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REGLAMENTO (UE) N° 1116/2010 DE LA COMISION
de 2 de diciembre de 2010
por el que se fijan los coeficientes aplicables a los cereales exportados en forma de Irish whiskey
(whisky irlandés) para el periodo 2010/11
LA COMISION EUROPEA, (3)  Procede fijar por tanto los coeficientes para el periodo

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 organizacion comin de
mercados agricolas y se establecen disposiciones especificas para
determinados productos agricolas (Reglamento dnico para las
o) (Y),

Visto el Reglamento (CE) n® 1670/2006 de la Comisién, de
10 de noviembre de 2006, por el que se establecen determina-
das disposiciones de aplicacion del Reglamento (CE)
n® 1784/2003 del Consejo en lo que respecta a la fijacién y
concesion de restituciones adaptadas para los cereales exporta-
dos en forma de determinadas bebidas espirituosas (?), y, en
particular, su articulo 5,

Considerando lo siguiente:

(1)  El articulo 4, apartado 1, del Reglamento (CE)
n° 1670/2006 establece que las cantidades de cereales
por las que se concede la restitucién son las situadas
bajo control y destiladas, a las que se aplica un coefi-
ciente fijado anualmente para cada Estado miembro in-
teresado. Este coeficiente expresa la relacién entre las
cantidades totales exportadas y las cantidades totales co-
mercializadas de la bebida espirituosa en cuestion, to-
mando como base la tendencia observada en la evoluciéon
de esas cantidades durante el ntimero de afios correspon-
diente al periodo medio de envejecimiento de la bebida
espirituosa.

() De acuerdo con la informaciéon suministrada por Irlanda
para el periodo comprendido entre el 1 de enero y el
31 de diciembre de 2009, el periodo medio de envejeci-
miento del Irish whiskey (whisky irlandés) en 2009 era
de cinco afios.

299 de 16.11.2007, p. 1.

() DO L
DO L 312 de 11.11.2006, p. 33.

)

comprendido entre el 1 de octubre de 2010 y el 30 de
septiembre de 2011.

(4 El articulo 10 del Protocolo 3 del Acuerdo sobre el
Espacio Econdmico Europeo excluye la concesion de res-
tituciones por las exportaciones a Liechtenstein, Islandia
y Noruega. Ademds, la Unién ha celebrado con algunos
terceros paises acuerdos que conllevan la supresion de las
restituciones por exportacién. Por consiguiente, en apli-
cacion del articulo 7, apartado 2, del Reglamento (CE)
n°® 1670/2006, procede tener en cuenta esos extremos
para el cdlculo del coeficiente correspondiente al periodo
2010/11.

(5)  El Reglamento (UE) n° 81/2010 de la Comisién, de
28 de enero de 2010, por el que se fijan los coeficientes
aplicables a los cereales exportados en forma de Irish
whiskey (whisky irlandés) para el periodo 2009/10 (%),
ha dejado de tener efecto ya que se refiere a los coefi-
cientes aplicables al periodo 2009/10. Por razones de
claridad y seguridad juridica, debe derogarse dicho Regla-
mento.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

En el anexo del presente Reglamento se fijan los coeficientes
contemplados en el articulo 4 del Reglamento (CE)
n° 1670/2006 aplicables a los cereales utilizados en Irlanda
para la fabricacion de Irish whiskey (whisky irlandés) durante
el periodo comprendido entre el 1 de octubre de 2010 y el
30 de septiembre de 2011.

Articulo 2
Queda derogado el Reglamento (UE) n°® 81/2010.

() DO L 25 de 29.1.2010, p. 10.
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El presente Reglamento entrard en vigor el dia de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 3

Serd aplicable desde el 1 de octubre de 2010 hasta el 30 de septiembre de 2011.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 2 de diciembre de 2010.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO

ANEXO

Coeficientes aplicables en Irlanda

Periodo de aplicacion

Coeficiente aplicable

a la cebada utilizada para la fabricacion de
Irish whiskey, categoria B (')

a los cereales utilizados para la fabricacion
de Irish whiskey, categorfa A

Del 1 de octubre de 2010 al
30 de septiembre de 2011

0,030

0,102

(") Incluida la cebada transformada en malta.
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REGLAMENTO (UE) N° 1117/2010 DE LA COMISION
de 2 de diciembre de 2010

relativo a la autorizacién de un preparado de écido citrico, dcido sérbico, timol y vainillina como
aditivo para la alimentacion de lechones destetados (titular de la autorizaciéon: Vetagro SpA)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (CE) n° 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y, en particular, su
articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 1831/2003 regula la autorizacién
del uso de aditivos en la alimentacién animal y los mo-
tivos y procedimientos para su concesion.

(2)  Se ha presentado una solicitud de autorizacion del pre-
parado que figura en el anexo del presente Reglamento,
de conformidad con lo establecido en el articulo 7 del
Reglamento (CE) n° 1831/2003. Dicha solicitud estaba
acompariada de la informacién y la documentacién exi-
gidas en el apartado 3 del citado articulo.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizaciéon de un preparado
de dcido citrico, dcido sérbico, timol y vainillina como
aditivo para la alimentaciéon de lechones destetados, que
debe ser clasificado en la categoria de aditivos «aditivos
zootécnicos».

(4)  En su dictamen de 25 de mayo de 2010 (?), la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») con-
cluyé que, en las condiciones de uso propuestas, el pre-
parado que figura en el anexo no tiene efectos adversos
para la salud de los animales, la salud humana o el medio

ambiente, y que dicho aditivo puede incrementar la tasa
de crecimiento y aumentar el indice de conversion de las
especies objetivo. La Autoridad no considera que sean
necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior
a la comercializacién. Asimismo, verificé el informe so-
bre el método de andlisis del aditivo para alimentacion
animal en los piensos que presenté el laboratorio comu-
nitario de referencia establecido por el Reglamento (CE)
n® 1831/2003.

(5)  La evaluacion del preparado muestra que se cumplen los
requisitos de autorizacion establecidos en el articulo 5 del
Reglamento (CE) n°® 1831/2003. En consecuencia, debe
autorizarse el uso de ese preparado tal como se especifica
en el anexo del presente Reglamento.

(6)  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

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del
preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria
«aditivos zootécnicos» y al grupo funcional «otros aditivos zoo-
técnicos», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

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 sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 2 de diciembre de 2010.

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
(2) EFSA Journal 2010, 8(6):1633.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Namero de
identificacion
del aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacién

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcion y método analitico

Especie o
categoria
de animales

Edad

méxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg(kg de pienso completo con un
contenido de humedad del 12 %

Otras disposiciones

Fin del periodo de
autorizacion

Categoria de

aditivos zootécn

icos. Grupo funcional: otros aditivos zootécnicos (mejora de paridmetros zootécnicos)

4d 3

Vetagro SpA

Preparado de
acido  citrico,
acido sérbico,
timol y vaini-
llina protegi-
dos

Composicién del aditivo

Preparado de microesferas protegidas que contienen 4cido ci-
trico, dcido sérbico, timol y vainillina, con un minimo de:

Acido citrico: 25 g/100 g
Timol: 1,7 g/100 g

Acido sérbico: 16,7/100 g
Vainillina: 1 g/100 g

Caracterizacién de las sustancias activas

Acido citrico C4HgO- (pureza = 99,5 %)

Acido 2-hidroxi-1,2,3-propanotricarboxilico, n® CAS 77-92-9
anhidro

Acido sérbico CgHgO, (pureza = 99,5 %)

Acido 2,4-hexadienoico, n® CAS 110-44-1

Timol (pureza > 98 %)

5-metil-2-(1-metiletilo)fenol, n® CAS 89-83-8)

Vainillina (pureza > 99,5 %)

4-hidroxi-3-metoxi-benzaldehido, n® CAS 121-33-5

Meétodos de andlisis (1)

Determinacién de 4cido sérbico y timol en el alimento: cro-
matografia de liquidos de alto rendimiento en fase inversa
(HPLC) equipada con detector de ultravioletajred de iodos
(RP-HPLC-UV|DAD). Determinacion del dcido citrico en el adi-
tivo y las premezclas: (RP-HPLC-UV/DAD). Determinacién del
4cido citrico en el pienso: determinacién enzimdtica de conte-
nido citrico — método espectrométrico NADH (forma reducida
de nicotinamida-adenin-dinucleétido).

Lechones
(desteta-
dos)

1000

1. Para  lechones
(destetados)  de
hasta 35 kg.

. Seguridad:  du-
rante la mani-
pulacién deben
utilizarse dispo-
sitivos de pro-
teccién respira-
toria, gafas y
guantes.

23 de diciembre de
2020

(') Puede hallarse mds informacién sobre los métodos

analiticos en la siguiente direccién del laboratorio comunitario de referencia: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives

vli1e 1

s3]
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REGLAMENTO (UE) N° 1118/2010 DE LA COMISION
de 2 de diciembre de 2010

por el que se autoriza el diclazuril como aditivo de piensos para pollos de engorde (titular de la
autorizacion: Janssen Pharmaceutica N.V.) y se modifica el Reglamento (CE) n° 2430/1999

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (CE) n° 1831/2003 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y, en particular, su
articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n°® 1831/2003 regula la autorizacion
del uso de aditivos en la alimentacién animal y los mo-
tivos y procedimientos para su concesion. El articulo 10
de dicho Reglamento contempla el reexamen de los adi-
tivos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE
del Consejo (3).

(2)  De conformidad con la Directiva 70/524/CEE, el diclazu-
ril, n°® CAS 101831-37-2, fue autorizado mediante el
Reglamento (CE) n° 2430/1999 de la Comisién (}) du-
rante un perfodo de diez afios como aditivo de los pien-
sos para pollos de engorde y pollitas para puesta de hasta
16 semanas, y para pavos de hasta 12 semanas. Poste-
riormente, este aditivo se incluyé en el Registro comuni-
tario de aditivos para la alimentacién animal como pro-
ducto existente, de acuerdo con el articulo 10, apartado
1, del Reglamento (CE) n® 1831/2003.

(3) De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Re-
glamento (CE) n° 1831/2003, en relacién con su
articulo 7, se present6 una solicitud para el reexamen
del diclazuril como aditivo de los piensos para pollos
de engorde, en la que se pedia su clasificacion en la
categoria de los «coccidiostiticos e histomonostatos». Di-
cha solicitud estaba acompafiada de la informacién y la
documentacién exigidas en el apartado 3 del citado ar-
ticulo.

(4)  En su dictamen de 23 de junio de 2010, la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») con-
cluy6 que el diclazuril, en las condiciones de utilizaciéon
propuestas, no tiene efectos adversos para la sanidad

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 29.
() DO L 270 de 14.12.1970, p. 1.
() DO L 296 de 17.11.1999, p. 3.

animal, la salud de los consumidores o el medio am-
biente, y que es eficaz contra la coccidiosis en los pollos
de engorde (). Llegé a la conclusiéon de que no deberian
surgir problemas de seguridad si se toman las medidas
adecuadas. Asimismo, verific el informe sobre el mé-
todo de andlisis del aditivo para alimentaciéon animal
en los piensos que presentd el laboratorio comunitario
de referencia establecido por el Reglamento (CE) n°
1831/2003.

(5)  La evaluacién del diclazuril muestra que se cumplen los
requisitos de autorizacion establecidos en el articulo 5 del
Reglamento (CE) n°® 1831/2003. En consecuencia, debe
autorizarse el uso de este preparado tal como se especi-
fica en el anexo del presente Reglamento.

(6) A raiz de la concesién de una nueva autorizaciéon de
conformidad con el Reglamento (CE) n® 1831/2003,
procede suprimir del Reglamento (CE) n° 2430/1999
las disposiciones relativas al diclazuril para pollos de
engorde.

(7)  Habida cuenta de que las modificaciones de las condicio-
nes de la autorizacién no estdn ligadas a razones de
seguridad, procede conceder un perfodo transitorio para
la eliminacion de las reservas existentes de las premezclas
y de los piensos compuestos.

(8)  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

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacion animal de la
sustancia especificada en el anexo, perteneciente a la categoria
«coccidiostdticos e histomondstatos», en las condiciones estable-
cidas en el mismo.

Articulo 2

En el anexo I del Reglamento (CE) n® 2430/1999, se suprime la
entrada con el nimero de registro del aditivo E 771, relativa al
diclazuril para pollos de engorde.

() EFSA Journal 2010; 8(7):1663.
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Articulo 3

Las premezclas y los piensos compuestos que contengan diclazuril etiquetados de conformidad con la
Directiva 70/524/CEE podran seguir comercializindose y utilizdndose hasta que se agoten las existencias.

