejeros (si se dispone del dato),

ili) cuota de mercado de la produccién importada (comercio en el interior de la Unién e importaciones de terceros
paises) y de la nacional (si se dispone del dato),

iv,

cuota de mercado de los distintos tipos de productos (si se dispone del dato).
f) Puntos de venta al por menor muestreados:
tipo de categorias de puntos de venta cubiertos (por ejemplo, supermercados, tiendas pequefias, etc.).

g) Distribucién geogréfica del muestreo; ciudades/localidades cubiertas (porcentaje de poblacién cubierta).

=

Descripcion del procedimiento de aleatorizacion para el muestreo del comercio al por menor:
aleatorizaciéon mensual.

i) Observaciones sobre la representatividad global del programa de muestreo.
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j) Preparacion de la muestra de ensayo utilizada para la medicién del pH.
k) Método analitico empleado para la determinacién de la actividad del agua (a,).

3. Informacién que debe incluirse en los datos detallados individuales relativos a cada muestra

a) Tipo de muestra:
i) quesos blandos y semiblandos envasados,
ii) pescado ahumado y marinado envasado,
iii) productos cdrnicos tratados térmicamente y envasados.
b) Subtipo de la muestra:
i) quesos claborados a partir de leche cruda/termizada/pasteurizada,
ii) quesos elaborados a partir de leche de vaca/cabra/oveja/bifala o de mezclas de leche,

ili) quesos de corteza lavada, madurados con mohos, madurados en salmuera o sometidos a otros procesos de
maduracion,

iv) productos cortados en lonchas o no,
v) pescado ahumado en frio o en caliente o marinado,
vi) especie pesquera.
¢) Conservantes utilizados en el pescado ahumado o marinado (segin se indique en la etiqueta).

d) ;Se ha incluido la corteza del queso en los andlisis de las muestras? (si/no; en caso afirmativo, indicar la
proporcién si se dispone del dato).

e) Codigo del laboratorio encargado de los andlisis iniciales.

f) Fecha de la recogida de las muestras.

g) Fecha de caducidad del producto muestreado.

h) Fecha de produccién/envasado (si se dispone del dato).

i) Temperatura superficial de la muestra en el punto de venta al por menor.

j)  Temperatura de almacenamiento en el laboratorio hasta el término de la vida qtil.

k) Andlisis inmediatamente posterior al muestreo (solo para el pescado ahumado y marinado)/al término de la vida
atil.

) Fecha de inicio de los andlisis en el laboratorio.
m) Deteccion de Listeria monocytogenes:

resultados cualitativos (ausencia/presencia en 25 g).
n) Cuantificacién de Listeria monocytogenes:

resultados cuantitativos (ufc/g).
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0) pH (solo pescado ahumado y marinado).
p) Actividad del agua (a,) (solo pescado ahumado y marinado).
q) Cddigo de la ciudad/localidad.
r) Cédigo del punto de venta.
s) Tipo de comercio al por menor:
i) supermercado,
ii) tienda pequefia/comercio al por menor independiente,
iii) charcuterfa especializada,
iv) mercado callejero/mercado de productores.
t) Pais de produccion:
seglin conste en la marca de identificacion que figure en el envase o en la documentacién comercial.
u) Preenvasado:
i) envasado en atmosfera modificada,
ii) envasado al vacio,
iii) envasado en el punto de venta al por menor (solo en el caso de los quesos).

v) Calidad organoléptica de la muestra.
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Niimero de muestras que deben tomarse en los Estados miembros por categoria de alimentos listos para el

ANEXO 1II

consumo

(contemplado en el articulo 4, apartado 5)

Estado miembro

Poblacién a 1.1.2008
(datos de Eurostat)

Tamafio de la muestra estratificada armonizada

- N % Por categoria dei ‘allﬁmento y | Tamafio total de la mues-
(millones) fase de anilisis (*) tra

Bélgica — BE 10,7 2,1 60 240
Bulgaria — BG 7,6 1,5 60 240
Reptiblica Checa — CZ 10,4 2,1 60 240
Dinamarca — DK 5,576 1,1 60 240
Alemania — DE 82,2 16,5 400 1600
Estonia — EE 1,3 0,3 30 120
Irlanda — IE 4,4 0,9 30 120
Grecia — EL 11,2 2,3 60 240
Espafla — ES 45,3 9,1 200 800
Francia — FR 63,8 12,8 400 1600
Italia — IT 59,6 12,0 400 1600
Chipre — CY 0,8 0,2 30 120
Letonia — LV 2,3 0,5 30 120
Lituania — LT 3,4 0,7 30 120
Luxemburgo — LU 0,5 0,1 30 120
Hungria — HU 10,0 2,0 60 240
Malta — MT 0,4 0,1 30 120
Paises Bajos — NL 16,4 3,3 60 240
Austria — AT 8,3 1,7 60 240
Polonia — PL 38,1 7,7 200 800
Portugal — PT 10,6 2,1 60 240
Rumania — RO 21,5 4,3 60 240
Eslovenia — SI 2,0 0,4 30 120
Eslovaquia — SK 54 1,1 60 240
Finlandia — FI 53 1,1 60 240
Suecia — SE 9,2 1,8 60 240
Reino Unido — UK 61,2 12,3 400 1600

