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II 

(Actos no legislativos) 

ACUERDOS INTERNACIONALES 

Información sobre la entrada en vigor del Acuerdo de colaboración en el sector pesquero entre la 
República Gabonesa y la Comunidad Europea 

El 6 de junio de 2007, la Unión Europea y la República Gabonesa firmaron en Bruselas un Acuerdo de 
colaboración en el sector pesquero entre la República Gabonesa y la Comunidad Europea ( 1 ). 

La Comunidad Europea notificó el mismo día que había finalizado los procedimientos internos necesarios 
para celebrar el Acuerdo. La República Gabonesa realizó la notificación correspondiente el 11 de junio de 
2007. 

En consecuencia, el Protocolo entró en vigor el 11 de junio de 2007, de conformidad con lo dispuesto en el 
artículo 17 del Acuerdo.
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REGLAMENTOS 

REGLAMENTO DELEGADO (UE) N o 1002/2013 DE LA COMISIÓN 

de 12 de julio de 2013 

por el que se modifica el Reglamento (UE) n o 648/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, 
relativo a los derivados extrabursátiles, las entidades de contrapartida central y los registros de 

operaciones en lo que respecta a la lista de entidades exentas 

(Texto pertinente a efectos del EEE) 

LA COMISIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

Visto el Reglamento (UE) n o 648/2012, del Parlamento Europeo 
y del Consejo, de 4 de julio de 2012, relativo a los derivados 
extrabursátiles, las entidades de contrapartida central y los regis
tros de operaciones ( 1 ), y, en particular, su artículo 1, apar
tado 6, 

Considerando lo siguiente: 

(1) La Comisión ha evaluado el tratamiento internacional de 
los organismos públicos encargados de la gestión de la 
deuda pública, o que intervengan en dicha gestión, y de 
los bancos centrales y ha presentado sus conclusiones al 
Parlamento Europeo y al Consejo ( 2 ). En particular, la 
Comisión ha efectuado un análisis comparativo del tra
tamiento de los referidos organismos públicos y bancos 
centrales en los ordenamientos jurídicos de un impor
tante número de terceros países, así como de las normas 
de gestión del riesgo aplicables a las operaciones de de
rivados suscritas por dichos organismos y por los bancos 
centrales en esos países. 

(2) A raíz de dicho análisis, la Comisión ha llegado a la 
conclusión de que los bancos centrales y los organismos 
públicos encargados de la gestión de la deuda pública o 
que intervengan en dicha gestión deben quedar exentos 
de la obligación de compensación e información aplica
ble en relación con los derivados extrabursátiles en con
sonancia con las normas en la materia promulgadas en 
Japón y los Estados Unidos de América. 

(3) La inclusión de los bancos centrales y los organismos 
públicos encargados de la gestión de la deuda pública 
o que intervengan en dicha gestión de Japón y de los 
Estados Unidos de América en la lista de entidades exen
tas a que se refiere el Reglamento (UE) n o 648/2012 se 
considera que favorecerá condiciones de mercado equita
tivas en la aplicación de las reformas en materia de de
rivados extrabursátiles por lo que respecta a las operacio

nes con los bancos centrales en esos países, y contribuir 
a una mayor coherencia y una mayor uniformidad a 
escala internacional. 

(4) El ejercicio de las responsabilidades monetarias y la ges
tión de la deuda soberana tienen un efecto combinado 
sobre el funcionamiento de los mercados de tipos de 
interés, y han de coordinarse para garantizar que ambas 
funciones se desempeñen de manera eficiente. Dado que 
el Reglamento (UE) n o 648/2012 excluye de su ámbito 
de aplicación a los bancos centrales y otros organismos 
de la Unión responsables de gestionar la deuda, de modo 
que no se menoscabe su capacidad de desempeñar fun
ciones de interés común, la aplicación de normas distin
tas a dichas funciones cuando las ejerzan entidades de 
terceros países redundaría en perjuicio de su eficacia. Con 
el fin de garantizar que los bancos centrales de terceros 
países y demás organismos públicos encargados de la 
gestión de la deuda pública o que intervengan en dicha 
gestión sigan pudiendo desempeñar su cometido de ma
nera adecuada, resulta oportuno que los organismos pú
blicos de terceros países encargados de la gestión de la 
deuda pública o que intervengan en dicha gestión queden 
también exentos de la aplicación de lo dispuesto en el 
Reglamento (UE) n o 648/2012. 

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO: 

Artículo 1 

En el artículo 1, apartado 4, del Reglamento (UE) n o 648/2012, 
se añade la letra c) siguiente: 

«c) a los bancos centrales y los organismos públicos encar
gados de la gestión de la deuda pública o que intervengan 
en dicha gestión en los siguientes países: 

i) Japón, 

ii) Estados Unidos de América.». 

Artículo 2 

El presente Reglamento entrará en vigor el vigésimo día si
guiente al de su publicación en el Diario Oficial de la Unión 
Europea.
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El presente Reglamento será obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en 
cada Estado miembro. 

Hecho en Bruselas, el 12 de julio de 2013. 