Articulo 4

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 2 de diciembre de 2010.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO
Contenido Contenido
minimo méximo o P
Namero de Nombre del Especie o Limites maximos de
e . Aditivo (nombre [ Composicion, formula quimica, . Edad . . L Fin del periodo de residuos (LMR) en los
identificacién | titular de la - L . . categorfa de L mg de sustancia activa por kg Otras disposiciones o . .
del aditivo autorizacién comercial) descripcion y método analitico animales méxima de pienso completo con un autorizacion alimentos de origen
contenido de humedad del animal de que se trate
12 %
Coccidiostiticos e histomonéstatos
51771 Janssen Phar- | Diclazuril Composicion del aditivo Pollos de — 1 1 . El aditivo se incorporard | 23 de diciembre de | 1 500 pg diclazuril/kg
maceutica 0,5 g/100 g engorde al pienso compuesto en 2020 de higado htimedo.
N.V. Diclazuril: 0.50 g/100 g forma de premezcla.
(Clinacox 1000 pg diclazuril/kg
0,5 %) Harina de soja pobre en pro- . El diclazuril no se mez- de rifién himedo.

teinas: 99,25 g/100 g

Polividona K 30: 0,20 g/
100 g

Hidréxido sédico: 0,05 g/
100 g

Caracterizacion de la sustancia
activa

Diclazuril, C;;HyCl3N40,,
(+)-4-clorofenil-[2,6-dicloro-4-
(2,3,4,5-tetrahidro-3,5-dioxo-
1,2,4-  triazin-2-il)fenil]aceto-
nitrilo,

N° CAS: 101831-37-2

Impurezas asociadas:

Producto de  degradacion
(RO64318): < 0,1 %

Otras impurezas asociadas
(T001434, R066891,
R068610, R070156,
R070016):

< 0,5 % (por separado)

Impurezas totales: < 1,5 %

clard con otros coccidios-
taticos.

. Seguridad: durante la ma-

nipulacién deben utili-
zarse dispositivos de pro-
teccion respiratoria, gafas
y guantes.

. El titular de la autoriza-

ci6n disefiard y aplicard
un programa de segui-
miento posterior a la co-
mercializacién para con-
trolar la posible apariciéon
de resistencias, tanto en
bacterias como en Eimeria

Spp-

500 pg diclazurilkg
de masculo himedo.

500 pg diclazuril/kg
de grasa himeda.

010CCl'¢

s3]

eadoung uorun e[ 9p (YO OLIeI(

Atk



Ntmero de Nombre del
identificacion | titular de la
del aditivo autorizacion

Aditivo (nombre
comercial)

Composicion, férmula quimica,
descripcion y método analitico

Especie o
categoria de
animales

Edad

maxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

mg de sustancia activa por kg
de pienso completo con un
contenido de humedad del

12 %

Otras disposiciones

Fin del periodo de
autorizacién

Limites maximos de

residuos (LMR) en los
alimentos de origen
animal de que se trate

Meétodos de andlisis (1)

Determinacién de diclazuril
en el alimento: cromatografia
de liquidos de alta resolucién
(CLAR) de fase reversa, em-
pleando un detector de UV a
280 nm [Reglamento (CE) n°
152/2009].

Determinacién de  diclazuril
en los tejidos de aves de co-
rral: CLAR acoplada a espec-
trometrfa de masas/masas tri-
ple cuddruple (MS/MS) utili-
zando un i6n precursor y
dos iones producidos.

(") Puede encontrarse mds informacién sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio comunitario de referencia: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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REGLAMENTO (UE) N° 1119/2010 DE LA COMISION
de 2 de diciembre de 2010

relativo a la autorizacién de Saccharomyces cerevisise MUCL 39885 como aditivo para la
alimentacion de vacas lecheras y caballos y por el que se modifica el Reglamento (CE) n°
1520/2007 (titular de la autorizacién: Prosol SpA)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y, en particular, su
articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

1

El Reglamento (CE) n°® 1831/2003 regula la autorizaciéon
del uso de aditivos en la alimentacién animal y los mo-
tivos y procedimientos para su concesion. El articulo 10
de este Reglamento contempla el reexamen de los aditi-
vos autorizados con arreglo a la Directiva 70/524/CEE
del Consejo (3).

Mediante el Reglamento (CE) n® 896/2009 del Con-
sejo (%), el preparado Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885
fue autorizado como aditivo en la alimentacién de cer-
das. De conformidad con la Directiva 70/524/CEE, el uso
de dicho preparado quedé autorizado sin limite de
tiempo mediante el Reglamento (CE) n® 1200/2005 de
la Comision (*) para los lechones destetados, mediante el
Reglamento (CE) n°® 492/2006 de la Comisién (°) para
los bovinos de engorde, y mediante el Reglamento (CE)
n° 1520/2007 de la Comision (°) para las vacas lecheras.
Posteriormente, este aditivo se incluyé en el Registro
comunitario de aditivos para la alimentacion animal
como producto existente, de conformidad con el
articulo 10, apartado 1, letra b), del Reglamento (CE)
n° 1831/2003.

De conformidad con el articulo 10, apartado 2, del Re-
glamento (CE) n® 1831/2003, conjuntamente con el
articulo 7 de dicho Reglamento, se present6 una solicitud
para el reexamen de Saccharomyces cerevisise MUCL 39885
como aditivo para la alimentacion de vacas lecheras y, de
conformidad con el articulo 7 de dicho Reglamento, para
un nuevo uso en caballos, en la que se pedia que dicho
aditivo se clasificara en la categoria de los «aditivos zoo-
técnicos». Dicha solicitud estaba acompaiiada de la infor-

268 de 18.10.2003, p. 29.
270 de 14.12.1970, p- 1.
256 de 29.9.2009, p.6.
195 de 27.7.2005, p. 6.
89 de 28.3.2006, p. 6.
335 de 20.12.2007, p. 17.

macién y la documentacion exigidas en el apartado 3 del
citado articulo.

En su dictamen de 22 de junio de 2010 (’) relativo al uso
como aditivo en la alimentacién de vacas lecheras, la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autori-
dad») concluy6 que, en las condiciones de uso propues-
tas, el preparado de Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885
no tiene efectos adversos para la sanidad animal, la salud
de los consumidores o el medio ambiente, y que es
susceptible de incrementar la producciéon de leche en
las vacas lecheras. La Autoridad no considera que sean
necesarios requisitos especificos de seguimiento consecu-
tivo a la comercializacién. Asimismo, verificé el informe
sobre el método de andlisis del aditivo para alimentacion
animal en los piensos que presenté el laboratorio comu-
nitario de referencia establecido mediante el Reglamento
(CE) n® 1831/2003.

En su dictamen de 22 de junio de 2010 (3) sobre el uso
como aditivo en la alimentacién de los caballos, la Au-
toridad concluyé que el uso de dicho preparado puede
mejorar la digestibilidad de las fibras aparentes en las
especies objetivo.

La evaluacion de Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885
muestra que se cumplen los requisitos de autorizacion
establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n°
1831/2003. En consecuencia, procede autorizar el uso
de ese preparado tal como se especifica en el anexo del
presente Reglamento.

A raiz de la concesién de una nueva autorizacién de
conformidad con el Reglamento (CE) n° 1831/2003,
procede suprimir las disposiciones relativas al preparado
Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 que figuran en el
Reglamento (CE) n°® 1520/2007.

Habida cuenta de que las modificaciones de las condicio-
nes de la autorizacién no estdn ligadas a razones de
seguridad, procede conceder un perfodo transitorio para
la eliminacion de las reservas existentes de las premezclas
y de los piensos compuestos.

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

(") EFSA Journal 2010; 8(7):1662.

(%) EFSA Journal 2010; 8(7):1659.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del
preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria
de «aditivos zootécnicos» y al grupo funcional de «estabilizado-
res de la flora intestinaly, en las condiciones establecidas en el
mismo.

Articulo 2

En el Reglamento (CE) n® 1520/2007, se suprimen el articulo 1
y el anexo L

Articulo 3

Las premezclas y los piensos compuestos que contengan Sac-
charomyces cerevisiee MUCL 39885 etiquetados de conformidad
con la Directiva 70/524/EEC podran seguir comercializandose,
permanecer en el mercado y utilizarse hasta que se agoten las
existencias.

Articulo 4

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 2 de diciembre de 2010.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Namero de
identificacion
del
aditivo

Nombre del
titular de la
autorizacién

Aditivo

Composicion, férmula quimica, descripcion
y método analitico

Especie o
categoria de
animales

Edad mdxima

Contenido
minimo

Contenido
maximo

UFC/kg de pienso completo con
un contenido de humedad del

12%

Otras disposiciones

Fin del periodo de
autorizacién

Categoria de

aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal

4b1710

Prosol SpA

Saccharomyces
cerevisiae

MUCL
39885

Composicion del aditivo

Preparado de Saccharomyces cerevisiae
(MUCL 39885) que contiene un mi-
nimo de 1 x 10° UFC[g

Caracterizacion de la sustancia activa

Células viables de Saccharomyces cere-
visisee MUCL 39885

Meétodos de andlisis (1)
Recuento: vertido en placa con un
extracto de levadura-glucosa-cloram-

fenicol-agar.

Identificacion: método de reaccion
en cadena de la polimerasa (RCP).

Vacas leche-
ras

Caballos

2 x 107

3 x 107

1. En las instrucciones de uso del
aditivo y la premezcla, indiquese
la  temperatura de almacena-
miento, el periodo de conserva-
cién y la estabilidad ante la gra-
nulacién.

2. Seguridad: al manipularlo se utili-
zardn gafas y guantes.

23 de diciembre de
2020

(") Puede hallarse mds informacion sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio comunitario de referencia: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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REGLAMENTO (UE) N° 1120/2010 DE LA COMISION
de 2 de diciembre de 2010

relativo a la autorizacion de Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M como aditivo para la

alimentacion de lechones destetados (titular de la autorizacion: Lallemand SAS)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (CE) n® 1831/2003 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacién animal ('), y, en particular, su
articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n® 1831/2003 regula la autorizacién
del uso de aditivos en la alimentacién animal y los mo-
tivos y procedimientos para su concesion.

(20  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n°
1831/2003, se presentd una solicitud de autorizacién del
preparado que figura en el anexo del presente Regla-
mento. Esta solicitud iba acompaiiada de la informacién
y la documentacién exigidas en el apartado 3 del citado
articulo.

(3)  La solicitud se refiere a la autorizacion de Pediococcus
acidilacticc CNCM MA 18/5M como aditivo en alimentos
para lechones destetados, que debe ser clasificado en la
categoria de aditivos «aditivos zootécnicos».

(4 El uso de Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M fue
autorizado sin limite de tiempo mediante el Reglamento
(CE) n°® 1200/2005 de la Comisién (?) para los pollos de
engorde y mediante el Reglamento (CE) n® 2036/2005
de la Comision (%) para los cerdos de engorde, y durante
un periodo de diez afios por el Reglamento (CE) n°
911/2009 de la Comision (*) para salménidos y gambas.

(5)  Se han presentado nuevos datos en apoyo de la solicitud
de autorizacién del preparado para lechones destetados.

En su dictamen de 23 de junio de 2010 (), la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») con-
cluyé que, en las condiciones de uso propuestas, el pre-
parado de Pediococcus acidilactiic CNCM MA 18/5M no
tiene efectos adversos para la salud de los animales, la
salud humana o el medio ambiente, y que su uso revela
una mejora significativa tanto en lo que respecta al cre-
cimiento rdpido como a la eficacia nutritiva en las espe-
cies objetivo. La Autoridad no considera que sean nece-
sarios requisitos especificos de seguimiento consecutivo a
la comercializacion. Asimismo, verificé el informe sobre
el método de andlisis del aditivo para alimentacién ani-
mal en los piensos que presentd el laboratorio comuni-
tario de referencia establecido mediante el Reglamento
(CE) n° 1831/2003.

(6)  La evaluacién de Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M
muestra que se cumplen los requisitos de autorizaciéon
establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n°
1831/2003. En consecuencia, procede autorizar el uso
de ese preparado tal como se especifica en el anexo del
presente Reglamento.

(7)  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

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal del
preparado especificado en el anexo, perteneciente a la categoria
de «aditivos zootécnicos» y al grupo funcional de «estabilizado-
res de la flora intestinal», en las condiciones establecidas en el
mismo.

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 2 de diciembre de 2010.

268 de 18.10.2003, p. 29.
195 de 27.7.2005, p. 6.
328 de 15.12.2005, p. 13.
257 de 30.9.2009, p. 10.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO

(5) EFSA Journal 2010; 8(7):1660.



ANEXO
Contenido Contenido
, . minimo maximo
Namero de Nombre del C e o o Especie o ) .
P . - Composicion, férmula quimica, descripcion y . Edad S Fin del periodo de
identificacion titular de la Aditivo ) P categorfa L . Otras disposiciones S
- N método analitico ° mixima | UFC/kg de pienso completo con autorizacion
del aditivo autorizacion de animales

un contenido de humedad del

12 %

Categoria de aditivos zootécnicos. Grupo funcional: estabilizadores de la flora intestinal

4d1712

Lallemand
SAS

Pediococcus
acidilactici
CNCM MA
18/5M

Composicién del aditivo

Preparado de Pediococcus acidilacticic CNCM
MA 18/5M que contenga un minimo de
1 x 10'° UFC/g

Caracterizacion de la sustancia activa

Células viables de Pediococcus acidilactici
CNCM MA 18/ 5M

Meétodos de andlisis (1)

Recuento: método de recuento por exten-
sién en placa utilizando agar MRS (EN
15786:2009)

Identificacion: electroforesis en gel de
campo pulsado (PFGE).