Total UE 497,5 100,0 3020 12 080

(*) Por lo que respecta al pescado ahumado y al pescado marinado, se recogeran dos muestras de cada lote. Una de estas muestras debe
analizarse el dia en que se reciba en el laboratorio, y la otra, al término de su vida atil (véase el anexo I, parte C, punto 1.2).
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ANEXO 111

Ayuda financiera mdxima de la Unién a los Estados miembros

(en EUR)
Importe maximo total para la cofinanciacién de los andlisis
Estado miembro Deteccién de Listeria | Recuento de Listeria oH Actividad del agua Tol
monocytogenes monocytogenes

Bélgica — BE 14 400 14 400 900 1200 30 900
Bulgaria — BG 14 400 14 400 900 1200 30 900
Reptiblica Checa — CZ 14 400 14 400 900 1200 30900
Dinamarca — DK 14 400 14 400 900 1200 30900
Alemania — DE 96 000 96 000 6 000 8 000 206 000
Estonia — EE 7 200 7 200 450 600 15 450
Irlanda — IE 7 200 7 200 450 600 15 450
Grecia — EL 14 400 14 400 900 1200 30900
Espafia — ES 48 000 48 000 3000 4000 103 000
Francia — FR 96 000 96 000 6 000 8000 206 000
Italia — IT 96 000 96 000 6 000 8 000 206 000
Chipre — CY 7 200 7 200 450 600 15 450
Letonia — LV 7 200 7 200 450 600 15 450
Lituania — LT 7 200 7 200 450 600 15 450
Luxemburgo — LU 7 200 7 200 450 600 15 450
Hungria — HU 14 400 14 400 900 1200 30900
Malta — MT 7 200 7 200 450 600 15 450
Paises Bajos — NL 14 400 14 400 900 1200 30 900
Austria — AT 14 400 14 400 900 1200 30900
Polonia — PL 48 000 48 000 3000 4000 103 000
Portugal — PT 14 400 14 400 900 1200 30900
Rumania — RO 14 400 14 400 900 1200 30900
Eslovenia — SI 7 200 7 200 450 600 15450
Eslovaquia — SK 14 400 14 400 900 1200 30900
Finlandia — FI 14 400 14 400 900 1200 30900
Suecia — SE 14 400 14 400 900 1200 30900
Reino Unido — UK 96 000 96 000 6 000 8000 206 000

Total UE 724 800 724 800 45300 60 400 1555 300
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ANEXO IV

Informe financiero certificado sobre la ejecucion de un programa de seguimiento coordinado de Listeria
monocytogenes en determinadas categorias de alimentos listos para el consumo

Periodo de referencia: del

al

Declaracién sobre los costes del programa de seguimiento coordinado admisibles para la ayuda financiera de la

Unién

Namero de referencia de la Decision de la Comisién por la que se concede una ayuda financiera de la Unién: ...

Costes soportados en relacion con

Namero de pruebas

Costes totales de los andlisis du-
rante el perfodo de referencia
(en moneda nacional)

Andlisis para la deteccion de Listeria monocytogenes

Andlisis para el recuento de Listeria monocytogenes

Andlisis para la determinacion del pH

Andlisis para la determinacion de la actividad del agua (ay)

Declaracién del beneficiario

Certifico que:

— los costes mencionados son auténticos, se han soportado al ejecutar las tareas establecidas en la Decision 2010/75/UE

y eran esenciales para la correcta realizacion de las mismas,

— todos los justificantes de los costes estdn disponibles a efectos de auditoria,

— no se ha pedido ninguna otra ayuda de la Unién para este programa de seguimiento coordinado.