Por la Comisión 
El Presidente 

José Manuel BARROSO
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REGLAMENTO DELEGADO (UE) N o 1003/2013 DE LA COMISIÓN 

de 12 de julio de 2013 

por el que se completa el Reglamento (UE) n o 648/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo en 
relación con las tasas que deben pagar los registros de operaciones a la Autoridad Europea de 

Valores y Mercados 

(Texto pertinente a efectos del EEE) 

LA COMISIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

Visto el Reglamento (UE) n o 648/2012 del Parlamento Europeo 
y del Consejo, de 4 de julio de 2012, relativo a los derivados 
extrabursátiles, las entidades de contrapartida central y los regis
tros de operaciones ( 1 ), y, en particular, su artículo 72, apar
tado 3, 

Considerando lo siguiente: 

(1) De acuerdo con el artículo 62 del Reglamento (UE) n o 
1095/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 
24 de noviembre de 2010, por el que se crea una Au
toridad Europea de Supervisión (Autoridad Europea de 
Valores y Mercados), se modifica la Decisión n o 
716/2009/CE y se deroga la Decisión 2009/77/CE de 
la Comisión ( 2 ), los ingresos de la Autoridad Europea 
de Valores y Mercados (AEVM) procederán de las tasas 
abonadas a la AEVM en los casos especificados en la 
legislación de la Unión, junto con las contribuciones de 
las autoridades públicas nacionales y una subvención de 
la Unión. 

(2) Resulta oportuno imponer una tasa de inscripción a los 
registros de operaciones establecidos en la Unión, a fin 
de reflejar los costes que soporta la AEVM en la trami
tación de las solicitudes de inscripción. Los costes cone
xos a la evaluación de la solicitud aumentan cuando el 
registro de operaciones se propone cubrir al menos tres 
categorías de derivados, u ofrecer servicios accesorios. 
Procede, por tanto, calcular la tasa de inscripción con 
referencia a estos dos criterios objetivos. 

(3) La prestación de servicios accesorios y de servicios de 
suministro de datos en relación con más de tres catego
rías de derivados tendrá asimismo, previsiblemente, una 
incidencia directa en el volumen de negocios futuro del 
registro de operaciones. En consecuencia, a efectos de la 
aplicación de tasas de inscripción, procede clasificar los 
registros de operaciones, atendiendo al volumen de ne
gocios total previsto (según sea este elevado, mediano o 
bajo), en tres categorías diferentes a las que deben apli
carse tasas de inscripción distintas, dependiendo de si el 
registro de operaciones se propone prestar servicios ac
cesorios o servicios de suministro de datos en relación 
con más de tres categorías de derivados, o ambos tipos 
de servicio. 

(4) Si, con posterioridad a su inscripción, un registro de 
operaciones comienza a prestar servicios accesorios o a 
desarrollar su actividad con más de tres categorías de 
derivados, entrando así en una categoría superior en 
cuanto al volumen de negocios total previsto, procede 

que el registro de operaciones sufrague la diferencia entre 
la tasa de registro inicialmente abonada y la correspon
diente a la nueva categoría por volumen de negocios 
total previsto de la que pase a formar parte. 

(5) A fin de desalentar la presentación de solicitudes infun
dadas, resulta oportuno que las tasas de inscripción no se 
reembolsen si el solicitante retira su solicitud durante el 
proceso de inscripción, o en caso de que esta se denie
gue. 

(6) Con vistas a garantizar un uso eficiente del presupuesto 
de la AEVM y, al mismo tiempo, reducir la carga finan
ciera de los Estados miembros y de la Unión, es necesario 
asegurar que los registros de operaciones sufraguen como 
mínimo todos los gastos relacionados con su supervisión. 
Las tasas deben fijarse a un nivel que permita evitar 
acumulaciones importantes de déficits o excedentes, por 
actividades conexas a los registros de operaciones. Re
sulta oportuno que, en caso de que se registren déficits 
o excedentes importantes de manera recurrente, la Comi
sión revise el nivel de las tasas y comisiones. 

(7) A fin de garantizar una asignación equitativa y clara de 
las tasas, que refleje, al mismo tiempo, la labor adminis
trativa realmente efectuada en relación con cada entidad 
supervisada, la tasa de supervisión debe calcularse en 
función del volumen de negocios generado por las acti
vidades fundamentales del registro de operaciones. Las 
tasas de supervisión aplicadas a un registro de operacio
nes deben guardar proporción con la actividad de dicho 
registro de operaciones concreto, frente a la actividad 
global de todos los registros de operaciones inscritos y 
supervisados en un determinado ejercicio. No obstante, 
dado que la supervisión de los registros de operaciones 
lleva aparejados ciertos gastos administrativos fijos, re
sulta oportuno establecer una tasa mínima de supervi
sión. 

(8) Dado que los datos disponibles sobre la actividad de un 
registro de operaciones en el año de su inscripción serán 
limitados, la tasa anual de supervisión inicial debe calcu
larse sobre la base de la tasa de inscripción y la labor de 
supervisión realizada por la AEVM en relación con dicho 
registro de operaciones en ese año. 

(9) Los registros de operaciones son entidades relativamente 
recientes que prestan nuevos servicios financieros regula
dos, por lo que no se dispone aún de una estimación 
fiable de su volumen de negocios. No obstante, a fin de 
estimar el volumen de negocios de un registro de opera
ciones, deben tenerse en cuenta distintos indicadores, en 
particular los ingresos financieros básicos generados por 
la recopilación y conservación centralizada de las inscrip
ciones de derivados —con exclusión de todo ingreso 
procedente de servicios accesorios—, el número de ope
raciones notificadas respecto de un período dado y el
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número de operaciones pendientes al final de cada pe
ríodo. En el primer año de actividad del registro de ope
raciones, la tasa de supervisión debe corresponderse con 
el esfuerzo invertido por la AEVM en la supervisión del 
mismo desde su fecha de inscripción hasta el final del 
ejercicio, y debe basarse en las tasas de inscripción de
terminadas en función del volumen de negocios total. 