Lechones
(desteta-
dos)

1x 107

. Para

. En las instrucciones de uso del

aditivo y la premezcla, indiquese
la  temperatura de almacena-
miento, el periodo de conserva-
cién y la estabilidad ante la gra-
nulacion.

lechones  (destetados) de

hasta 35 kg.

. Seguridad: durante la manipula-

cién deben utilizarse dispositivos
de proteccion respiratoria, gafas
y guantes.

23 de diciembre de
2020

(") Puede hallarse més informacion

sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio comunitario de referencia: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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REGLAMENTO (UE) N° 1121/2010 DE LA COMISION
de 2 de diciembre de 2010

por el que se inscribe una denominacion en el registro de denominaciones de origen protegidas y de
indicaciones geogréficas protegidas [Edam Holland (IGP)]

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 510/2006 del Consejo, de 20 de
marzo de 2006, sobre la proteccion de las indicaciones geogra-
ficas y de las denominaciones de origen de los productos agri-
colas y alimenticios (), y, en particular, su articulo 7, apartado
5, parrafo tercero,

Considerando lo siguiente:

(1)

(1

(2

)
)

D
D

De conformidad con el articulo 6, apartado 2, pérrafo
primero, del Reglamento (CE) n°® 510/2006 y en aplica-
cién de su articulo 17, apartado 2, se publicé en su dia
en el Diario Oficial de la Unién Europea (%) la solicitud de
los Paises Bajos de inscribir la denominacién «Edam Ho-
lland» en el Registro de Denominaciones de Origen Pro-
tegidas y de Indicaciones Geograficas Protegidas.

La Republica Checa, Alemania, Finlandia, Austria y Eslo-
vaquia, los Gobiernos de Australia, Nueva Zelanda y Es-
tados Unidos de América y la sociedad Dairy Australia, la
Dairy Companies Association de Nueva Zelanda y la Natio-
nal Milk Producers Federation junto con el Dairy Export
Council de Estados Unidos presentaron objeciones al re-
gistro de esa denominacién en virtud del articulo 7, apar-
tado 1, del Reglamento (CE) n® 510/2006. Dichas obje-
ciones se consideraron admisibles con arreglo al apartado
3 de ese mismo articulo y sélo se rechazaron por su
recepcion tardia las presentadas por el Gobierno de Aus-
tralia y la sociedad Dairy Australia.

Las declaraciones de oposicion aducfan el incumpli-
miento de las condiciones establecidas en el articulo 2
del Reglamento (CE) n°® 510/2006, concretamente las
relativas al nombre y su uso, a la especificidad y reputa-
cién del producto, a la delimitacién de la zona geografica
y a las restricciones aplicables al origen de las materias
primas. Las declaraciones argumentaban también que el
registro solicitado, ademds de infringir el articulo 3, apar-
tado 3, del citado Reglamento, atentaba contra la exis-
tencia de otros nombres, marcas comerciales o productos
que habian estado legalmente en el mercado durante al
menos los cinco afios anteriores a la fecha de publicacién
prevista en el articulo 6, apartado 2, y que el nombre
propuesto para el registro era de cardcter genérico.

Por cartas de 21 de octubre de 2008, la Comision pidid
a los Paises Bajos y a los distintos oponentes que trataran
de llegar entre ellos a un acuerdo con arreglo a sus
procedimientos internos.

L 93 de 31.3.2006, p. 12.
O C 57 de 1.3.2008, p. 39.

)

Sin embargo, al no haberse alcanzado ningtin acuerdo
con los oponentes dentro del plazo establecido, la Comi-
sién debe ahora adoptar una decision por el procedi-
miento al que se remite el articulo 15, apartado 2, del
Reglamento (CE) n® 510/2006.

Por lo que se refiere al presunto incumplimiento del
articulo 2 del Reglamento (CE) n® 510/2006 en lo que
atafle al nombre, a la zona geografica, a la especificidad
del producto, al vinculo entre las caracteristicas de éste y
la zona geogréfica, a la reputacién y a las restricciones
aplicables al origen de las materias primas, las autorida-
des nacionales competentes han confirmado la presencia
de todos esos elementos y no se ha detectado ningtin
error manifiesto. Es preciso sefialar que «Holland» no es
el nombre del Estado miembro afectado y que «Edam
Holland» estd considerado como un nombre geogrifico
tradicional cubierto por el articulo 2, apartado 2, del
Reglamento (CE) n°® 510/2006. En este sentido, los re-
quisitos que establece el articulo 2, apartado 1, letra b),
del mismo Reglamento vienen a cumplirse aqui dado que
la zona geogrifica en cuestion se delimita en funcién del
vinculo y de los principales elementos de la especificidad
del producto. La especificidad del queso Edam Holland
viene determinada por una combinacién de factores que
se vinculan con la zona geogréfica, tales como la calidad
de la leche (alto nivel de grasa y alto contenido de pro-
teinas), los aminodcidos procedentes de B-CN y de y-
glutamil-péptido, la prevalencia del pastoreo en prado,
la utilizacién de cuajo de ternera, la maduracion natural
o la destreza y habilidad de los agricultores y productores
de queso.

En cuanto a las objeciones que aducian la infraccién del
articulo 3, apartado 3, del Reglamento (CE) n® 510/2006,
los Paises Bajos han presentado informacion sobre la
distincién entre el producto que lleva el nombre regis-
trado de «Noord-Hollandse Edammer» y aquel otro al que
se aplica el nombre de «Edam Holland». La declaracién de
oposicién no contenfa ninguna prueba de que pudiese
inducirse a error al consumidor o de que los productores
pudieran ser tratados de forma no equitativa.

Parece que, al argumentar que el pretendido registro aten-
taba contra la existencia de nombres, marcas comerciales
o productos y que el nombre propuesto para inscribirse
era de cardcter genérico, los oponentes no se refirieron al
nombre completo de «Edam Holland», sino sélo a uno de
sus elementos, concretamente el término «Edamy. La pro-
teccion, sin embargo, se solicita para el nombre «Edam
Holland» en su conjunto. Por consiguiente, de conformi-
dad con el articulo 13, apartado 1, parrafo segundo, del
repetido Reglamento (CE) n°® 510/2006, el término
«Edam» puede seguir utilizindose siempre que se respeten
los principios y normas aplicables del ordenamiento ju-
ridico de la Unién. No obstante, para evitar toda confu-
sién, se ha procedido a modificar el pliego de condicio-
nes del producto y su resumen.
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(9)  En vista de lo que precede, la denominacién «Edam Ho-
lland» debe inscribirse en el «Registro de Denominaciones
de Origen Protegidas y de Indicaciones Geograficas Pro-
tegidas».

(10)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité Permanente de Indicaciones
Geogriéficas y Denominaciones de Origen Protegidas.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

La denominacion que figura en el anexo I del presente Regla-
mento se inscribird en el Registro.

El presente Reglamento serd obligatorio en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 2 de diciembre de 2010.

No obstante lo dispuesto en el pdrrafo primero, el término
«Edam» podrd seguir utilizdndose dentro del territorio de la
Unién siempre que se respeten los principios y normas aplica-
bles de su ordenamiento juridico.

Articulo 2

El anexo II del presente Reglamento contiene la versién conso-
lidada del resumen en el que se recogen los principales puntos
del pliego de condiciones.

Articulo 3

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

todos sus elementos y directamente aplicable en

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO 1

Productos agricolas destinados al consumo humano enumerados en el anexo I del Tratado:

Clase 1.3: Quesos
PAISES BAJOS
Edam Holland (IGP)
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ANEXO 1II

RESUMEN
REGLAMENTO (CE) N° 510/2006 DEL CONSEJO,

sobre la proteccion de las indicaciones geograficas y de las denominaciones de origen de los productos agricolas y

alimenticios
«EDAM HOLLAND»
N° CE: NL-PGI-0005-0329-27.11.2003
DOP () IGP (X)

El presente resumen ofrece a efectos informativos los principales elementos del pliego de condiciones del producto.

4.1.

4.2.

Servicio competente del Estado miembro

Nombre: Hoofdproductschap Akkerbouw
Direccién: Postbus 29739 - 2502 LS ’s-Gravenhage
Tel.: +31-70-370 87 08

Fax: +31-70-370 84 44

Correo electrénico: plw@hpa.agro.nl

Agrupacion

Nombre: Nederlandse Zuivel Organisatie (NZO)
Direccion: Postbus 165 - 2700 AD Zoetermeer
Tel.: + 31-79-343 03 00

Fax: +31-79-343 03 20

Correo electrénico: info@nzo.nl
Composicion: Productores/transformadores (X) Otros ( )

Tipo de producto

Clase 1.3 Quesos

Pliego de condiciones

(resumen de los requisitos previstos en el articulo 4, apartado 2, del Reglamento (CE) n® 510/2006).

Denominacién

«Edam Holland»

Descripcién

El Edam Holland es un queso de pasta semidura madurado naturalmente. Se produce en los Paises Bajos con leche de
vaca de las granjas lecheras holandesas y su maduracion, hasta la obtencion del producto listo para el consumo, tiene
lugar en instalaciones de los Paises Bajos destinadas a ese efecto.

Composicién del producto

El Edam Holland se elabora con una o varias de las materias primas siguientes:

— leche, nata y leche de vaca desnatada o semidesnatada (leche de vaca exclusivamente) de granjas lecheras
holandesas.
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Caracteristicas especificas del producto

El queso tiene forma de bola, achatada en sus partes superior e inferior, o puede presentar también forma de barra o
bloque. Las especificaciones del producto se recogen en el cuadro.

T P Extracto seco Grado de humedad | Sal en materia seca

'po €80 magro (madx.) (mdx.)
Baby Edam Holland méx. 1,5 kg 40,0 — 44,0 % 46,5 % 5,4 %
Edam Holland (en forma de bola) 1,5 - 2,5 kg 40,0 — 44,0 % 45,5% 5,0 %
Bros Edam Holland (de pasta dura) 1,5 - 2,5 kg 40,0 — 44,0 % 47,5 % 5,3 %
Edam Holland Stip (manchado) 1,5 -2,5 kg 40,0 — 44,0 % 45,5% 6,0 %
Edam Holland (en forma de bloque) méx. 20 kg 40,0 — 44,0 % 46,0 % 4,6 %
Edam Holland (en forma de barra 4 -5 kg 40,0 — 44,0% 46,0 % 4,6 %
grande)
Edam Holland (en forma de barra pe- 2-3kg 40,0 — 44,0 % 47,0 % 4,8 %
queia)

El grado de humedad necesario debe haberse alcanzado 12 dias después del primer dia de preparacion o, en el caso
del Baby Edam Holland, 5 dias después de ese primer dia.

El producto se caracteriza también por lo siguiente:

— Sabor: de suave a picante, dependiendo de la edad y del tipo.

— Secci6n transversal: debe ser de color uniforme, con un pequefio nimero de agujeritos redondos. El tipo Bros
Edam Holland tiene gran cantidad de pequefios agujeros. El color del queso va del blanco marfil al amarillo.

— Corteza: es firme, lisa y seca y estd limpia y exenta de moho. Se forma por desecacién durante la fase de
maduracion.

— Textura: el Edam Holland joven debe tener un grado de firmeza suficiente y ha de poder cortarse con un cuchillo.
Una vez que madura mds, la estructura del queso se hace mds firme y compacta. El tipo Bros Edam Holland tiene
que ser suficientemente firme y duro.

— Tiempo de maduracién: 28 dias como minimo (21 como minimo en el caso del Baby Edam Holland).

— El Edam Holland es un queso que madura naturalmente. Su maduracion en envoltorio no estd autorizada.

— Temperatura de maduracién: 12 °C como minimo.

— Edad: el plazo de conservacion del producto desde su elaboracion oscila entre un minimo de 28 dfas (Baby Edam
Holland) y mds de un afio.

Requisitos cualitativos especiales

— Antes de llegar a manos del fabricante de quesos y de almacenarse en sus locales, la leche, la nata o la leche
semidesnatada no tiene que haberse sometido a ning{m tratamiento térmico o sélo, en todo caso, a un
tratamiento térmico que no sea de pasteurizacion.
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4.3.

4.4.

4.5.

— La nata y la leche desnatada o semidesnatada deben someterse a un tratamiento de pasteurizacién inmediata-
mente antes de la elaboracion del producto para que se cumplan los criterios siguientes:

— debe haber ausencia de actividad fosfatdsica, salvo que no se detecte ninguna actividad peroxiddsica;

— la acidez, calculada en producto magro en el caso de la nata, no tiene que superar 20 mmol NaOH por litro,
salvo que el contenido de lactatos sea igual o inferior a 200 mg por 100 g de materia magra;

— no debe detectarse ningtin microorganismo coliforme en 0,1 ml.