Fecha:

Persona responsable a efectos financieros:

Firma:
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DECISION DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2010

por el que se concede un periodo transitorio para la aplicacién del Reglamento (CE) n® 762/2008

del Parlamento Europeo y del Consejo sobre la presentacion de estadisticas de acuicultura por parte

de los Estados miembros, en lo que se refiere a la Repiiblica Checa, Alemania, Grecia, Austria,
Polonia, Portugal y Eslovenia

[notificada con el nimero C(2010) 735]

(Los textos en lenguas alemana, checa, eslovena, griega, polaca y portuguesa son los tinicos auténticos)

(2010/76/UE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 762/2008 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre la presentaciéon de
estadisticas de acuicultura por parte de los Estados miembros y
por el que se deroga el Reglamento (CE) n°® 788/96 del Con-
sejo (1), y, en particular, su articulo 5, apartado 2, y su
articulo 7, apartado 1,

Vista la solicitud presentada por Eslovenia el 25 de noviembre
de 2008,

Vista la solicitud presentada por la Republica Checa el 17 de
diciembre de 2008,

Vista la solicitud presentada por Alemania el 19 de diciembre
de 2008,

Vista la solicitud presentada por Grecia el 2 de diciembre de
2008,

Vista la solicitud presentada por Austria el 19 de diciembre de
2008,

Vista la solicitud presentada por Portugal el 22 de diciembre de
2008,

Vista la solicitud presentada por Polonia el 31 diciembre 2008,
Considerando lo siguiente:

(1)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE)
n° 762/2008, la Comisién puede conceder a los Estados
miembros un periodo transitorio para la aplicacién de
este Reglamento en la medida en que dicha aplicacion
a sus sistemas estadisticos nacionales exija adaptaciones
de importancia y pueda causar problemas practicos sig-
nificativos.

() DO L 218 de 13.8.2008, p. 1.

() Conviene conceder dichos periodos transitorios a la Re-
ptiblica Checa, Alemania, Grecia, Austria, Polonia, Portu-
gal y Eslovenia, a rafz de sus solicitudes al respecto.

(3)  Con arreglo al Reglamento (CE) n® 762/2008, el Estado
miembro al que se le hubiera concedido un periodo
transitorio seguird aplicando las disposiciones del Regla-
mento (CE) n® 788/96 durante el periodo transitorio
concedido.

(4) De conformidad con el articulo 5, apartado 2, del Re-
glamento (CE) n° 762/2008, los datos sobre la estructura
del sector de la acuicultura a que se refiere el anexo V
han de presentarse a intervalos de tres afios.

(5)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité permanente de estadistica agri-
cola, creado por la Decision 72/279|CEE del Consejo (3).

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Periodos transitorios relativos a la presentacion de los
datos contemplados en los anexos II, Il y IV del
Reglamento (CE) n° 762/2008

A los efectos de la aplicacion del articulo 5, apartado 1, del
Reglamento (CE) n® 762/2008:

1) Se concede a la Reptiblica Checa un periodo transitorio que
terminard el 31 de diciembre de 2009. El primer afio natural
de referencia serd 2009.

2) Se concede a Portugal un perfodo transitorio que terminard
el 31 de diciembre de 2010. El primer afio natural de refe-
rencia serd 2010.

3) Se concede a Alemania, Grecia, Austria, Polonia y Eslovenia,
un perfodo transitorio que terminard el 31 de diciembre de
2011. El primer afio natural de referencia serd 2011.

() DO L 179 de 7.8.1972, p. 1.
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Articulo 2

Periodos transitorios relativos a la presentacién de los
datos contemplados en el anexo V del Reglamento (CE)
n° 762/2008

A los efectos de la aplicacién del articulo 5, apartado 2, del
Reglamento (CE) n® 762/2008, se concede a la Republica
Checa, Alemania, Grecia, Austria, Polonia, Portugal y Eslovenia,
un periodo transitorio que terminard el 31 de diciembre de
2011. El primer afio natural de referencia serd 2011.

Articulo 3

Periodos transitorios relativos al informe anual sobre la
evaluacién de la calidad

Los perfodos transitorios contemplados en los articulos 1y 2 de
la presente Decision se aplicardn, mutatis mutandis, a los efectos

de la aplicacion del articulo 6 del Reglamento (CE)
n°® 762/2008.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Decision serdn la Reptblica
Checa, la Reptiblica Federal de Alemania, la Republica Helénica,
la Reptblica de Polonia, la Republica Portuguesa y la Reptiblica
de Eslovenia.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2010.

Por la Comisién
Joaquin ALMUNIA
Miembro de la Comisién
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DECISION DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2010

por la que se establece un nuevo plazo para la presentacién de un expediente relativo a la
terbutrina, que debe examinarse en el marco del programa de trabajo de diez afios mencionado
en el articulo 16, apartado 2, de la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo

[notificada con el nimero C(2010) 752]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2010/77/UE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Vista la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacién de
biocidas (1), y, en particular, su articulo 16, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n° 1451/2007 de la Comisién, de
4 de diciembre de 2007, relativo a la segunda fase del
programa de trabajo de diez afios contemplado en el
articulo 16, apartado 2, de la Directiva 98/8/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo relativa a la comerciali-
zacion de biocidas (%), establece una lista de sustancias
activas que deben evaluarse con vistas a su posible in-
clusién en los anexos I, IA o IB de la Directiva 98/8/CE.
La terbutrina figura en esa lista respecto a los tipos de
producto 7, 9 y 10.