(10) Los registros de operaciones inscritos en 2013 no co
menzarán a prestar servicios de suministro de datos antes 
del final de 2013 y es probable que su nivel de actividad 
en 2013 sea prácticamente nulo. Procede, por tanto, 
calcular su tasa anual de supervisión correspondiente a 
2014 sobre la base del volumen de negocios aplicable en 
el primer semestre de 2014. 

(11) Dado el estado embrionario de la actividad de los regis
tros de operaciones y su posible evolución en el futuro, 
el método de cálculo del volumen de negocios de los 
mismos ha de ser objeto de revisión, cuando proceda. 
Resulta oportuno que la Comisión evalúe la idoneidad 
del método de cálculo del volumen de negocios estable
cido en el presente Reglamento en un plazo de cuatro 
años a partir de la entrada en vigor del mismo. 

(12) Procede adoptar normas que prevean el cobro de tasas a 
aquellos registros de operaciones de terceros países que 
soliciten su reconocimiento en la Unión con arreglo a las 
disposiciones pertinentes del Reglamento (UE) n o 
648/2012, de modo que se cubran los costes adminis
trativos de reconocimiento y de supervisión anual. A este 
respecto, se consideran costes soportados por la AEVM 
los gastos necesarios en relación con el reconocimiento 
de registros de operaciones de un tercer país, de acuerdo 
con lo previsto en el artículo 77, apartado 2, de dicho 
Reglamento, con la celebración de acuerdos de coopera
ción con las autoridades competentes del tercer país en el 
que el registro de operaciones solicitante figure inscrito, 
de conformidad con el artículo 75, apartado 3, del citado 
Reglamento, y con la supervisión de los registros de 
operaciones reconocidos. Resulta oportuno que los costes 
conexos a la celebración de acuerdos de cooperación se 
repartan entre los registros de operaciones reconocidos 
de un mismo tercer país. 

(13) Las funciones de supervisión que la AEVM ejerce respecto 
de los registros de operaciones reconocidos de terceros 
países guardan relación fundamentalmente con la aplica
ción de los acuerdos de cooperación, lo que incluye el 
intercambio eficaz de datos entre las autoridades perti
nentes. Conviene que el coste del desempeño de dichas 
funciones se cubra mediante las tasas de supervisión que 
se cobran a los registros de operaciones reconocidos. 
Puesto que esos costes serán muy inferiores a los sopor
tados por la AEVM en la supervisión directa de los regis
tros de operaciones inscritos de la Unión, la tasas de 
supervisión aplicables a los registros de operaciones re
conocidos han de ser sensiblemente más bajas que la tasa 
mínima de supervisión aplicada a los registros de opera
ciones inscritos que se hallan bajo la supervisión directa 
de la AEVM. 

(14) Teniendo en cuenta la posible evolución futura, es con
veniente que el método de cálculo del volumen de ne

gocios aplicable, así como el nivel de las tasas de ins
cripción, reconocimiento y supervisión, se revisen y se 
actualicen siempre que sea necesario. 

(15) Las autoridades nacionales competentes soportan costes 
al desempeñar su labor con arreglo al Reglamento (UE) 
n o 648/2012 y, en particular, a raíz de toda delegación 
de tareas de conformidad con el artículo 74 del Regla
mento (UE) n o 648/2012. Las tasas cobradas por la 
AEVM a los registros de operaciones deben tener también 
en cuenta dichos costes. Con el fin de evitar que las 
autoridades competentes sufran pérdidas u obtengan be
neficios como consecuencia de la realización de tareas 
delegadas o de la prestación de asistencia a la AEVM, 
esta debe reembolsar únicamente los costes reales que 
soporte la autoridad nacional competente. 

(16) El presente Reglamento debe sentar las bases del derecho 
de la AEVM a cobrar tasas a los registros de operaciones. 
A fin de permitir de manera inmediata el ejercicio de una 
actividad de supervisión y control del cumplimiento efi
ciente y eficaz, resulta oportuno que entre en vigor el 
tercer día siguiente al de su publicación. 

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO: 

CAPÍTULO I 

DISPOSICIONES GENERALES 

Artículo 1 

Objeto 

El presente Reglamento establece normas relativas a las tasas 
que la Autoridad Europea de Valores y Mercados (AEVM) co
brará a los registros de operaciones por su inscripción, super
visión y reconocimiento. 

Artículo 2 

Recuperación de la totalidad de los costes de supervisión 

Las tasas que se impongan a los registros de operaciones cu
brirán: 

a) todos los costes relativos a la inscripción y la supervisión, 
por parte de la AEVM, de los registros de operaciones, de 
conformidad con el Reglamento (UE) n o 648/2012, incluidos 
los costes derivados del reconocimiento de dichos registros; 

b) todos los costes que deban reembolsarse a las autoridades 
competentes que hayan desempeñado funciones según lo 
previsto en el Reglamento (UE) n o 648/2012, en particular 
a raíz de toda delegación de tareas de conformidad con el 
artículo 74 del Reglamento (UE) n o 648/2012. 

Artículo 3 

Volumen de negocios aplicable 

1. El volumen de negocios aplicable de un registro de ope
raciones en un ejercicio determinado (n) será igual a la suma de 
un tercio del valor de cada uno de los siguientes elementos:
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a) los ingresos generados por las funciones básicas de recopi
lación y conservación centralizada de las inscripciones de 
derivados del registro de operaciones, sobre la base de las 
cuentas auditadas del ejercicio precedente (n-1), divididos por 
los ingresos totales generados por las funciones básicas de 
recopilación y conservación centralizada de las inscripciones 
de derivados de todos los registros de operaciones inscritos 
durante el ejercicio precedente (n-1); 

b) el número de operaciones notificadas al registro de opera
ciones durante el ejercicio precedente (n-1), dividido por el 

número total de operaciones notificadas a todos los registros 
de operaciones inscritos durante el ejercicio precedente (n-1); 

c) el número de operaciones registradas pendientes a 31 de 
diciembre del ejercicio precedente (n-1), dividido por el nú
mero total de operaciones registradas pendientes a 31 de 
diciembre del ejercicio precedente (n-1) en todos los registros 
de operaciones inscritos. 