— Todas las materias primas tienen que pasteurizarse inmediatamente antes de su transformacién en Edam Holland
con el fin de que el contenido de proteinas de suero no desnaturalizadas no varie, o sélo lo haga ligeramente,
respecto del contenido de la materia prima no pasteurizada que sea de tipo y calidad similares.

— Para la fabricacién de Edam Holland, s6lo pueden afiadirse fermentos de microorganismos productores de dcido
lctico y de aroma que no hayan sido modificados genéticamente. Dichos fermentos consisten en bacterias
ldcticas mesoéfilas adecuadas para la fabricacion de este queso: cepas del tipo L o LD de Lactococcus y Leuco-
nostoc, combinadas, en su caso, con cepas termofilas de Lactobacillus o Lactococcus. Las bacterias que se utilizan
desemperfian una funcién muy importante en el proceso de maduracién y en la formacién del sabor y el aroma
que caracterizan al producto.

— Cuajo: para la fabricacion de Edam Holland se emplea tnicamente cuajo de ternera. Solo en circunstancias
especiales, como, por ejemplo, si asi lo impone alguna epizootia, puede resultar necesario el uso de otros tipos de
cuajo. En tales casos, el cuajo utilizado debe cumplir los requisitos del Warenwetbesluit Zuivel (Decreto de los
productos licteos, enmarcado en la Ley de mercancias).

— El contenido de nitritos del Edam Holland, calculado en i6n nitrito, no debe superar los 2 mg por kg de queso.

Zona geogrdfica

La zona geogrifica cubierta por la solicitud corresponde a Holanda, es decir, la parte europea del Reino de los Paises
Bajos.

Prueba de origen

Antes de prensar la cuajada, se estampa en cada queso un sello hecho de caseina (véase la ilustracién). El sello
contiene la denominacion «Edam Holland», ademds de una combinacién de nimeros y letras (en orden alfabético y
numérico ascendente) que es tnica para cada queso.

e s Uipre.
: fg:'t Ve
o
i pl.{!h- : ‘f:‘_:._

EDAM HOLLAND 40+
12345
FDAB

El COKZ (Instituto holandés de inspeccién lechera) lleva un registro de esas combinaciones tnicas y de todos los
datos concernientes a las pruebas (incluidos el tiempo y el lugar de su realizacién). La indicacién es ficilmente
reconocible para los consumidores y puede ser verificada por la autoridad competente examinando la marca de
caseina y el registro del COKZ.

Meétodo de produccién

El queso Edam Holland se elabora con leche de las granjas lecheras de los Paises Bajos. La leche se refrigera en la
granja a una temperatura maxima de 6 °C y se conserva en un tanque frigorifico en la propia granja hasta su
transporte a la fdbrica de quesos en un plazo de 72 horas. A su llegada a la fibrica, la leche pasa a elaborarse
inmediatamente o, en caso contrario, se somete a un tratamiento térmico (ligero y sin pasteurizacion) y se conserva
refrigerada un breve tiempo antes de su transformacion en leche de queserfa.
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A continuacién, se estandariza el contenido de materia grasa de la leche para que la proporcién de materia grasa y
proteina sea tal que el producto final presente un contenido de materia grasa comprendido entre un 40 % y un 44 %
en peso seco. La leche de queserfa se pasteuriza a una temperatura minima de 72 °C durante 15 segundos y su
coagulacion se efecttia a una temperatura de unos 30 °C aproximadamente. La separacién y coagulacién de las
proteinas lacteas que tiene lugar durante este proceso es caracteristica del Edam Holland.

La cuajada resultante de la coagulacion se separa del suero y se somete a un tratamiento y un lavado para obtener
los valores deseados de humedad y pH.

La cuajada se introduce en recipientes para darle por presion la forma correcta y el peso deseado. El «queso»
resultante se sumerge entonces en un baflo de salmuera.

El queso Edam Holland madura tnicamente de forma natural, es decir, se deja en contacto directo con el aire.
Durante este proceso, se controla el producto y se le da la vuelta regularmente. A medida que madura, se va
formando una corteza seca. El tiempo y la temperatura son importantes para que, a través de los procesos
enzimadticos y de envejecimiento, pueda adquirir el producto las propiedades fisicas y organolépticas que lo carac-
terizan. La maduracion de este queso puede durar mds de un afio en funcién del tipo de sabor que se desee.

El Edam Holland puede cortarse y preenvasarse tanto dentro como fuera de los Paises Bajos. La tinica condicion es
que el envasador disponga de un sistema de control administrativo completo por el que se garantice que cualquier
corte de Edam Holland pueda rastrearse por medio de la combinacién tnica de niimeros y letras del sello de control
y que el consumidor pueda estar seguro de su origen.

Vinculacién

El componente geogréfico del nombre de este producto es «Holland». Como es bien sabido, el término Holland es
sin6nimo del nombre oficial de este pais, es decir, los «Paises Bajos». En tiempos de la Republica de las Provincias
Unidas (del siglo XVII al XIX), Holanda era la mds influyente de las siete provincias.

Antecedentes

El Edam Holland es exponente de la tradicién quesera de los Paises Bajos, una tradicién que se remonta a la Edad
Media y que alcanza su madurez en fecha tan temprana como el siglo XVII (la Edad de Oro).

La situacién geografica de los Paises Bajos (en su mayor parte por debajo del nivel del mar) y su clima (ocednico),
junto con la composicién de los pastos que crecen en el pais (principalmente en suelos arenosos y arcillosos), son
factores que determinan en gran medida la perfecta adecuacion de la leche para la elaboracién de un queso sabroso y
de alta calidad.

La calidad de la leche queda asegurada gracias a la combinaciéon de dos elementos: la existencia en las granjas
lecheras de sistemas de garantia de la calidad y la aplicacion de un sistema intensivo de evaluacién de la calidad (cada
entrega de leche se somete a pruebas y se evalda en funcion de varios pardmetros de calidad). Ademds, la cadena de
frio se mantiene intacta hasta el momento de elaborarse el producto: la leche se conserva en las granjas en tanques
frigorificos a un maximo de 6 °C y se transporta después a las fabricas en camiones refrigerados. Las distancias
relativamente cortas de ese transporte son también otro factor que contribuye a mantener la calidad de la leche.

Tras su antigua elaboracion en las propias granjas, el Edam Holland ha logrado convertirse con su produccién en las
fabricas locales en un producto de nivel nacional que goza de reputacion mundial y constituye un factor tan
importante como estable en la valorizacion de la leche de granja. A comienzos del siglo XX, se adoptd para este
queso una normativa nacional y el nombre de Edam Holland quedé establecido en la Landbouwkwaliteitsbeschikking
kaasproducten [Decision sobre la calidad de los productos agricolas (quesos)].

Imagen del Edam Holland entre los consumidores europeos

La realizacion de una encuesta a gran escala en seis paises europeos ha puesto de manifiesto que, en opinién de los
consumidores europeos, los Paises Bajos son el principal productor de Edam (y de Gouda).

Tanto el Edam Holland como el Gouda Holland son simbolos del patrimonio cultural holandés. El consumidor
europeo considera que ambas denominaciones son marcas sinénimas de la calidad holandesa. La encuesta (que ha
contado con una muestra representativa de 1 250 participantes por Estado miembro y un nivel de fiabilidad del
97,5 %), realizada en los seis Estados miembros donde es mayor el consumo de Edam (y de Gouda), ha revelado los
extremos siguientes:

— se percibe una estrecha asociacion entre el Edam y los Paises Bajos;

— el Edam Holland es mds popular que el Edam producido fuera de los Paises Bajos;
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4.7.

4.8.

— casi la mitad de los consumidores encuestados en los Estados miembros cree que el Edam se produce Gnicamente
en los Paises Bajos;

— el Edam de Holanda obtiene puntuaciones muy altas como producto «original», «de excelente calidad» y «fabri-
cado tradicionalmente.

A lo largo de los siglos, son varias las normas y las medidas que han sido adoptadas por el Gobierno holandés y por
el sector quesero para asegurar que la calidad del Edam Holland (y del Gouda Holland) se mantenga en un altisimo
nivel. Ademds, el sector lechero de los Paises Bajos ha invertido importantes sumas para garantizar esos altos niveles
de calidad y abrir, cultivar y mantener mercados. Desde 1950, se han invertido mds de 1400 millones de NLG (635
millones de EUR) en la publicidad, difusién y promocién del producto en Europa (excluidos los propios Paises Bajos).

Organismo de inspeccion

Nombre: Stichting Centraal Orgaan voor Kwaliteitsaangelegenheden in de Zuivel (COKZ)
Direccion: Kastanjelaan 7, 3833 AN LEUSDEN

Tel.: +31-33-496 56 96

Fax: +31-33-496 56 66

Correo electréonico: productcontrole@cokz.nl

Etiquetado

«Edam Holland» es una indicacién geogrifica protegida (IGP) de la Unién Europea.

En todos los quesos enteros, esta indicacién debe reproducirse de forma destacada en la etiqueta de papel que lleva el
producto en su cara plana y/o en la banda que lo rodea. Esto no es obligatorio si el queso se comercializa cortado y
preenvasado segtin lo expuesto en el punto 4.5. Si tal es el caso, es preciso poner en el envase la indicacién «Edam
Holland».

Debe también colocarse en el envase una marca distintiva clara para que el consumidor pueda reconocer el Edam
Holland en las estanterias de los puntos de venta. Gracias a la denominacion, al uso de una identificacion distinta (se
estd diseflando un logotipo) y al simbolo IGP de la UE, los consumidores deben tener claro que el Edam Holland es
un producto diferente de los otros quesos Edam.
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REGLAMENTO (UE) N° 1122/2010 DE LA COMISION
de 2 de diciembre de 2010

por el que se inscribe una denominacion en el registro de denominaciones de origen protegidas y de
indicaciones geogrificas protegidas [Gouda Holland (IGP)]

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 510/2006 del Consejo, de 20 de
marzo de 2006, sobre la proteccion de las indicaciones geogra-
ficas y de las denominaciones de origen de los productos agri-
colas y alimenticios (), y, en particular, su articulo 7, apartado
5, parrafo tercero,

Considerando lo siguiente:

(")
)

D
D

De conformidad con el articulo 6, apartado 2, pérrafo
primero, del Reglamento (CE) n°® 510/2006 y en aplica-
cién de su articulo 17, apartado 2, se publicé en su dia
en el Diario Oficial de la Unién Europea () la solicitud de
los Paises Bajos de inscribir la denominacién «Gouda
Holland» en el Registro de Denominaciones de Origen
Protegidas y de Indicaciones Geograficas Protegidas.

La Reptiblica Checa, Alemania, Francia y Austria, los
Gobiernos de Australia, Nueva Zelanda y Estados Unidos
de América y la sociedad Dairy Australia, la Dairy Com-
panies Association de Nueva Zelanda y la National Milk
Producers Federation junto con el Dairy Export Council de
Estados Unidos presentaron objeciones al registro de esa
denominacién en virtud del articulo 7, apartado 1, del
Reglamento (CE) n°® 510/2006. Dichas objeciones se con-
sideraron admisibles con arreglo al apartado 3 de ese
mismo Reglamento.

Las declaraciones de oposicion aducian el incumpli-
miento de las condiciones establecidas en el articulo 2
del Reglamento (CE) n® 510/2006, concretamente las
relativas al nombre y su uso, a la especificidad y reputa-
cién del producto, a la delimitacién de la zona geografica
y a las restricciones aplicables al origen de las materias
primas. Las declaraciones argumentaban también que el
registro solicitado, ademds de infringir el articulo 3, apar-
tado 3, del citado Reglamento, atentaba contra la exis-
tencia de otros nombres, marcas comerciales o productos
que habian estado legalmente en el mercado durante al

L 93 de 31.3.2006, p. 12.
O C 61 de 6.3.2008, p. 15.

menos los cinco afios anteriores a la fecha de publicacién
prevista en el articulo 6, apartado 2, y que el nombre
propuesto para el registro era de cardcter genérico.

Por cartas de 4 noviembre de 2008, la Comisién pidié a
los Paises Bajos y a los distintos oponentes que trataran
de llegar entre ellos a un acuerdo con arreglo a sus
procedimientos internos.

Sin embargo, al no haberse alcanzado ningtn acuerdo
con los oponentes dentro del plazo establecido —con
excepcion del acuerdo celebrado entre los Paises Bajos
y Francia—, la Comisién debe ahora adoptar una decision
por el procedimiento al que se remite el articulo 15,
apartado 2, del Reglamento (CE) n° 510/2006.