(2)  El primer participante que notific6 la terbutrina respecto
a los tipos de producto 7, 9 y 10 se retir6 del programa
de revision. Por consiguiente, de conformidad con el
articulo 11, apartado 2, del Reglamento (CE) n°
1451/2007, la Comisién informé de ello a los Estados
miembros. Esa informacion también se publicd por me-
dios electrénicos el 22 de junio de 2007.

(3) En los tres meses siguientes a la publicacion electrénica
de esa informacidn, tres empresas manifestaron su interés
en encargarse de la funcién de participantes en relaciéon
con la terbutrina respecto a uno o varios de los tipos de
producto 7, 9 y 10, de conformidad con el articulo 12,
apartado 1, del Reglamento (CE) n°® 1451/2007.

(4)  Segun el articulo 9, apartado 2, letra d), del Reglamento
(CE) n° 1451/2007, el plazo para la presentacién de

123 de 24.4.1998, p. 1.

(') DO L
() DO L 325 de 11.12.2007, p. 3.

D
) D

expedientes completos sobre los tipos de producto 7, 9
y 10 finalizé el 31 de octubre de 2008. El articulo 12,
apartado 3, pérrafo segundo, del Reglamento (CE) n°
1451/2007 establece que, si la Comisién autoriza a
una persona interesada a encargarse de la funcién de
un participante que se haya retirado, podrd decidir, en
caso necesario, una prorroga del plazo correspondiente
de presentacién de un expediente completo.

(5 Debido a un malentendido acerca de la fecha limite,
conviene prorrogar hasta el 1 de marzo de 2010 el plazo
para la presentacién de expedientes relativos a la terbu-
trina respecto a los tipos de producto 7, 9 y 10.

(6)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité permanente de biocidas.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

La nueva fecha limite para la presentacién de expedientes sobre
la terbutrina (ntimero CE: 212-950-5; ntimero CAS: 886-50-0)
respecto a los tipos de producto 7, 9 y 10 serd el 1 de marzo
de 2010.

Articulo 2

Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2010.

Por la Comisidn
Stavros DIMAS
Miembro de la Comisién
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DECISION DE LA COMISION
de 9 de febrero de 2010

relativa a la revisién de los limites previstos en los articulos 157, letra b), y 158, apartado 1, del
Reglamento (CE, Euratom) n°® 2342/2002, sobre normas de desarrollo del Reglamento financiero

(2010/78/UE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE, Euratom) n° 2342/2002 de la Comi-
sién, de 23 de diciembre de 2002, sobre normas de desarrollo
del Reglamento (CE, Euratom) n° 1605/2002 del Consejo, por
el que se aprueba el Reglamento financiero aplicable al presu-
puesto general de las Comunidades Europeas ('), y, en particular,
su articulo 271,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 1177/2009 de la Comision (?)
modificé los limites aplicables en materia de contratos
publicos previstos por la Directiva 2004/18/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de
2004, sobre coordinacién de los procedimientos de ad-
judicacién de los contratos publicos de obras, de sumi-
nistro y de servicios (3).

(2)  Por coherencia, procede pues constatar en consecuencia
los limites contemplados en el articulo 157, letra b) y en
el articulo 158, apartado 1, del Reglamento (CE, Eura-
tom) n° 2342/2002.

(3)  Dado que los limites modificados por el Reglamento (CE)
n°® 1177/2009 son aplicables a partir del 1 de enero de
2010, la presente Decision debe también aplicarse a par-
tir de la misma fecha. Por consiguiente, es necesario
prever la entrada en vigor de la presente Decision el
dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de
la Unién Europea.