El volumen de negocios aplicable de un determinado registro de 
operaciones («TRi» en la fórmula que figura más abajo) a que se 
refiere el párrafo primero se calculará como sigue: 

1 
3 Ü 

Ingresos básicos ROi P 
Ingresos básicos todos los RO þ 

1 
3 Ü 

Operaciones notificadas al ROi P 
Operaciones notificadas a todos los RO þ 

1 
3 Ü 

Operaciones pendientes en el ROi P 
Operaciones pendientes en todos los RO 

2. En caso de que el registro de operaciones no haya ejercido 
su actividad durante todo el ejercicio (n-1), el volumen de ne
gocios aplicable se estimará con arreglo a la fórmula establecida 
en el apartado 1, extrapolando a todo el ejercicio (n-1), respecto 
del registro de operaciones y de cada uno de los elementos 
mencionados en el apartado 1, letras a), b) y c), los valores 
calculados para el número de meses durante los cuales el regis
tro de operaciones haya estado activo en dicho ejercicio (n-1). 

Artículo 4 

Ajuste de las tasas 

1. Las tasas que habrán de satisfacer los registros de opera
ciones se fijarán a un nivel que permita evitar acumulaciones 
importantes de déficits o excedentes. 

Cuando se registren déficits o excedentes importantes de ma
nera recurrente, la Comisión procederá a revisar el nivel de las 
tasas y comisiones 

2. Cuando las tasas cobradas a los registros de operaciones 
en el ejercicio (n) resulten insuficientes para cubrir la totalidad 
de los gastos que deba sufragar la AEVM para la inscripción, la 
supervisión y el reconocimiento de los registros de operaciones, 
la AEVM deberá incrementar en el ejercicio (n+1), por el im
porte necesario, las tasas de supervisión que deban satisfacer los 
registros de operaciones inscritos durante todo el ejercicio (n) y 
que sigan inscritos en el ejercicio (n+1). 

3. El ajuste de las tasas atendiendo a los déficits contempla
dos en el apartado 2 se calculará, por cada registro de opera
ciones, en proporción a su volumen de negocios aplicable en el 
ejercicio (n). 

CAPÍTULO II 

TASAS 

Artículo 5 

Tipos de tasas 

1. Los registros de operaciones establecidos en la Unión que 
soliciten su inscripción con arreglo a lo dispuesto en el artícu
lo 55, apartado 1, del Reglamento (UE) n o 648/2012, abonarán 
los siguientes tipos de tasas: 

a) una tasa de inscripción, de conformidad con el artículo 6; 

b) una tasa anual de supervisión, de conformidad con el artícu
lo 7. 

2. Los registros de operaciones establecidos en terceros paí
ses que soliciten su reconocimiento con arreglo a lo dispuesto 
en el artículo 77, apartado 1, del Reglamento (UE) n o 
648/2012, abonarán los siguientes tipos de tasas: 

a) una tasa de reconocimiento, de conformidad con el artícu
lo 8, apartado 1; 

b) una tasa anual de supervisión aplicable a los registros de 
operaciones reconocidos, de conformidad con el artículo 8, 
apartado 2. 

Artículo 6 

Tasa de inscripción 

1. El importe de la tasa de inscripción que deberán abonar 
los registros de operaciones solicitantes se calculará en función 
de la labor de supervisión necesaria para la evaluación y el 
examen de la solicitud, así como del volumen de negocios total 
previsto del registro de operaciones, según se especifica en los 
apartados 2 a 6. 

2. A efectos del cálculo de la tasa de inscripción, se tendrán 
en cuenta las siguientes actividades: 

a) la prestación, por el registro de operaciones, de servicios 
accesorios, como servicios de confirmación de operaciones, 
casamiento de operaciones, administración de eventos de 
crédito, conciliación de carteras o compresión de carteras; 

b) la prestación, por el registro de operaciones, de servicios de 
registro en relación con tres o más categorías de derivados. 

3. A efectos de lo dispuesto en el apartado 2, se considerará 
que un registro de operaciones ofrece servicios accesorios en 
cualquiera de las siguientes situaciones: 

a) cuando preste directamente dichos servicios accesorios; 

b) cuando una entidad perteneciente al mismo grupo que el 
registro de operaciones preste servicios accesorios de manera 
indirecta;
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c) cuando los servicios accesorios los preste una entidad con la 
que el registro de operaciones haya celebrado, en el contexto 
de la línea de actividad o la cadena de negociación o pos
tnegociación, un acuerdo de cooperación en la prestación de 
servicios. 

4. Cuando un registro de operaciones no desarrolle ninguna 
de las actividades contempladas en el apartado 2, se considerará 
que su volumen de negocios total previsto es reducido y se le 
aplicará una tasa de inscripción de 45 000 EUR. 

5. Cuando un registro de operaciones desarrolle una de las 
dos actividades contempladas en el apartado 2, se considerará 
que su volumen de negocios total previsto es medio y se le 
aplicará una tasa de inscripción de 65 000 EUR.. 

6. Cuando un registro de operaciones desarrolle las dos ac
tividades contempladas en el apartado 2, se considerará que su 
volumen de negocios total previsto es elevado y se le aplicará 
una tasa de inscripción de 100 000 EUR. 