Por lo que se refiere al presunto incumplimiento del
articulo 2 del Reglamento (CE) n° 510/2006 en lo que
atafle al nombre, a la zona geogrifica, a la especificidad
del producto, al vinculo entre las caracteristicas de éste y
la zona geogréfica, a la reputacién y a las restricciones
aplicables al origen de las materias primas, las autorida-
des nacionales competentes han confirmado la presencia
de todos esos elementos y no se ha detectado ningtin
error manifiesto. Es preciso seflalar que «Holland» no es
el nombre del Estado miembro afectado y que «Gouda
Holland» estd considerado como un nombre geografico
tradicional cubierto por el articulo 2, apartado 2, del
Reglamento (CE) n°® 510/2006. En este sentido, los re-
quisitos que establece el articulo 2, apartado 1, letra b),
del mismo Reglamento vienen a cumplirse aqui dado que
la zona geografica en cuestién se delimita en funcién del
vinculo y de los principales elementos de la especificidad
del producto. La especificidad del queso Gouda Holland
viene determinada por una combinacién de factores que
se vinculan con la zona geogréfica, tales como la calidad
de la leche (alto nivel de materia grasa y alto contenido
de proteinas), aminoacidos procedentes de B-CN y de y-
glutamil-péptidos, prevalencia del pastoreo en prado, uti-
lizacién de cuajo de ternera, maduracién natural y des-
treza y habilidad de los agricultores y productores de
queso.

En cuanto a las objeciones que aducian la infraccion del
articulo 3, apartado 3, del Reglamento (CE) n® 510/2006,
los Paises Bajos han presentado informacién sobre la
distincién entre el producto que lleva el nombre regis-
trado de Noord-Hollandse Gouda» y aquel otro al que se
aplica el nombre de «Gouda Holland». La declaracion de
oposicién no contenfa ninguna prueba de que pudiese
inducirse a error al consumidor o de que los productores
pudieran ser tratados de forma no equitativa.
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Parece que, al argumentar que el pretendido registro aten-
taba contra la existencia de nombres, marcas comerciales
o productos y que el nombre propuesto para inscribirse
era de cardcter genérico, los oponentes no se refirieron al
nombre completo de «Gouda Holland», sino sélo a uno
de sus elementos, concretamente el término «Gouda ». La
proteccién, sin embargo, se solicita para el nombre
«Gouda Holland» en su conjunto. Por consiguiente, de
conformidad con el articulo 13, apartado 1, pérrafo se-
gundo, del repetido Reglamento (CE) n® 510/2006, el
término «Gouda» puede seguir utilizdindose siempre que
se respeten los principios y normas aplicables del orde-
namiento juridico de la Unién. No obstante, para evitar
toda confusion, se ha procedido a modificar el pliego de
condiciones del producto y su resumen.

En vista de lo que precede, la denominacién «Gouda
Holland» debe inscribirse en el «Registro de Denomina-
ciones de Origen Protegidas y de Indicaciones Geografi-
cas Protegidas».

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité Permanente de Indicaciones
Geogrificas y Denominaciones de Origen Protegidas.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

La denominacion que figura en el anexo I del presente Regla-
mento se inscribird en el Registro.

No obstante lo dispuesto en el pérrafo primero, el término
«Gouda» podrd seguir utilizindose dentro del territorio de la
Unién siempre que se respeten los principios y normas aplica-
bles de su ordenamiento juridico.

Articulo 2

El anexo II del presente Reglamento contiene la versién conso-
lidada del resumen en el que se recogen los principales puntos
del pliego de condiciones.

Articulo 3

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 2 de diciembre de 2010.

Por la Comisidn
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO 1

Productos agricolas destinados al consumo humano enumerados en el anexo I del Tratado:

Clase 1.3. Quesos
PAISES BAJOS
Gouda Holland (IGP)
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ANEXO 1II

RESUMEN
REGLAMENTO (CE) N° 510/2006 DEL CONSEJO

sobre la proteccion de las indicaciones geograficas y de las denominaciones de origen de los productos agricolas y
alimenticios

«GOUDA HOLLAND»
N° CE: NL-PGI-0005-0328-27.11.2003
DOP () IGP (X)

El presente resumen ofrece a efectos informativos los principales elementos del pliego de condiciones del producto.

1. Servicio competente del Estado Miembro

Nombre: Hoofdproductschap Akkerbouw
Direccién: Postbus 29739 - 2502 LS ’s-Gravenhage
Tel.: +31-70-3708708

Fax: +31-70-3708444

Correo electrénico:  plw@hpa.agro.nl

2. Agrupacién

Nombre: Nederlandse Zuivel Organisatie (NZO)
Direccion: Postbus 165 - 2700 AD Zoetermeer
Tel.: +31-79-3430300
Fax: +31-79-3430320

Correo electrénico: info@nzo.nl

Composicion: Productores/transformadores (X) Otros ()

3. Tipo de producto

Clase 1,3. Quesos

4. Pliego de condiciones

(resumen de los requisitos previstos en el articulo 4, apartado 2, del Reglamento (CE) n® 510/2006).

4.1. Nombre
Gouda Holland

4.2. Descripcion

El Gouda Holland es un queso graso (48 % +), de pasta semidura, madurado naturalmente.

Se produce en los Paises Bajos con leche de vaca de las granjas lecheras holandesas y su maduracién, hasta la
obtencién del producto listo para el consumo, tiene lugar en instalaciones de los Paises Bajos destinadas a ese efecto.
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Composiciéon del producto

El Gouda Holland se elabora con una o varias de las materias primas siguientes:

— leche, nata y leche de vaca desnatada o semidesnatada (leche de vaca exclusivamente) de granjas lecheras
holandesas.

Caracteristicas especificas del producto

El queso puede tener forma de cilindro plano, de bloque o de barra y su peso oscila entre 2,5 y 20 kg. Por cilindro
plano se entiende una forma de paredes convexas, curvadas ligeramente hasta los lados superior e inferior, ambos
planos, y cuya altura va de un cuarto a un tercio del didmetro.

El contenido de materia grasa se sitGia entre el 48 % (minimo) y el 52 % (médximo) de la materia seca. El grado de
humedad a los 12 dias de la fecha de la preparacion debe ser del 42,5 % y el contenido de sal en la materia seca no
ha de superar el 4,0 %. El producto se caracteriza también por lo siguiente:

— Sabor: aromatico, agradable y de suave a fuerte, dependiendo de la menor o mayor edad; se le puede afadir
comino.

— Secci6n transversal: al cortar el producto, queda visible la formacién de agujeros, que pueden estar distribuidos
irregularmente. El color del queso va del blanco marfil al amarillo.

— Corteza: es firme, lisa y seca y estd limpia y exenta de moho. Se forma por desecacién durante la fase de
maduracién.

— Textura: después de cuatro semanas, el producto sigue estando ligeramente blando o maleable. Una vez que
madura mds, la estructura del queso se hace mds firme y compacta y puede cortarse facilmente.

— Tiempo de maduracién: 28 dias como minimo. El Gouda Holland es un queso que madura de forma natural. Su
maduracion en envoltorio no estd permitida.

— Temperatura de maduracién: 12 °C como minimo.

— Edad: el plazo de conservacion del producto desde su elaboracién oscila entre un minimo de 28 dias y mds de
un afio.

Requisitos cualitativos especiales

— Antes de llegar a manos del fabricante de quesos y de almacenarse en sus locales, la leche, la nata o la leche
semidesnatada no tiene que haberse sometido a ningdn tratamiento térmico o sélo, en todo caso, a un
tratamiento térmico que no sea de pasteurizacion.

— La nata y la leche desnatada o semidesnatada deben someterse a un tratamiento de pasteurizacién inmediata-
mente antes de la elaboracién del producto para que se cumplan los criterios siguientes:

— debe haber ausencia de actividad fosfatdsica, salvo que no se detecte ninguna actividad peroxiddsica;

— la acidez, calculada en producto magro en el caso de la nata, no tiene que superar 20 mmol NaOH por litro,
salvo que el contenido de lactatos sea igual o inferior a 200 mg por 100 g de materia magra;

— no debe detectarse ningtin microorganismo coliforme en 0,1 ml

— Todas las materias primas tienen que pasteurizarse inmediatamente antes de su transformacién en Gouda
Holland con el fin de que el contenido de proteinas de suero no desnaturalizadas no varfe, o sélo lo haga
ligeramente, respecto del contenido de la materia prima no pasteurizada que sea de tipo y calidad similares. Para
la fabricacién de Gouda Holland, sélo pueden afiadirse fermentos de microorganismos productores de dcido
lactico y de aroma que no hayan sido modificados genéticamente. Dichos fermentos consisten en bacterias
lacticas mesofilas adecuadas para la fabricacion de este queso: cepas del tipo L o LD de Lactococcus y Leuco-
nostoc, combinadas, en su caso, con cepas termofilas de Lactobacillus o Lactococcus. Los fermentos disponibles
estdn protegidos y su uso es obligatorio en la producciéon de queso Gouda Holland.
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4.3.

4.4.

4.5.

— Cuajo: para la fabricacién de Gouda Holland se emplea tnicamente cuajo de ternera. Sélo en circunstancias
especiales, como, por ejemplo, si asi lo impone alguna epizootia, puede resultar necesario el uso de otros tipos de
cuajo. En tales casos, el cuajo utilizado debe cumplir los requisitos del Warenwetbesluit Zuivel (Decreto de los
productos licteos, enmarcado en la Ley de mercancias).

— El contenido de nitritos del Gouda Holland, calculado en ién nitrito, no debe superar los 2 mg por kg de queso.

Zona geogrdfica

La zona geogrifica cubierta por la solicitud corresponde a Holanda, es decir, la parte europea del Reino de los Paises
Bajos.

Prueba de origen

Antes de prensar la cuajada, se estampa en cada queso un sello hecho de caseina (véase la ilustracion). El sello
contiene la denominacién «Gouda Holland», ademds de una combinacién de niimeros y letras (en orden alfabético y
numérico ascendente) que es tinica para cada queso.

i j GOUDA HOLLAND 48+ \
GEELE
o FDAB _

El COKZ (Instituto holandés de inspeccion lechera) lleva un registro de esas combinaciones tnicas y de todos los
datos concernientes a las pruebas (incluidos el tiempo y el lugar de su realizacién). La indicacién es ficilmente
reconocible para los consumidores y puede ser verificada por la autoridad competente examinando la marca de
caseina y el registro del COKZ.

Método de produccién

El queso Gouda Holland se elabora con leche de las granjas lecheras de los Paises Bajos. La leche se refrigera en la
granja a una temperatura maxima de 6 °C y se conserva en un tanque frigorifico en la propia granja hasta su
transporte a la fibrica de quesos en un plazo de 72 horas. A su llegada a la fébrica, la leche pasa a elaborarse
inmediatamente o, en caso contrario, se somete a un tratamiento térmico (ligero y sin pasteurizacion) y se conserva
refrigerada un breve tiempo antes de su transformacion en leche de queserfa.

A continuacion, se estandariza el contenido de materia grasa de la leche para que la proporcion de materia grasa y
proteina sea tal que el producto final presente un contenido de materia grasa comprendido entre un 48 % y un 52 %
en peso seco. La leche de queserfa se pasteuriza a una temperatura minima de 72 °C durante 15 segundos y su
coagulacién se efectiia a una temperatura de unos 30 °C aproximadamente. La separacién y coagulacion de las
proteinas licteas que tiene lugar durante este proceso es caracteristica del Gouda Holland.

La cuajada resultante de la coagulacién se separa del suero y se somete a un tratamiento y un lavado para obtener
los valores deseados de humedad y pH.

La cuajada se introduce en recipientes para darle por presion la forma correcta y el peso deseado. El «queso»
resultante se sumerge entonces en un bafio de salmuera.

El queso Gouda Holland madura tnicamente de forma natural, es decir, se deja en contacto directo con el aire.
Durante este proceso, se controla el producto y se le da la vuelta regularmente. A medida que madura, se va
formando una corteza seca. El tiempo y la temperatura son importantes para que, a través de los procesos
enzimdticos y de envejecimiento, pueda adquirir el producto las propiedades fisicas y organolépticas que lo carac-
terizan.

La maduracién de este queso puede durar mds de un afio en funcién del tipo de sabor que se desce.
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El Gouda Holland puede cortarse y preenvasarse tanto dentro como fuera de los Paises Bajos. La tinica condicién es
que el envasador disponga de un sistema de control administrativo completo por el que se garantice que cualquier
corte de Gouda Holland pueda rastrearse por medio de la combinacién tinica de nimeros y letras del sello de control
y que el consumidor pueda estar seguro de su origen.

Vinculacién

El componente geogréfico del nombre de este producto es «Holland». Como es bien sabido, el término Holland es
sinénimo del nombre oficial de este pais, es decir, los «Paises Bajos». En tiempos de la Reptiblica de las Provincias
Unidas (del siglo XVII al XIX), Holanda era la mds influyente de las siete provincias.