(4)  La Decision 2004/121/CE de la Comisién, de 6 de fe-
brero de 2004, sobre la revisién de los limites contem-
plados en el articulo 157, letra b), y en el articulo 158,
apartado 1, letras a) y ), del Reglamento (CE, Euratom)
n°® 2342/2002, sobre normas de desarrollo del Regla-
mento financiero (¥, la Decisién 2006/103/CE de la Co-
misién, de 14 de febrero de 2006, relativa a la revision
de los umbrales previstos en los articulos 157, letra b), y
158, apartado 1, letras a) y c), del Reglamento (CE, Eu-
ratom) n°® 2342/2002, sobre normas de desarrollo del

Reglamento financiero (°) y la Decision 2008/102/CE de
la Comisién, de 1 de febrero de 2008, relativa a la
revision de los limites contemplados en el articulo 157,
letra b), y en el articulo 158, apartado 1, del Reglamento
(CE, Euratom) n°® 2342/2002 sobre normas de desarrollo
del Reglamento financiero (°) han quedado obsoletas y
por lo tanto deben derogarse.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Los valores en euros de los limites aplicables en materia de
adjudicacion de contratos publicos se establecen de la siguiente
manera:

— 4845 000 EUR en el articulo 157, letra b),

— 125000 EUR en el articulo 158 apartado 1, letra a),
— 193 000 EUR en el articulo 158, apartado 1, letra b),
— 4845000 EUR en el articulo 158, apartado 1, letra ¢).

Articulo 2
Quedan derogadas las Decisiones 2004/121/CE, 2006/103/CE y
2008/102|CE.

Articulo 3
La presente Decision entrard en vigor el dia siguiente al de su

publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de enero de 2010.

Hecho en Bruselas, el 9 de febrero de 2010.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO

357 de 31.12.2002, p. 1.
314 de 1.12.2009, p. 64.
134 de 30.4.2004, p. 114.
36 de 7.2.2004, p.58.

DO L 46 de 16.2.2006, p. 52.
(9 DO L 36 de 9.2.2008, p. 5.
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(Actos adoptados, antes del 1 de diciembre de 2009, en aplicacion del Tratado CE, del Tratado UE y del Tratado
Euratom)

DECISION DE LA COMISION
de 19 de octubre de 2009

que modifica las Decisiones 2006/679/CE y 2006/860/CE en lo que se refiere a las especificaciones
técnicas de interoperabilidad relativas a subsistemas de los sistemas ferroviarios transeuropeos
convencional y de alta velocidad

[notificada con el niimero C(2009) 7787]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2010/79/CE)

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

Vista la Directiva 2008/57/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 17 de junio de 2008, sobre la interoperabilidad
del sistema ferroviario dentro de la Comunidad ('), y, en parti-
cular, su articulo 6, apartado 1,

Vista la recomendacion de la Agencia Ferroviaria Europea (ERA-
REC-38-2009-ERTMS) de 24 de abril de 2009, sobre la actua-
lizacién del anexo A de las ETI de control y mando y sefiali-
zacién de los sistemas ferroviarios de alta velocidad y conven-
cional,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Decision de la Comision 2006/679/CE, de 28 de
marzo de 2006, sobre la especificacion técnica de inte-
roperabilidad referente al subsistema de control y mando
y sefializacién del sistema ferroviario transeuropeo con-
vencional (%) establecié la especificacién técnica de inte-
roperabilidad (ETI) relativa al subsistema de control y
mando y sefializacién del sistema ferroviario transeuro-
peo convencional.

(2)  La Decisién de la Comision 2006/860/CE, de 7 de no-
viembre de 2006, sobre la especificacién técnica de in-
teroperabilidad relativa al subsistema control-mando y
sefializacién del sistema ferroviario transeuropeo de alta
velocidad (%) establecié la ETI relativa al subsistema de
control y mando y seflalizaciéon del sistema ferroviario
transeuropeo de alta velocidad.

(3)  De conformidad con el articulo 2 de la Decision
2008/386/CE de la Comisién, de 23 de abril de 2008,

() DO L 191 de 18.7.2008, p. 1.
() DO L 284 de 16.10.2006, p. 1.
() DO L 342 de 7.12.2006, p. 1.

por la que se modifican el anexo A de la Decision
2006/679/CE sobre la especificacion técnica de interope-
rabilidad referente al subsistema de control y mando y
sefializacion del sistema ferroviario transeuropeo conven-
cional y el anexo A de la Decision 2006/860/CE sobre la
especificacion técnica de interoperabilidad relativa al sub-
sistema control-mando y sefializacion del sistema ferro-
viario transeuropeo de alta velocidad (%), las especificacio-
nes del Sistema Europeo de Control de Trenes (ETCS)
deben completarse para incluir unas especificaciones co-
munes de ensayo actualizadas.

(4)  Es preciso actualizar algunos documentos técnicos que
figuran en el anexo A de las Decisiones 2006/679/CE
y 2006/860/CE a fin de adaptarlos al progreso técnico.

(5)  Procede, por tanto, modificar las  Decisiones
2006/679/CE y 2006/860/CE en consecuencia.