7. En caso de que se produzca un cambio significativo en la 
prestación de servicios, como consecuencia del cual deba apli
carse al registro de operaciones una tasa de inscripción más 
elevada, a tenor de lo dispuesto en los apartados 4, 5 y 6, 
que la tasa de inscripción abonada inicialmente, el registro de 
operaciones deberá abonar la diferencia entre la tasa de ins
cripción inicialmente satisfecha y el importe más elevado que 
se derive del referido cambio. 

Artículo 7 

Tasa anual de supervisión de los registros de operaciones 

1. Los registros de operaciones inscritos deberán abonar una 
tasa anual de supervisión. 

2. El importe total de las tasas anuales de supervisión co
rrespondientes a un ejercicio determinado (n) se calculará como 
sigue: 

a) la base de cálculo del importe total de las tasas anuales de 
supervisión correspondientes a un ejercicio determinado (n) 
será el importe estimado de los gastos relativos a la super
visión de los registros de operaciones, según figure en el 
presupuesto de la AEVM para dicho ejercicio, establecido y 
aprobado de conformidad con el artículo 63 del Reglamento 
(UE) n o 1095/2010; 

b) el importe total de las tasas anuales de supervisión corres
pondientes a un ejercicio determinado (n) se calculará dedu
ciendo del importe estimado de los gastos a que se refiere la 
letra a) los siguientes elementos: 

i) el total de las tasas de inscripción abonadas por los 
registros de operaciones en un ejercicio determinado 
(n), de conformidad con el artículo 6, y las tasas de 
inscripción adicionales abonadas en un ejercicio determi
nado (n) por registros de operaciones ya inscritos, en 
caso de cambio significativo en relación con su inscrip
ción inicial, a tenor de lo dispuesto en el artículo 6, 
apartado 7, 

ii) el total de las tasas de reconocimiento abonadas, en un 
ejercicio determinado (n), por registros de operaciones de 
terceros países, de conformidad con el artículo 8, 

iii) la tasa de supervisión inicial que deban satisfacer los 
registros de operaciones en un ejercicio determinado 
(n) con arreglo al apartado 4; 

c) los registros de operaciones inscritos deberán abonar una 
tasa anual de supervisión que se determinará repartiendo el 
total de las tasas anuales de supervisión, calculado con arre
glo a la letra b), entre los registros de operaciones inscritos 
en el ejercicio (n-1), en proporción al cociente entre el vo
lumen de negocios aplicable del registro de operaciones y el 
total del volumen de negocios aplicable de todos los regis
tros de operaciones inscritos, calculado con arreglo al artícu
lo 3, apartado 1, y ajustado de conformidad con el artículo 4, 
apartados 2 y 3. 

3. En ningún caso satisfará el registro de operaciones una 
tasa anual de supervisión inferior a 30 000 EUR. 

4. No obstante lo dispuesto en los apartados 2 y 3, los 
registros de operaciones inscritos deberán pagar, en el año de 
su inscripción, una tasa de supervisión inicial igual al menor de 
los importes siguientes: 

a) la tasa de inscripción que corresponda de conformidad con 
el artículo 6; 

b) la tasa de inscripción que corresponda de conformidad con 
el artículo 6, multiplicada por el cociente entre el número de 
días hábiles transcurrido desde la fecha de inscripción hasta 
el final del año y 60 días hábiles. 

Este cálculo deberá efectuarse como sigue: 

Tasa de supervisión del RO en el ejercicio 1 = Min (Tasa de ins
cripción del RO, Tasa de inscripción del RO * Coeficiente) 

Coeficiente ¼ 
Días hábiles supervisión en el ejercicio 1 

60 

Artículo 8 

Tasa de reconocimiento aplicable a los registros de 
operaciones de terceros países 

1. Los registros de operaciones que soliciten su reconoci
miento deberán abonar una tasa de solicitud calculada como 
la suma de lo siguiente: 

a) 20 000 EUR; 

b) el importe resultante de dividir 35 000 EUR por el número 
total de registros de operaciones de un mismo tercer país ya 
reconocidos por la AEVM, o que hayan presentado una 
solicitud de reconocimiento, pero que aún no hayan obte
nido dicho reconocimiento.
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2. Los registros de operaciones reconocidos de conformidad 
con el artículo 77, apartado 1, del Reglamento (UE) n o 
648/2012 satisfarán una tasa anual de supervisión de 
5 000 EUR. 

CAPÍTULO III 

CONDICIONES DE PAGO Y DE REEMBOLSO 

Artículo 9 

Modalidades generales de pago 

1. Todas las tasas se abonarán en euros, con arreglo a las 
modalidades que se indican en los artículos 10, 11 y 12. 

2. Toda demora en el pago comportará una sanción pecu
niaria diaria igual al 0,1 % del importe adeudado. 

Artículo 10 

Pago de las tasas de inscripción 

1. La tasa de inscripción a que se refiere el artículo 6 se 
abonará íntegramente en el momento en que el registro de 
operaciones solicite su inscripción. 

2. Las tasas de inscripción no se reembolsarán si el registro 
de operaciones retira su solicitud de inscripción antes de que la 
AEVM adopte la decisión motivada de aceptación o denegación 
de la inscripción, ni en caso de denegación de la inscripción. 

Artículo 11 

Pago de las tasas anuales de supervisión 

1. La tasa anual de supervisión correspondiente a un ejercicio 
determinado, a que se refiere el artículo 7, se pagará en dos 
tramos. 