La situacion geogréfica de los Paises Bajos (en su mayor parte por debajo del nivel del mar) y su clima (ocednico),
junto con la composicion de los pastos que crecen en el pais (principalmente en suelos arenosos y arcillosos), son
factores que determinan en gran medida la perfecta adecuacion de la leche para la elaboracion de un queso sabroso y
de alta calidad. La calidad de la leche queda asegurada gracias a la combinacién de dos elementos: la existencia en las
granjas lecheras de sistemas de garantia de la calidad y la aplicacién de un sistema intensivo de evaluacién de la
calidad (cada entrega de leche se somete a pruebas y se evalia en funcién de varios pardmetros de calidad). Ademds,
la cadena de frio se mantiene intacta hasta el momento de elaborarse el producto: la leche se conserva en las granjas
en tanques frigorificos a un maximo de 6 °C y se transporta después a las fdbricas en camiones refrigerados. Las
distancias relativamente cortas de ese transporte son también otro factor que contribuye a mantener la calidad de la

leche.

Antecedentes

El Gouda Holland es exponente de la tradicion quesera de los Paises Bajos, una tradicién que se remonta a la Edad
Media y que alcanza su madurez en fecha tan temprana como el siglo XVII (la Edad de Oro).

El queso que se vendia en Gouda recibié desde el siglo XVIII el nombre de «queso de Gouda». Después se aplic este
nombre a todos los quesos grasos con forma de cilindro plano producidos en Holanda.

Tras su antigua elaboracion en las propias granjas, el Gouda Holland ha logrado convertirse con su produccién en
las fébricas locales en un producto de nivel nacional que goza de reputacion mundial y constituye un factor tan
importante como estable en la valorizacion de la leche de granja. A comienzos del siglo XX, se adoptd para este
queso una normativa nacional y el nombre de Gouda Holland quedé establecido en la Landbouwkwaliteitsbeschik-
king kaasproducten [Decision sobre la calidad de los productos agricolas (quesos)].

Imagen del Gouda Holland entre los consumidores europeos

La realizacion de una encuesta a gran escala en seis paises europeos ha puesto de manifiesto que, en opinién de los
consumidores europeos, los Paises Bajos son el principal productor de Gouda y de Edam. Tanto el Gouda Holland
como el Edam Holland son simbolos del patrimonio cultural holandés, y el consumidor europeo considera que
ambas denominaciones son marcas. La encuesta (que ha contado con una muestra representativa de 1 250 parti-
cipantes por Estado miembro y un nivel de fiabilidad del 97,5 %), realizada en los seis Estados miembros donde es
mayor el consumo de Gouda (y de Edam), ha revelado los extremos siguientes:

— se percibe una estrecha asociacion entre el Gouda y los Paises Bajos;

— el Gouda Holland es més popular que el Gouda producido fuera de los Paises Bajos.

— casi la mitad de los consumidores encuestados en los Estados miembros cree que el Gouda se produce tnica-
mente en los Paises Bajos;

— el Gouda de Holanda obtiene puntuaciones muy altas como producto «original», «de excelente calidad» y
«fabricado tradicionalmente».

Gouda Holland (y Edam Holland) son sinénimos de la calidad de los productos holandeses. A lo largo de los siglos,
son varias las normas y las medidas que han sido adoptadas por el Gobierno holandés y por el sector quesero para
asegurar que la calidad del Gouda Holland (y del Edam Holland) se mantenga en un altisimo nivel. Ademds, el sector
lechero de los Paises Bajos ha invertido importantes sumas para garantizar esos altos niveles de calidad y abrir,
cultivar y mantener mercados. Desde 1950, se han invertido méds de 1400 millones de NLG (635 millones de EUR)
en la publicidad, difusion y promocién del producto en Europa (excluidos los propios Paises Bajos).
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4.7. Organismo de inspeccion

Nombre: Stichting Centraal Orgaan voor Kwaliteitsaangelegenheden in de Zuivel (COKZ)
Direccién: Kastanjelaan 7, 3833 AN LEUSDEN

Tel.: +31-33-4965696

Fax: +31-33-4965666

Correo electrénico: productcontrole@cokz.nl

4.8. Etiquetado

«Gouda Holland» es una indicacién geogrifica protegida (IGP) de la Uni6én Europea.

En todos los quesos enteros, esta indicacion debe reproducirse de forma destacada en la etiqueta de papel que lleva el
producto en su cara plana yjo en la banda que lo rodea.

Esto no es obligatorio si el queso se comercializa cortado y preenvasado segtin lo expuesto en el punto 4.5. Si tal es
el caso, es preciso poner en el envase la indicacién «Gouda Holland».

Debe también colocarse en el envase una marca distintiva clara para que el consumidor pueda reconocer el Gouda
Holland en las estanterias de los puntos de venta. Con el uso de la denominacién «Gouda Holland», con el desarrollo
de una identificacion distinta y con la utilizacién del simbolo IGP de la UE, los consumidores deben tener claro que
el Gouda Holland es un producto diferente de los otros quesos Gouda.
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REGLAMENTO (UE) N° 1123/2010 DE LA COMISION
de 2 de diciembre 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 organizacion comin de
mercados agricolas y se establecen disposiciones especificas para
determinados productos agricolas (Reglamento tnico para las
ocMm) (1),

Visto el Reglamento (CE) n® 1580/2007 de la Comisién, de
21 de diciembre de 2007, por el que se establecen disposiciones
de aplicaciéon 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 (), 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 3 de diciembre de
2010.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 2 de diciembre de 2010.

(")

DO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
() D

O L
O 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 determinaciéon del precio de entrada de determinadas frutas y
hortalizas
(EUR/100 kg)
Codigo NC Cédigo pais tercero (1) Valor global de importacion

0702 00 00 AL 64,0
MA 96,2

MK 68,6

TR 131,8

77 90,2

0707 00 05 EG 145,5
JO 182,1

TR 76,2

77 134,6

0709 90 70 MA 86,7
TR 146,6

77 116,7

080510 20 BR 57,8
MA 56,2

TR 54,8

ZA 52,0

A 43,6

77 52,9

08052010 MA 73,7
77 73,7

0805 20 30, 0805 20 50, 0805 20 70, HR 60,9
0805 20 90 IL 72,8
TR 66,6

77 66,8

0805 50 10 AR 45,9
TR 57,2

uy 57,1

77 53,4

0808 10 80 AR 74,9
AU 164,5

BR 50,3

CA 65,9

CL 84,2

CN 86,4

cO 50,3

MK 26,7

Nz 99,4

us 113,6

ZA 125,5

77 85,6

0808 20 50 CN 105,3
us 112,9

77 109,1

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

DIRECTIVA 2010/85/UE DE LA COMISION
de 2 de diciembre de 2010

por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo para incluir la sustancia activa fosfuro
de cinc y se modifica la Decisién 2008/941/CE

(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 6, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)

Los Reglamentos (CE) n° 1112/2002 (3 y (CE) n°
2229/2004 (%) de la Comision establecen las disposicio-
nes de aplicacién de la cuarta fase del programa de tra-
bajo contemplado en el articulo 8, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE, asi como una lista de sustancias
activas que deben evaluarse con vistas a su posible incor-
poracion al anexo I de la Directiva 91/414/CEE. En dicha
lista figura el fosfuro de cinc.

De conformidad con el articulo 24 sexies del Reglamento
(CE) n°® 2229/2004, el notificante retiré su apoyo a la
inclusién de dicha sustancia activa en el anexo I de la
Directiva 91/414/CEE antes de transcurridos dos meses
desde la recepcion del proyecto de informe de evalua-
cién. En consecuencia, en relacién con la no inclusién
del fosfuro de cinc, se adoptd la Decision 2008/941/CE
de la Comision, de 8 de diciembre de 2008, relativa a la
no inclusiéon de determinadas sustancias activas en el
anexo I de la Directiva 91/414/CEE del Consejo y a la
retirada de las autorizaciones de los productos fitosanita-
rios que contengan esas sustancias (4).

Con arreglo al articulo 6, apartado 2, de la Directiva
91/414/CEE, el notificante original (en lo sucesivo, «el
notificante») presenté una nueva solicitud en la que pedia
la aplicacion del procedimiento acelerado previsto en los
articulos 14 a 19 del Reglamento (CE) n° 33/2008 de la
Comision, de 17 de enero de 2008, por el que se esta-
blecen disposiciones detalladas de aplicacién de la Direc-
tiva 91/414/CEE del Consejo en lo que se refiere a un
procedimiento ordinario y acelerado de evaluacién de las
sustancias activas que forman parte del programa de

230 de 19.8.1991, p. 1.
168 de 27.6.2002, p. 14.
379 de 24.12.2004, p. 13.
335 de 13.12.2008, p. 91.

trabajo mencionado en el articulo 8, apartado 2, de dicha
Directiva pero que no figuran en su anexo I ().

La solicitud se remitié a Alemania, Estado miembro de-
signado ponente en el Reglamento (CE) n°® 2229/2004, y
se respetd el plazo para el procedimiento acelerado. La
especificacion de la sustancia activa y los usos propuestos
son los mismos que los que fueron objeto de la Decision
2008/941/CE. La solicitud cumple también los demds
requisitos  sustantivos 'y de procedimiento  del
articulo 15 del Reglamento (CE) n° 33/2008.

Alemania evalud los nuevos datos presentados por el
solicitante y elaboré un informe adicional que transmitié
el 20 de julio de 2009 a la Autoridad Europea de Segu-
ridad Alimentaria (en lo sucesivo, da EFSA») y a la Co-
misién. La EFSA remitié el informe adicional a los demds
Estados miembros y al solicitante para recabar sus obser-
vaciones al respecto y transmiti6 las observaciones reci-
bidas a la Comisiéon. De acuerdo con el articulo 20,
apartado 1, del Reglamento (CE) n® 33/2008 y a peticiéon
de la Comision, el 2 de julio de 2010, la EFSA presenté a
la Comision su conclusion sobre el fosfuro de cinc (°). El
proyecto de informe de evaluacion, el informe adicional y
la conclusién de la EFSA fueron revisados por los Estados
miembros y la Comisién en el marco del Comité perma-
nente de la cadena alimentaria y de sanidad animal y
finalizados el 28 de octubre de 2010 como informe de
revision de la Comisién relativo al fosfuro de cinc.

A juzgar por los diversos exdmenes realizados, parece
que los productos fitosanitarios que contienen fosfuro
de cinc satisfacen, en general, los requisitos establecidos
en el articulo 5, apartado 1, letras a) y b), de la Directiva
91/414/CEE, en particular con respecto a los usos exa-
minados y detallados en el informe de revisién de la
Comisién. Procede, por tanto, incluir el fosfuro de cinc
en el anexo [ para garantizar que los productos fitosani-
tarios que contengan esta sustancia activa puedan auto-
rizarse en todos los Estados miembros de conformidad
con lo dispuesto en dicha Directiva.

() DO L 15 de 18.1.2008, p. 5.

(%) Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria; «Conclusion on the

peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
zinc phosphide» (Conclusion sobre la revision por pares de la eva-
luacion del riesgo de la utilizacién como plaguicida de la sustancia

activa fosfuro de «cinc). EFSA Journal 2010; 8(7):1671.
[48pp].doi:10.2903j.efsa.2010.1671. Disponible en: www.efsa.
europa.eu
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(7)  Antes de incluir una sustancia activa en el anexo I, debe
concederse un plazo razonable que permita a los Estados
miembros y las partes interesadas prepararse para cum-
plir los nuevos requisitos que resulten de la inclusion.

(8)  Sin perjuicio de las obligaciones establecidas en la Direc-
tiva 91/414/CEE como consecuencia de la inclusion de
una sustancia activa en el anexo I, debe concederse a los
Estados miembros un plazo de seis meses después de la
inclusién para revisar las autorizaciones vigentes de pro-
ductos fitosanitarios que contengan fosfuro de cing, a fin
de garantizar que se cumplen los requisitos establecidos
en la Directiva 91/414/CEE, en particular en su
articulo 13, asf como las condiciones pertinentes estable-
cidas en su anexo I. Los Estados miembros deben modi-
ficar, sustituir o retirar, seglin proceda, las autorizaciones
vigentes, de conformidad con lo dispuesto en la Directiva
91/414/CEE. No obstante el plazo mencionado, procede
conceder un plazo mds largo para la presentacién y la
evaluacion de la documentacién completa especificada en
el anexo III de la Directiva 91/414/CEE con respecto a
cada producto fitosanitario y a cada uso propuesto, de
conformidad con los principios uniformes establecidos
en dicha Directiva.

(9)  La experiencia adquirida con anteriores inclusiones en el
anexo [ de la Directiva 91/414/CEE de sustancias activas
evaluadas en el marco del Reglamento (CEE) n°® 3600/92
de la Comision, de 11 de diciembre de 1992, por el que
se establecen disposiciones de aplicacion de la primera
fase del programa de trabajo contemplado en el
articulo 8, apartado 2, de la Directiva 91/414/CEE del
Consejo, relativa a la comercializaciéon de productos fito-
sanitarios ('), pone de manifiesto que pueden surgir pro-
blemas a la hora de interpretar las obligaciones de los
titulares de las autorizaciones vigentes en lo que se refiere
al acceso a los datos. Por tanto, para evitar nuevas difi-
cultades, parece necesario aclarar las obligaciones de los
Estados miembros, en particular la de verificar que el
titular de una autorizacion haya demostrado tener acceso
a documentacién que cumpla los requisitos del anexo 1I
de la mencionada Directiva. No obstante, esta aclaracion
no impone nuevas obligaciones a los Estados miembros
ni a los titulares de autorizaciones con respecto a las
Directivas adoptadas hasta el momento para modificar
el anexo I

(10)  Procede, por tanto, modificar la Directiva 91/414/CEE en
consecuencia.