(6)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité de seguridad e interoperabilidad
ferroviaria, establecido en virtud del articulo 29 de la
Directiva 2008/57CE.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

La lista de especificaciones obligatorias y la lista de especifica-
ciones informativas que figuran en el anexo A de la Decisién
2006/679|CE y en el anexo A de la Decision 2006/860/CE se
sustituyen por la lista de especificaciones obligatorias y la lista
de especificaciones informativas que figuran en el anexo de la
presente Decisién. Se suprimen las notas a pie de pdgina que
remiten a la Decision 2002/731/CE en el anexo H de la ETI
adjunta a la Decisién 2006/679/CE y en el anexo H de la ETI
adjunta a la Decisién 2006/860/CE.

(4 DO L 136 de 24.5.2008, p. 11.
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Articulo 2
La presente Decision serd aplicable a partir del 1 de abril de 2010.
Articulo 3

Los destinatarios de la presente Decisién son los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 19 de octubre de 2009.

Por la Comisidn
Antonio TAJANI

Vicepresidente
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ANEXO

LISTA DE ESPECIFICACIONES OBLIGATORIAS

N° indice Referencia Nombre del documento Versién
1 ERA/ERTMS/003204 ERTMS/ETCS Functional Requirement Specification 5.0
2 Suprimida

intencionadamente
3 UNISIG SUBSET-023 Glossary of Terms and Abbreviations 2.0.0
4 UNISIG SUBSET-026 System Requirement Specification 2.3.0
5 UNISIG SUBSET-027 FFFIS Juridical Recorder-Downloading Tool 2.3.0
6 UNISIG SUBSET-033 FIS for Man-Machine Interface 2.0.0
7 UNISIG SUBSET-034 FIS for the Train Interface 2.0.0
8 UNISIG SUBSET-035 Specific Transmission Module FFFIS 2.1.1
9 UNISIG SUBSET-036 FFFIS for Eurobalise 2.4.1
10 UNISIG SUBSET-037 Euroradio FIS 2.3.0
11 Reservado 05E537 Off line key management FIS
12 UNISIG SUBSET-039 FIS for the RBC/RBC Handover 2.3.0
13 UNISIG SUBSET-040 Dimensioning and Engineering rules 2.3.0
14 UNISIG SUBSET-041 Performance Requirements for Interoperability 2.1.0
15 ERA SUBSET-108 Interoperability-related consolidation on TSI ANEXO A docu- | 1.2.0

ments

16 UNISIG SUBSET-044 FFFIS for Euroloop sub-system 2.3.0
17 Suprimida

intencionadamente
18 UNISIG SUBSET-046 Radio In-fill FFFS 2.0.0
19 UNISIG SUBSET-047 Track-side-Trainborne FIS for Radio In-Fill 2.0.0
20 UNISIG SUBSET-048 Trainborne FFFIS for Radio In-Fill 2.0.0
21 UNISIG SUBSET-049 Radio In-fill FIS with LEU/Interlocking 2.0.0
22 Suprimida

intencionadamente
23 UNISIG SUBSET-054 Assignment of Values to ETCS variables 2.0.0
24 Suprimida

intencionadamente
25 UNISIG SUBSET-056 STM FFFIS Safe Time Layer 2.2.0
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N indice Referencia Nombre del documento Version
26 UNISIG SUBSET-057 STM FFFIS Safe Link Layer 2.2.0
27 UNISIG SUBSET-091 Safety Requirements for the Technical Interoperability of ETCS | 2.5.0

in Levels 1 & 2
28 Reservada Reliability — Availability Requirements
29 UNISIG SUBSET-102 Test specification for Interface «k» 1.0.0
30 Suprimida
intencionadamente
31 UNISIG SUBSET-094 UNISIG Functional Requirements for an On-board Reference | 2.0.2
Test Facility
32 EIRENE FRS GSM-R Functional Requirements Specification 7
33 EIRENE SRS GSM-R System Requirements Specification 15
34 A11T6001 12 (MORANE) Radio Transmission FFFIS for EuroRadio 12
35 ECC/DC(02)05 ECC Decision of 5 July 2002 on the designation and availability
of frequency bands for railway purposes in the 876-880 and
921-925 MHz bands
36a Suprimida
intencionadamente
36b Suprimida
intencionadamente
36c UNISIG SUBSET-074-2 FFFIS STM Test cases document 1.0.0
37a Suprimida
intencionadamente
37b UNISIG SUBSET-076-5-2 Test cases related to features 23.1
37¢ UNISIG SUBSET-076-6-3 Test sequences 231
37d UNISIG SUBSET-076-7 Scope of the test specifications 1.0.2
37e Suprimida
intencionadamente
38 06E068 ETCS marker board definition 1.0
39 UNISIG SUBSET-092-1 ERTMS EuroRadio Conformance Requirements 2.3.0
40 UNISIG SUBSET-092-2 ERTMS EuroRadio Test cases Safety Layer 2.3.0
41 Reservada JRU Test Specification
UNISIG SUBSET 028
42 Suprimida
intencionadamente
43 UNISIG SUBSET 085 Test Specification for Eurobalise FFFIS 222
44 Reservada Odometry FIS
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N° indice Referencia Nombre del documento Version
45 UNISIG SUBSET-101 Interface «K» Specification 1.0.0
46 UNISIG SUBSET-100 Interface «G» specification 1.0.1
47 Reservada Safety Requirements and Requirements to Safety Analysis for