El plazo de pago del primer tramo, correspondiente a dos ter
cios de la tasa anual de supervisión estimada, vencerá el 28 de 
febrero de ese ejercicio. Si el volumen de negocios aplicable 
calculado con arreglo al artículo 3 no se conoce aún en ese 
momento, el cálculo se basará en el último volumen de nego
cios aplicable disponible, de conformidad con el citado artículo. 

El plazo de pago del segundo tramo vencerá el 31 de agosto. El 
importe del segundo tramo será igual a la tasa anual de super
visión, calculada de conformidad con el artículo 7, una vez 
deducido el importe del primer tramo. 

2. La AEVM enviará a los registros de operaciones las factu
ras correspondientes a los tramos como mínimo 30 días antes 
de las fechas de pago respectivas. 

Artículo 12 

Pago de las tasas de reconocimiento 

1. Las tasas de reconocimiento a que se refiere el artículo 8, 
apartado 1, deberán abonarse íntegramente en el momento en 
que el registro de operaciones solicite su reconocimiento. No 
serán reembolsables. 

2. Cada vez que reciba una nueva solicitud de reconoci
miento de un registro de operaciones de un tercer país, la 
AEVM procederá a un nuevo cálculo del importe a que se 
refiere el artículo 8, apartado 1, letra b). 

La AEVM reembolsará por igual entre los registros de operacio
nes ya reconocidos de un mismo tercer país la diferencia entre 
el importe cobrado de conformidad con el artículo 8, apartado 
1, letra b), y el resultante del nuevo cálculo. Esta diferencia se 
reembolsará, ya sea mediante pago directo o mediante la reduc
ción de las tasas aplicadas el año siguiente. 

3. La tasa anual de supervisión correspondiente a un registro 
de operaciones deberá abonarse, a más tardar, al final del mes 
de febrero de cada ejercicio. La AEVM deberá enviar una factura 
al registro de operaciones reconocido al menos 30 días antes de 
esa fecha. 

Artículo 13 

Reembolso a las autoridades competentes 

1. Solo la AEVM podrá cobrar a los registros de operaciones 
tasas de inscripción, supervisión y reconocimiento. 

2. La AEVM reembolsará a la autoridad competente los gas
tos reales en que esta haya incurrido como consecuencia del 
desempeño de funciones en virtud del Reglamento (UE) n o 
648/2012 y, en particular, a raíz de toda delegación de tareas 
de conformidad con el artículo 74 del Reglamento (UE) n o 
648/2012. 

CAPÍTULO IV 

DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES 

Artículo 14 

Tasas correspondientes a 2013 

1. Los registros de operaciones que soliciten su inscripción 
en 2013 abonarán en su integridad la tasa de inscripción a que 
se refiere el artículo 6, 30 días después de la entrada en vigor 
del presente Reglamento o en la fecha de presentación de la 
solicitud de inscripción, si esta última fuera posterior. 

2. Los registros de operaciones inscritos en 2013 abonarán 
íntegramente, en relación con 2013, una tasa anual de super
visión inicial, calculada de conformidad con lo dispuesto en el 
artículo 7, apartado 4, 60 días después de la entrada en vigor 
del presente Reglamento o 30 días después de la adopción de la 
decisión relativa a la inscripción, si esta última fecha fuera 
posterior. 

3. Los registros de operaciones de terceros países que solici
ten su reconocimiento en 2013 abonarán íntegramente la tasa 
de reconocimiento a que se refiere el artículo 8, apartado 1, 30 
días después de la entrada en vigor del presente Reglamento o 
en la fecha de presentación de la solicitud, si esta última fecha 
fuera posterior.
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4. Los registros de operaciones de terceros países reconoci
dos en 2013 abonarán íntegramente, en relación con 2013, una 
tasa anual de supervisión, calculada de conformidad con lo 
dispuesto en el artículo 8, apartado 3, 60 días después de la 
entrada en vigor del presente Reglamento o 30 días después de 
la adopción de la decisión relativa al reconocimiento, si esta 
última fecha fuera posterior. 

Artículo 15 

Tasa anual de supervisión aplicable en 2014 a los registros 
de operaciones inscritos en 2013 

1. Los registros de operaciones inscritos en 2013 deberán 
satisfacer una tasa anual de supervisión respecto de 2014 cal
culada, con arreglo al artículo 7, sobre la base de su volumen de 
negocios aplicable en el período comprendido entre el 1 de 
enero de 2014 y el 30 de junio de 2014, de acuerdo con lo 
establecido en el apartado 2 del presente artículo. 

2. A efectos del cálculo de las tasas de supervisión aplicables 
respecto de 2014 a los registros de operaciones inscritos en 
2013, con arreglo al artículo 7, el volumen de negocios aplica
ble de un registro de operaciones será igual a la suma de un 
tercio del valor de cada uno de los siguientes elementos: 

a) los ingresos generados por las funciones básicas de recopi
lación y conservación centralizada de las inscripciones de 
derivados del registro de operaciones durante el período 
comprendido entre el 1 de enero de 2014 y el 30 de junio 
de 2014, divididos por los ingresos totales generados por las 
funciones básicas de recopilación y conservación centralizada 
de las inscripciones de derivados de todos los registros de 
operaciones inscritos durante ese mismo período; 

b) el número de operaciones notificadas al registro de opera
ciones durante el período comprendido entre el 1 de enero 
de 2014 y el 30 de junio de 2014, dividido por el número 
total de operaciones notificadas a todos los registros de 
operaciones inscritos durante ese mismo período; 

c) el número de operaciones registradas pendientes a 30 de 
junio de 2014, dividido por el número total de operaciones 
registradas pendientes a 30 de junio de 2014 en todos los 
registros de operaciones inscritos. 