(11)  La Decision 2008/941/CE, relativa a la no inclusién de
determinadas sustancias activas en el anexo I de la Di-
rectiva 91/414/CEE y a la retirada de las autorizaciones
de los productos fitosanitarios que contengan esas sus-
tancias, establece la no inclusion del fosfuro de cinc y la
retirada de las autorizaciones de productos fitosanitarios
que lo contengan a mds tardar el 31 de diciembre de
2011. Debe suprimirse la linea relativa al fosfuro de cinc
en el anexo de dicha Decision.

(12)  Procede, por tanto, modificar la Decision 2008/941/CE
en consecuencia.

() DO L 366 de 15.12.1992, p. 10.

(13)  Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité permanente de la cadena alimen-
taria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El anexo I de la Directiva 91/414/CEE queda modificado con
arreglo a lo dispuesto en el anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

Se suprime la linea relativa al fosfuro de cinc en el anexo de la
Decisién 2008/941CE.

Articulo 3

Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a mdas tardar el
31 de octubre de 2011, las disposiciones legales, reglamentarias
y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo estable-
cido en la presente Directiva. Comunicardn inmediatamente a la
Comisién el texto de dichas disposiciones, asi como una tabla
de correspondencias entre las mismas y la presente Directiva.

Aplicaran dichas disposiciones a partir del 1 de noviembre
de 2011.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas haran 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.

Articulo 4

1. De conformidad con la Directiva 91/414/CEE, los Estados
miembros modificardn o retirardn, segiin proceda, las autoriza-
ciones vigentes de productos fitosanitarios que contengan la
sustancia activa fosfuro de cinc a mds tardar el 1 de noviembre
de 2011.

Antes de dicha fecha comprobardn, en particular, que se cum-
plen las condiciones del anexo I de la mencionada Directiva por
lo que se refiere al fosfuro de cinc, a excepcién de las condi-
ciones indicadas en la parte B de la entrada relativa a la sustan-
cia activa en cuestion, y que el titular de la autorizacién dispone
de documentaciéon que cumple los requisitos del anexo II de
dicha Directiva, de conformidad con las condiciones del
articulo 13 de la misma, o que tiene acceso a esa documenta-
cion.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, todo producto
fitosanitario autorizado que contenga fosfuro de cinc como
Unica sustancia activa o junto con otras sustancias activas, in-
cluidas todas ellas en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE a
mds tardar el 30 de abril de 2011, serd objeto de una nueva
evaluacién por parte de los Estados miembros de acuerdo con
los principios uniformes dispuestos en el anexo VI de la men-
cionada Directiva, sobre la base de documentacion que cumpla
los requisitos de su anexo IIl y que tenga en cuenta la parte B de
la entrada de su anexo I relativa al fosfuro de cinc. En funcién
de esta evaluacidn, los Estados miembros determinaran si el
producto cumple las condiciones establecidas en el articulo 4,
apartado 1, letras b), c), d) y e), de la Directiva 91/414/CEE.
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A partir de ahi, los Estados miembros deberan:

a)

en el caso de productos que contengan fosfuro de cinc como
Unica sustancia activa, modificar o retirar la autorizacién,
segiin proceda, a mds tardar el 30 de abril de 2015, o bien,

en el caso de un producto que contenga fosfuro de cinc
entre otras sustancias activas, modificar o retirar la autoriza-
cién, seglin proceda, a mds tardar el 30 de abril de 2015, o
en el plazo que establezca toda directiva por la que se hayan
incluido las sustancias en cuestion en el anexo I de la Di-
rectiva 91/414/CEE, si este plazo concluye después de dicha
fecha.

Articulo 5

La presente Directiva entrard en vigor el 1 de mayo de 2011.

Articulo 6

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 2 de diciembre de 2010.
Por la Comision

El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Al final del cuadro del anexo I de la Directiva 91/414/CEE se afiade la entrada siguiente:

Denominacién coman y

Ne ndmeros de Denominacién UIQPA Pureza (*) Entrada en vigor Caducidad de la inclusion Disposiciones especificas
identificacién
«319 | Fosfuro de cinc Difosfuro de tricinc > 800 glkg 1 de mayo de 2011 | 30 de abril de 2021 | PARTE A

N° CAS: 1314-84-7
N° CIPAC: 69

Solo podrd autorizarse su uso como rodenticida en forma de cebos listos para
su uso colocados en estaciones de cebo o lugares especificos.

PARTE B

Para la aplicacion de los principios uniformes del anexo VI, se tendrdn en
cuenta las conclusiones del informe de revision del fosfuro de cinc, especial-
mente sus apéndices 1 y 11, tal y como fue aprobado en el Comité permanente
de la cadena alimentaria y de sanidad animal el 28 de octubre de 2010.

En esta evaluacion general, los Estados miembros deberdn prestar especial
atencion a los aspectos siguientes:

— la proteccién de los organismos a los que no se destine el producto; las
medidas de reduccién del riesgo deben aplicarse de manera proporcio-
nada, en particular para evitar la propagacién de cebos cuyo contenido se
haya consumido solo parcialmente.»

(*) En los informes de revisién se incluyen mds datos sobre la identidad y las especificaciones de las sustancias activas correspondientes.
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DIRECTIVA 2010/86/UE DE LA COMISION
de 2 de diciembre de 2010

por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo para incluir la sustancia activa

haloxifop-P

(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 6, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)

Los Reglamentos (CE) n° 451/2000 (%) y (CE) n°
703/2001 (*) de la Comisién establecen normas de desa-
rrollo para la aplicacion de la segunda fase del programa
de trabajo contemplado en el articulo 8, apartado 2, de la
Directiva 91/414/CEE, asi como una lista de sustancias
activas que deben evaluarse con vistas a su posible incor-
poracién al anexo I de la Directiva 91/414/CEE. En dicha
lista figura el haloxifop-R. Mediante la Decisién
2007/437|CE de la Comisién (*), se decidié no incluir
el haloxifop-R en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE.

Con arreglo al articulo 6, apartado 2, de la Directiva
91/414/CEE, el notificante original (en lo sucesivo, «el
solicitante») presentd una nueva solicitud en la que pedia
la aplicacién del procedimiento acelerado contemplado
en los articulos 14 a 19 del Reglamento (CE) n® 33/2008
de la Comision, de 17 de enero de 2008, por el que se
establecen disposiciones detalladas de aplicacion de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo en lo que se refiere
a un procedimiento ordinario y acelerado de evaluacion
de las sustancias activas que forman parte del programa
de trabajo mencionado en el articulo 8, apartado 2, de
dicha Directiva pero que no figuran en su anexo I(°).

La solicitud se remitié a Dinamarca, que habia sido de-
signado Estado miembro ponente original por el Regla-
mento (CE) n° 451/2000, y se respetd el plazo para el
procedimiento acelerado. La especificacion de la sustancia
activa y los usos propuestos son los mismos que los que
fueron objeto de la Decisién 2007/437/CE. La solicitud
cumple también los demds requisitos sustantivos y de
procedimiento del articulo 15 del Reglamento (CE) n°
33/2008. En la solicitud se utiliza el nombre ISO, <halo-
xifop-P», para referirse a la sustancia activa, en lugar de
«haloxifop-R», nombre utilizado previamente.

230 de 19.8.1991, p. 1.
55 de 29.2.2000, p. 25.

163 de 23.6.2007, p. 22.
15 de 18.1.2008, p. 5.

() DO L
) DO L
() DO L 98 de 7.4.2001, p. 6.
* DO L
) DO L

(4)

Dinamarca evalué la nueva informaciéon y los nuevos
datos facilitados por el solicitante y elaboré un informe
adicional que transmitié a la Autoridad Europea de Se-
guridad Alimentaria (en lo sucesivo, «a EFSA») y a la
Comisién el 3 de abril de 2009. La EFSA comunicé el
informe adicional a los demds Estados miembros y al
solicitante para recabar sus observaciones y transmitié
los comentarios recibidos a la Comisiéon. De acuerdo
con el articulo 20, apartado 1, del Reglamento (CE) n°
33/2008 y a peticién de la Comision, el 9 de octubre de
2009, la EFSA presentd su conclusién sobre el haloxifop-
P a la Comision (). El proyecto de informe de evaluacion,
el informe adicional y la conclusiéon de la EFSA fueron
revisados por los Estados miembros y la Comisién en el
marco del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria
y de Sanidad Animal y finalizados el 28 de octubre de
2010 como informe de revisién de la Comisién relativo
al haloxifop-P.

El informe adicional del Estado miembro ponente y la
nueva conclusién de la EFSA se centraron en los motivos
de preocupacién que dieron lugar a la no inclusion, en
particular la contaminacién potencial de las aguas subte-
rréneas, y posiblemente del agua potable, por diversos
metabolitos y el riesgo para los mamiferos.

Los nuevos datos presentados por el solicitante indican
que los metabolitos en cuestién no tienen relevancia
toxicologica ni bioldgica y desde el punto de vista eco-
toxicoldgico presentan un riesgo bajo.

Por consiguiente, la informacién y los datos adicionales
presentados por el solicitante permiten descartar las preo-
cupaciones especificas que dieron lugar a la no inclusion.
No se han planteado otras cuestiones cientificas pendien-
tes.

A juzgar por los diversos exdmenes efectuados, cabe
pensar que los productos fitosanitarios que contienen
haloxifop-P satisfacen, en general, los requisitos estable-
cidos en el articulo 5, apartado 1, letras a) y b), de la
Directiva 91/414/CEE, en particular respecto a los usos
examinados y detallados en el informe de revisién de la
Comisién. Por tanto, procede incluir el haloxifop-P en el
anexo I, para garantizar que las autorizaciones de pro-
ductos fitosanitarios que contengan esta sustancia activa
puedan concederse en todos los Estados miembros de
conformidad con lo dispuesto en dicha Directiva.

(%) Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria: Conclusion on the peer
review of the pesticide risk assessment of the active substance haloxyfop-P
(haloxyfop-R) [Conclusion sobre la revision por pares de la evaluacién
del riesgo de la sustancia activa haloxifop-P (haoxifop-R)]. EFSA
Journal 2009; 7(11): 1348. [102 pp.]. doi:10.2903 j.efsa.2009.1348.
Disponible en linea: www.efsa.europa.cu
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(9)  Sin perjuicio de esta conclusion, procede obtener infor-
macioén adicional sobre algunos puntos especificos. En el
articulo 6, apartado 1, de la Directiva 91/414/CEE se
establece que la incorporacién de una sustancia al anexo
I puede estar sujeta a determinadas condiciones. En con-
secuencia, debe pedirse al solicitante que presente infor-
macién que confirme la evaluacion de la exposicién de
las aguas subterrdneas en lo que respecta a la sustancia
original y sus metabolitos del suelo DE-535 fenol, DE-
535 piridinol y DE-535 piridinona.

(10)  Procede, por tanto, modificar la Directiva 91/414/CEE en
consecuencia.

(11)  Las medidas previstas en la presente Directiva se ajustan
al dictamen del Comité Permanente de la Cadena Ali-
mentaria y de Sanidad Animal.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
El anexo I de la Directiva 91/414/CEE queda modificado con
arreglo a lo dispuesto en el anexo de la presente Directiva.
Articulo 2

Los Estados miembros pondrdn en vigor las disposiciones lega-
les, reglamentarias y administrativas necesarias para dar cum-

plimiento a lo establecido en la presente Directiva a mds tardar
el 30 de junio de 2011. Comunicardn inmediatamente a la
Comision 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 publicacion oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el 1 de enero de 2011.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 2 de diciembre de 2010.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO



ANEXO

Al final del cuadro del anexo I de la Directiva 91/414/CEE se afiade la entrada siguiente:

Denominaciéon comun

Ne y ndmeros de Denominaciéon UIQPA Pureza (*) Entrada en vigor Caducidad de la inclusion Disposiciones especificas
identificacion
314 Haloxifop-P Acido: dcido (RS)-2-[4-(5- | = 940 g/kg 1 de enero de 2011 | 31 de diciembre de | PARTE A

N° CAS:
Acido: 95977-29-0
Ester: 72619-32-0

N° CIPAC:
Acido: 526
Ester: 526.201

trifluorometil-2-piridi-
loxi)fenoxi]propi6nico
Ester:(R)-2-{4-[3-cloro-5-
(trifluorometil)-2-piridiloxi]
fenoxiJpropionato de metilo

(Haloxifop-P-metil

éster)

2020

Solo se podrdn autorizar los usos como herbicida.
PARTE B

Al aplicar los principios uniformes del anexo VI, se tendrdn en cuenta las
conclusiones del informe de revision del haloxifop-P, especialmente sus apén-
dices I y II, tal como fue aprobado por el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal el 28 de octubre de 2010.