Interoperability for the Control-Command and Signalling Sub-
System
48 Reservada Test specification for mobile equipment GSM-R
49 UNISIG SUBSET-059 Performance requirements for STM 2.1.1
50 UNISIG SUBSET-103 Test specification for EUROLOOP 1.0.0
51 Reservada Ergonomic aspects of the DMI
52 UNISIG SUBSET-058 FFFIS STM Application Layer 2.1.1
53 Reservada AEIF-ETCS-Variables-Manual
AEIF-ETCS-Variables-Manual
54 Suprimida
intencionadamente
55 Reservada Juridical recorder baseline requirements
56 Reservada ERTMS Key Management Conformance Requirements
05E538
57 Reservada Requirements on pre-fitting of ERTMS on-board equipment
UNISIG SUBSET-107
58 UNISIG SUBSET-097 Requirements for RBC-RBC Safe Communication Interface 1.1.0
59 Reservada Requirements on pre-fitting of ERTMS track side equipment
UNISIG SUBSET-105
60 Reservada ETCS version management
UNISIG SUBSET-104
61 Reservada GSM-R version management
62 Reservada RBC-RBC Test specification for Safe Communication Interface
UNISIG SUBSET-099
63 UNISIG SUBSET-098 RBC-RBC Safe Communication Interface 1.0.0
LISTA DE ESPECIFICACIONES INFORMATIVAS
Notas:

Las especificaciones de «tipo 1» representan el estado actual del trabajo preparatorio de una especificacién obligatoria ain
«reservadan.

Las especificaciones de «tipo 2» facilitan informacion adicional, justificando los requisitos en las especificaciones obliga-

torias y prestando asistencia para su aplicacion.

El propésito del indice B32 es proporcionar referencias tnicas en los documentos del anexo A. Como se utiliza para fines
editoriales y solamente para facilitar futuros cambios de los documentos a que se hace referencia, no se clasifica como

«tipo» ni se vincula con documentos obligatorios del anexo A.

Los documentos B25, B27, B28, B29 y B30 solo son aplicables a la DMI de GSM-R. A la DMI de ETCS tinicamente le es

aplicable el documento B34.
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N° indice Referencia Nombre del documento Version Tipo
B1 EEIG 025126 RAM requirements (chapter 2 only) 6 2 (indice 28)
B2 EEIG 97S066 Environmental conditions 5 2 (indice A5)
B3 UNISIG SUBSET-074-1 Methodology for testing FFFIS STM 1.0.0 2 (indice 36)
B4 EEIG 97E267 ODOMETER FFFIS 5 1 (indice 44)
B5 0_2475 ERTMS GSM-R QoS Test Specification 1.0.0 2
B6 UNISIG SUBSET-038 Off-line Key Management FIS 2.1.9 1 (indice 11)
B7 UNISIG SUBSET-074-3 FFFIS STM test specification traceability of test ca- | 1.0.0 2 (indice 36)
ses with Specific Transmission Module FFFIS
B8 UNISIG SUBSET-074-4 FFFIS STM Test Specification Traceability of testing | 1.0.0 2 (indice 36)
the packets specified in the FFFIS STM Application
Layer
B9 UNISIG SUBSET 076-0 ERTMS/ETCS Class 1, Test plan 2.3.1 2 (indice 37)
B10 UNISIG SUBSET 076-2 Methodology to prepare features 23.0 2 (indice 37)
B11 UNISIG SUBSET 076-3 Methodology of testing 231 2 (indice 37)
B12 UNISIG SUBSET 076-4-1 | Test sequence generation: Methodology and Rules | 1.0.2 2 (indice 37)
B13 UNISIG SUBSET 076-4-2 ERTMS ETCS Class 1 States for Test Sequences 1.0.2 2 (indice 37)
B14 UNISIG SUBSET 076-5-3 | On-Board Data Dictionary 2.3.0 2 (indice 37)
B15 UNISIG SUBSET 076-5-4 SRS v.2.2.2 Traceability 2.3.1 2 (indice 37)
Ble6 UNISIG SUBSET 076-6-1 UNISIG test data base 2.3.1 2 (indice 37)
B17 UNISIG SUBSET 076-6-4 | Test Cases Coverage 2.3.1 2 (indice 37)
B18 Suprimida
intencionadamente
B19 UNISIG SUBSET 077 UNISIG Causal Analysis Process 222 2 (indice 27)
B20 UNISIG SUBSET 078 RBC interface: Failure modes and effects analysis | 2.4.0 2 (indice 27)
B21 UNISIG SUBSET 079 MMI: Failure Modes and Effects Analysis 222 2 (indice 27)
B22 UNISIG SUBSET 080 TIU: Failure Modes and Effects Analysis 2.2.2 2 (indice 27)
B23 UNISIG SUBSET 081 Transmission system: Failure Modes and Effects | 2.3.0 2 (indice 27)