3. La tasa anual de supervisión correspondiente a 2014 en lo 
que respecta a los registros de operaciones inscritos en 2013 se 
abonará en dos tramos. 

El plazo de pago del primer tramo vencerá el 28 de febrero de 
2014 y corresponderá a la tasa de inscripción abonada por el 
registro de operaciones en 2013, de conformidad con el artícu
lo 6. 

El plazo de pago del segundo tramo vencerá el 31 de agosto. El 
importe del segundo tramo será igual a la tasa anual de super
visión, calculada de conformidad con los apartados 1 y 2, una 
vez deducido el importe del primer tramo. 

Cuando el importe del primer tramo abonado por un registro 
de operaciones sea superior a la tasa anual de supervisión, 
calculada de conformidad con los apartados 1 y 2, la AEVM 
reembolsará al registro de operaciones la diferencia entre el 
importe abonado respecto del primer tramo y la tasa anual 
de supervisión calculada de conformidad con los apartados 1 
y 2. 

4. La AEVM enviará las facturas relativas a los tramos de la 
tasa anual de supervisión correspondiente a 2014 a los registros 
de operaciones inscritos en 2013 al menos 30 días antes de la 
fecha de pago. 

5. Cuando se disponga de las cuentas auditadas de 2014, los 
registros de operaciones inscritos en 2013 comunicarán a la 
AEVM toda modificación de los indicadores a que se refieren 
las letras a), b) o c) del apartado 2 que se hayan utilizado en el 
cálculo del volumen de negocios aplicable con arreglo al apar
tado 2, que se derive de la diferencia entre los datos finales y los 
datos provisionales utilizados para el cálculo. 

Los registros de operaciones deberán pagar la diferencia entre la 
tasa anual de supervisión correspondiente a 2014 efectivamente 
satisfecha y la tasa anual de supervisión correspondiente a 2014 
que deba abonarse como consecuencia de cualquier modifica
ción de los indicadores a que se refieren las letras a), b) o c) del 
apartado 2 que se hayan utilizado en el cálculo del volumen de 
negocios aplicable con arreglo al apartado 2. 

La AEVM enviará las facturas de los pagos adicionales que un 
registro de operaciones deba efectuar como consecuencia de un 
cambio en cualquiera de los indicadores a que se refieren las 
letras a), b) o c) del apartado 2 que se hayan utilizado en el 
cálculo del volumen de negocios aplicable con arreglo al apar
tado 2, al menos 30 días antes de la fecha de pago respectiva. 

Artículo 16 

Entrada en vigor 

El presente Reglamento entrará en vigor el tercer día siguiente al 
de su publicación en el Diario Oficial de la Unión Europea. 

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

Hecho en Bruselas, el 12 de julio de 2013. 

Por la Comisión 
El Presidente 

José Manuel BARROSO
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REGLAMENTO (UE) N o 1004/2013 DE LA COMISIÓN 

de 15 de octubre de 2013 

por el que se modifican los anexos II y III del Reglamento (CE) n o 396/2005 del Parlamento 
Europeo y del Consejo en lo relativo a los límites máximos de residuos de ciproconazol, 
ciprodinilo, fluopiram, 8-hidroxiquinolina, nicotina, pendimetalina, pentiopirad y trifloxistrobina 

en determinados productos 

(Texto pertinente a efectos del EEE) 

LA COMISIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

Visto el Reglamento (CE) n o 396/2005 del Parlamento Europeo 
y del Consejo, de 23 de febrero de 2005, relativo a los límites 
máximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de 
origen vegetal y animal y que modifica la Directiva 91/414/CEE 
del Consejo ( 1 ), y, en particular, su artículo 14, apartado 1, letra 
a), 

Considerando lo siguiente: 

(1) En el anexo II y en la parte B del anexo III del Regla
mento (CE) n o 396/2005 se fijaron límites máximos de 
residuos (LMR) para la pendimetalina y la trifloxistrobina. 
En la parte A del anexo III de dicho Reglamento se 
fijaron LMR para el ciproconazol, el ciprodinilo, el fluo
piram, la nicotina y el pentiopirad. En sus anexos II y III 
no se fijó ningún LMR específico para la 8-hidroxiquino
lina, y esta sustancia tampoco se incluyó en su anexo IV, 
por lo que se aplica por defecto el valor de 0,01 mg/kg. 

(2) En el marco de un procedimiento de autorización del uso 
en los tomates de un producto fitosanitario que contiene 
la sustancia activa 8-hidroxiquinolina se presentó una 
solicitud de modificación de los LMR existentes con arre
glo al artículo 6, apartado 1, del Reglamento (CE) n o 
396/2005. 

(3) Se presentó una solicitud similar en relación con el ci
proconazol en las semillas de mostaza y la camelina. Una 
solicitud del mismo tipo se presentó también con res
pecto al ciprodinilo en los rábanos y las cucurbitáceas de 
piel no comestible. En cuanto a la pendimetalina, se 
presentó idéntica solicitud en relación con los salsifíes, 
apionabos, colinabos, nabos, apio e infusiones (raíces). La 
misma solicitud se presentó en relación con la trifloxis
trobina en las judías (con vaina). 

(4) De conformidad con el artículo 8 del Reglamento (CE) n o 
396/2005, los Estados miembros afectados evaluaron es
tas solicitudes y los informes de evaluación fueron envia
dos a la Comisión. 

(5) La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, en lo 
sucesivo «la Autoridad», estudió las solicitudes y los in
formes de evaluación, prestando especial atención a los 
riesgos para el consumidor y, en su caso, para los ani

males, y emitió dictámenes motivados sobre los LMR 
propuestos ( 2 ). A continuación, remitió dichos dictáme
nes a la Comisión y a los Estados miembros y los puso a 
disposición del público. 