En esta evaluacién general, los Estados miembros deberdn prestar especial
atencion a los siguientes aspectos:

— la seguridad de los operarios: las condiciones de uso deberdn exigir la
utilizaciéon de equipos de proteccién individual adecuados;

— la proteccién de los organismos acudticos: cuando sea pertinente, las
condiciones de autorizacién deberdn incluir medidas de reduccion del
riesgo, como zonas tampén adecuadas;

— la seguridad de los consumidores en lo que respecta a la presencia en las
aguas subterrdneas de los metabolitos DE-535 piridinol y DE-535 piridi-
nona.

Los Estados miembros afectados se asegurardn de que el solicitante presenta a
la Comisién, a mds tardar el 31 de diciembre de 2012, informacién que
confirme la evaluacion de la exposicién de las aguas subterrdneas en lo que
respecta a la sustancia activa y sus metabolitos del suelo DE-535 fenol, DE-
535 piridinol y DE-535 piridinona».

(*) En los informes de revisién se incluyen mds datos sobre la identidad y las especificaciones de las sustancias activas correspondientes.
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DECISIONES

DECISION DE LA COMISION
de 2 de diciembre de 2010

por la que se establecen las clases de reaccion al fuego para determinados productos de
construccién en lo que respecta a las chapas de acero con revestimiento de poliéster y con
revestimiento de plastisol

[notificada con el nimero C(2010) 389]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2010/737/UE)

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

Vista la Directiva 89/106/CEE del Consejo, de 21 de diciembre
de 1988, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sobre
los productos de construccién ('), y, en particular, su
articulo 20, apartado 2, letra a),

Previa consulta al Comité permanente de la construccion,
Considerando lo siguiente:

(1) En la Directiva 89/106/CEE se establece que, con el fin
de tener en cuenta las diferencias de nivel de protecciéon
para las obras de construccién a escala nacional, regional
o local, puede ser necesario establecer, en los documen-
tos interpretativos, clases correspondientes al comporta-
miento de los productos con respecto a cada uno de los
requisitos esenciales. Dichos documentos se han publi-
cado bajo el titulo «Comunicacién de la Comision relativa
a los documentos interpretativos de la Directiva
89/106/CEE» (2).

(2)  En cuanto al requisito esencial de seguridad en caso de
incendio, en el documento interpretativo n° 2 se enume-
ran algunas medidas interrelacionadas que, en conjunto,
definen la estrategia de seguridad en caso de incendio,
que los Estados miembros pueden desarrollar de diverso
modo.

(3)  En el documento interpretativo n® 2 se define una de
estas medidas como la limitacién de la generacién y
propagacion del fuego y del humo dentro de un drea
dada mediante la limitacién del potencial de contribucién
de los productos de construccion al pleno desarrollo del
incendio.

() DO L 40 de 11.2.1989, p. 12.
() DO C 62 de 28.2.1994, p. 1.

(4)  El alcance de dicha limitaciéon puede expresarse tnica-
mente en términos de los distintos niveles de reaccion
al fuego de los productos en su aplicacién final.

(5) A modo de solucién armonizada, se adopté un sistema
de clases con arreglo a la Decision 2000/147/CE de la
Comisién, de 8 de febrero de 2000, por la que se aplica
la Directiva 89/106/CEE del Consejo en lo que respecta a
la clasificacion de las propiedades de reaccion al fuego de
los productos de construccion (3).

(6)  En el caso de las chapas de acero con revestimiento de
poliéster y con revestimiento de plastisol, debe utilizarse
la clasificacion establecida en la Decision 2000/147/CE.

(7)  La reaccién al fuego de muchos productos y materiales
de construccion estd bien definida en la clasificacion es-
tablecida en la Decision 2000/147/CE, y es lo suficien-
temente conocida por los legisladores en materia de in-
cendios de los Estados miembros como para que dichos
productos y materiales no tengan que someterse a ensayo
en relacién con esta caracteristica en concreto.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

En el anexo se establecen los productos y materiales de cons-
truccién que cumplen todos los requisitos relativos a la carac-
teristica «reaccion al fuego» sin necesidad de someterse a nuevos
ensayos.

Articulo 2

En el anexo de la presente Decision se establecen las clases
especificas que se aplicardn a los diferentes productos y mate-
riales de construccién en el marco de la clasificacion sobre
reaccién al fuego adoptada en la Decision 2000/147/CE.

Articulo 3

Los productos serdn considerados en relaciéon con su aplicacién
final, cuando sea pertinente.

() DO L 50 de 23.2.2000, p. 14.
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Articulo 4

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 2 de diciembre de 2010.

Por la Comisién
Antonio TAJANI
Vicepresidente
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ANEXO

En los cuadros que figuran en el presente anexo se enumeran los productos y materiales de construccién que cumplen
todos los requisitos relativos a la caracteristica «reaccién al fuego» sin necesidad de someterse a ensayo.

Cuadro 1

Clases de reaccién al fuego de las chapas de acero con revestimiento de poliéster utilizado como capa simple (sin
aislamiento detrds)

Espesor nominal «t» de la chapa

Producto de acero con revestimiento Perfil Clase (")
metélico (mm)
Chapa de acero con revestimiento metdlico, perfilada o plana, 0,40 <t < 1,50 Plano o perfi- Al
de espesor nominal t (mm) y recubierta, en la cara expuesta al lado (%)
fuego, de una capa de poliéster con espesor nominal médximo
de 25 pm, de conformidad con las disposiciones pertinentes
de las normas EN 14782 y EN 10169, si la masa del reves-
timiento no supera los 70 g/m? y el PCS es inferior o igual a
1 MJjm2.
La cara no expuesta al fuego de la chapa de acero puede tener
un revestimiento orgdnico, siempre y cuando el espesor de
este no supere los 15 pm y su PCS sea inferior o igual a
0,7 Mj/m2.
(!) Clase con arreglo a lo establecido en el cuadro 1 del anexo de la Decision 2000/147/CE.
(%) La superficie perfilada (corrugada) no superard en mds de dos veces la superficie global (cobertura) del producto.
Simbolo utilizado: PCS = poder calorifico superior.
Cuadro 2
Clases de reaccion al fuego de las chapas de acero con revestimiento de plastisol
Espesor nominal «t»
Producto () de la chapa.de. acero Informacién sobre el montaje Clase ()
con revestimiento
metdlico (mm)

Chapa de acero con revestimiento me- | 0,55 < t < 1,00 | Producto plano o perfilado, utilizado como | C-s3,d0

télico, perfilada o plana, de espesor
nominal t (mm) y recubierta, en la
cara expuesta al fuego, de una capa
de plastisol con espesor nominal ma-
ximo de 200 pm; la masa del revesti-
miento no debe superar los 300 g/m?
y el PCS ha de ser inferior o igual a
7 MJ/m2.

La cara no expuesta al fuego de la
chapa de acero puede tener un reves-
timiento orgdnico, siempre y cuando
el espesor de este no supere los 15
pm y el PCS sea inferior o igual a
0,7 Mj/m>.

capa simple (sin aislamiento detrds) o refor-
zado con lana mineral como parte de un
montaje que puede ser de doble capa. Si el
producto es perfilado (corrugado) la superficie
no superard en mas de dos veces la superficie
global (cobertura) del producto.

La lana mineral deberd ser, al menos, de la
clase A2-s1,d0. Tendrd un espesor de, al me-
nos, 100 mm, salvo si el material situado in-
mediatamente detrds de ella, en su caso (in-
cluidas las barreras de vapor), es de la clase
A2-s1,d0 como minimo.

La estructura de soporte deberd ser, al menos,
de la clase A2-s1,d0.

(") Las tolerancias en materia de espesor nominal deberdn ser conformes a las normas pertinentes indicadas en las normas EN 14782 y EN

14783.
(%) Clase con arreglo a lo establecido en el cuadro 1 del anexo de la
Simbolo utilizado: PCS = poder calorifico superior.

Decision 2000/147/CE.
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DECISION DE LA COMISION
de 2 de diciembre de 2010

por la que se establecen las clases de reaccién al fuego para determinados productos de
construccién en lo que respecta a los productos de yeso fibroso de aplicacién manual

[notificada con el nimero C(2010) 392]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2010/738/UE)

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

Vista la Directiva 89/106/CEE del Consejo, de 21 de diciembre
de 1988, relativa a la aproximacién de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sobre
los productos de construccién (*), y, en particular, su
articulo 20, apartado 2, letra a),

Previa consulta al Comité permanente de la construccion,
Considerando lo siguiente:

(1)  En la Directiva 89/106/CEE se establece que, con el fin
de tener en cuenta las diferencias de nivel de proteccion
para las obras de construccién a escala nacional, regional
o local, puede ser necesario establecer, en los documen-
tos interpretativos, clases correspondientes al comporta-
miento de los productos con respecto a cada uno de los
requisitos esenciales. Dichos documentos se han publi-
cado bajo el titulo «Comunicacién de la Comision relativa
a los documentos interpretativos de la Directiva
89/106/CEE ().

(2)  Por lo que respecta al requisito esencial de seguridad en
caso de incendio, en el documento interpretativo n°® 2 se
enumeran algunas medidas, relacionadas entre si, que
definen en conjunto la estrategia de seguridad en caso
de incendio que puede desarrollarse de modos distintos
en los Estados miembros.

(3)  En el documento interpretativo n® 2 se define una de
estas medidas como la limitacién de la generacién y
propagacion del fuego y del humo dentro de un drea
dada mediante la limitacién del potencial de contribucién
de los productos de construccion al pleno desarrollo del
incendio.

(4)  El alcance de dicha limitacion puede expresarse tnica-
mente en términos de los distintos niveles de reaccion
al fuego de los productos en su aplicacién final.

(55 A modo de soluciébn armonizada, en la Decisién
2000/147|CE de la Comisién, de 8 de febrero de 2000,
por la que se aplica la Directiva 89/106/CEE del Consejo

() DO L 40 de 11.2.1989, p. 12.

D
() DO C 62 de 28.2.1994, p. 1.

en lo que respecta a la clasificacion de las propiedades de
reaccion al fuego de los productos de construccion (), se
adoptd un sistema de clases.

(6)  En el caso de los productos de yeso fibroso de aplicacién
manual, es necesario utilizar la clasificacién establecida
en la Decisién 2000/147/CE.

(7)  La reaccién al fuego de muchos productos y materiales
de construccion estd bien definida en la clasificacion es-
tablecida en la Decision 2000/147/CE y es lo suficiente-
mente conocida por los legisladores de los Estados miem-
bros en materia de incendios como para que dichos
productos y materiales no tengan que someterse a ensayo
en relacién con esta caracteristica en concreto.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:
Articulo 1

En el anexo se establecen los productos y materiales de cons-
truccion que cumplen todos los requisitos relativos a la carac-
teristica «reaccion al fuego» sin necesidad de someterse a nuevos
ensayos.

Articulo 2

En el anexo de la presente Decision se establecen las clases
especificas que se aplicardn a los diferentes productos y mate-
riales de construccién en el marco de la clasificacion sobre
reaccién al fuego adoptada en la Decisién 2000/147/CE.

Articulo 3

Cuando proceda, los productos se examinardn teniendo en
cuenta su aplicacién final.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 2 de diciembre de 2010.

Por la Comision
Antonio TAJANI
Vicepresidente

() DO L 50 de 23.2.2000, p. 14.
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ANEXO

En el cuadro que figura en el presente anexo se enumeran los productos y materiales de construccién que cumplen todos

los requisitos relativos a la caracteristica «reaccién al fuego» sin necesidad de someterse a ensayo.

Cuadro

Clases de reaccion al fuego de los productos de yeso fibroso de aplicacién manual reforzado con fibras de sisal o

de yute
Producto Informacién del producto Densi(iag(/lmn;l)fnima Clase (1)
Productos de yeso fibroso de | Producto conforme a la norma EN 1000 Al
aplicacién manual 13815, a base de yeso fibroso de

aplicacion manual mezclado con
agua y reforzado con fibras de sisal
o de yute uniformemente dispersas en
una proporcién en masa no superior
al 2,5 %.

(") Clase con arreglo a lo establecido en el cuadro 1 del anexo de la Decisién 2000/147/CE.
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CORRECCION DE ERRORES
Correcciéon de errores del Acuerdo entre la Unién Europea y Montenegro sobre procedimientos de seguridad
para el intercambio y la proteccion de informacién clasificada

(Diario Oficial de la Unién Europea L 260 de 2 de octubre de 2010)

En la pdgina 5, se altera el orden de la firma de la siguiente manera:

donde dice: «Por Montenegro Por la Unién Europea

La Alta Representante de la Union para Asuntos
El Ministro de Asuntos Exteriores Exteriores y Politica de Seguridad»,

debe decir: «Por la Unién Europea Por Montenegro».
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