Analysis
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N indice Referencia Nombre del documento Versién Tipo
B24 UNISIG SUBSET 088 ETCS Application Levels 1&2 — Safety Analysis | 2.3.0 2 (indice 27)
B25 TS50459-1 Railway applications — European Rail Traffic Ma- | 2005 2 (indice 51)
nagement System — Driver Machine Interface —
part 1 — Ergonomic principles of ERTMS/ETCS/
GSM-R Information
B26 Suprimida  intencionada- | sustituido por B34
mente
B27 TS50459-3 Railway applications — Communication, signalling | 2005 2 (indice 51)
and processing systems — European Rail Traffic
Management System — Driver Machine Interface
part 3 — Ergonomic arrangements of ERTMS/
GSM-R Information
B28 TS50459-4 Railway applications — Communication, signalling | 2005 2 (indice 51)
and processing systems — European Rail Traffic
Management System — Driver Machine Interface
part 4 — Data entry for the ERTMS/ETCS/GSM-R
systems
B29 TS50459-5 Railway applications — Communication, signalling | 2005 2 (indice 51)
and processing systems — European Rail Traffic
Management System — Driver Machine Interface
part 5 — Symbols
B30 TS50459-6 Railway applications — Communication, signalling | 2005 2 (indice 51)
and processing systems — European Rail Traffic
Management System — Driver Machine Interface
part 6 — Audible Information
B31 Reservada Railway applications — European Rail Traffic Ma- 2 (indice 51)
nagement System — Driver Machine Interface —
EN50xxx 8 Sy Driver Machine Interf
part 7 — Specific Transmission Modules
B32 Reservada Guideline for references Ninguno
B33 EN 301 515 Global System for Mobile communication (GSM); | 2.1.0 2 (indice 32,
Requirements for GSM operation in railways. 33)
B34 ERA-ERTMS-015560 ERTMS/ETCS Driver Machine Interface 2.3 1 (indice 51)
B35 Reservada ERTMS Key Management Conformance Require- 1 (indice 56)
UNISIG SUBSET-069 ments
B36 04E117 ETCS/GSM-R Quality of Service user requirements- | 1 2 (indice 32)
Operational Analysis
B37 UNISIG SUBSET-093 GSM-R Interfaces — Class 1 requirements 2.3.0 1 (indice 32,
33)
B38 UNISIG SUBSET-107A Requirements on pre-fitting of ERTMS on-board | 1.0.0 2 (indice 57)

equipment
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N indice Referencia Nombre del documento Version Tipo
B39 UNISIG SUBSET-076-5-1 ERTMS ETCS Class 1 Feature List 2.3.1 2 (indice 37)
B40 UNISIG SUBSET-076-6-7 Test Sequences Evaluation and Validation 1.0.2 2 (indice 37)
B41 UNISIG SUBSET-076-6-8 | Generic train data for test Sequences 1.0.1 2 (indice 37)
B42 UNISIG SUBSET-076-6-10 | Test Sequence Viewer (TSV) 3.0.8 2 (indice 37)
B43 04E083 Safety Requirements and Requirements to Safety | 1.0 1 (indice 47)
Analysis for Interoperability for the Control-Com-
mand and Signalling Sub-System
B44 04E084 Justification Report for the Safety Requirements | 1.0 2 (indice B43)
and Requirements to Safety Analysis for Interope-
rability for the Control-Command and Signalling
Sub-System.
B45 ERA/ERTMS/[003205 Traceability Of Changes To ETCS FRS 0.1 2 (indice 1)
B46 UNISIG SUBSET-099 RBC-RBC Safe Communication Interface Test Spe- | 1.0.0 1 (indice 62)

cifications
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