(6) La Autoridad concluyó en sus dictámenes motivados que, 
en relación con el uso de ciproconazol en las semillas de 
mostaza y la camelina, los datos presentados eran sufi
cientes para establecer nuevos LMR únicamente en el 
norte de la Unión Europea. En cuanto al uso de pendi
metalina en apionabos, colinabos, nabos y apio, la Au
toridad llegó a la conclusión de que los datos presentados 
no eran suficientes para fijar nuevos LMR. 

(7) Por lo que respecta a todas las demás solicitudes, la 
Autoridad concluyó que se cumplían todos los requisitos 
relativos a los datos y que las modificaciones de los LMR 
solicitadas eran aceptables desde el punto de vista de la 
seguridad de los consumidores, basándose en una evalua
ción de la exposición de veintisiete grupos de consumi
dores europeos específicos. La Autoridad tuvo en cuenta 
la información más reciente sobre las propiedades toxi
cológicas de las sustancias. Ni la exposición a lo largo de 
toda la vida a esas sustancias a través del consumo de 
alimentos que puedan contenerlas ni una exposición 
breve derivada del consumo extremo de los cultivos y 
los productos en cuestión indicaron que exista un riesgo 
de rebasar la ingesta diaria admisible ni la dosis aguda de 
referencia. 

(8) Por lo que se refiere al pentiopirad, el solicitante presentó 
otros datos que confirmaron que el metabolismo de esta
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( 1 ) DO L 70 de 16.3.2005, p. 1. 

( 2 ) Los informes científicos de la Autoridad están disponibles en línea: 
http://www.efsa.europa.eu: 
«Reasoned opinion on the modification of the existing MRL for 8- 
hydroxyquinoline in tomatoes» (Dictamen motivado sobre la modi
ficación del LMR existente para la 8-hidroxiquinolina en los toma
tes). EFSA Journal 2013;11(5):3224 [20 pp.]. doi:10.2903/j.ef
sa.2013.3224. 
«Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for 
cyproconazole in mustard seed and gold of pleasure» (Dictamen 
motivado sobre la modificación de los LMR existentes para el cipro
conazol en las semillas de mostaza y la camelina). EFSA Journal 
2013;11(4):3194 [26 pp.]. doi:10.2903/j.efsa.2013.3194. 
«Reasoned opinion on the modification of the existing MRLs for 
cyprodinil in radishes and cucurbits inedible peel» (Dictamen moti
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sustancia en un cultivo modificado genéticamente es 
comparable al que se produce en su homólogo conven
cional. Para evitar barreras comerciales a la importación 
de semillas de girasol, semillas de colza, habas de soja y 
algodón, es necesario establecer LMR más elevados. Por 
tanto, conviene fijar los nuevos LMR para dichos produc
tos en la parte A del anexo III del Reglamento (CE) n o 
396/2005. 

(9) Por lo que se refiere al fluopiram, en el Reglamento (UE) 
n o 270/2012 ( 1 ) se fijaron LMR provisionales hasta el 
31 de diciembre de 2013 en relación con varios produc
tos, a la espera de la presentación de más datos sobre 
residuos. Tales datos fueron remitidos a Alemania, Estado 
miembro evaluador de dicha sustancia, el 17 de diciem
bre de 2012. A fin de dar tiempo suficiente para que el 
Estado miembro evaluador evalúe esos datos y prepare 
un informe al respecto, la Autoridad evalúe el informe y 
la Comisión tome una decisión, conviene ampliar la va
lidez de esos LMR hasta dos años después de la fecha de 
publicación del presente Reglamento. 

(10) En cuanto a la nicotina, mediante el Reglamento (UE) n o 
812/2011 ( 2 ) se fijaron LMR provisionales hasta el 14 de 
agosto de 2013 para el té, las infusiones, las especias, el 
escaramujo y las hierbas aromáticas frescas, a la espera de 
la presentación y evaluación de nuevos datos y de infor
mación sobre la presencia o la formación naturales de 
nicotina en los productos en cuestión. La Comisión fue 
informada de un proyecto de investigación en curso so
bre las fuentes de nicotina resultantes en esos cultivos. 
Habida cuenta de la duración prevista del estudio y con 
objeto de proporcionar tiempo suficiente para que la 
Comisión adopte su decisión, conviene ampliar la validez 
de los citados LMR hasta tres años después de la fecha de 
publicación del presente Reglamento. 

(11) Sobre la base de los dictámenes motivados de la Autori
dad, y teniendo en cuenta los factores pertinentes para el 
asunto considerado, las modificaciones correspondientes 
de los LMR cumplen los requisitos pertinentes del artícu
lo 14, apartado 2, del Reglamento (CE) n o 396/2005. 

(12) Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n o 
396/2005 en consecuencia. 

(13) En interés de la seguridad jurídica, las disposiciones rela
tivas a la nicotina deben aplicarse a partir del 15 de 
agosto de 2013. 

(14) 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: 

Artículo 1 

Los anexos II y III del Reglamento (CE) n o 396/2005 quedan 
modificados con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente 
Reglamento. 

Artículo 2 

El presente Reglamento entrará en vigor el día siguiente al de su 
publicación en el Diario Oficial de la Unión Europea. 

No obstante, se aplicará a partir del 15 de agosto de 2013 en 
relación con la nicotina en el escaramujo del código 0154050, 
las hierbas aromáticas frescas del código 0256000, el té del 
código 0610000, las infusiones del código 0630000 y las es
pecias del código 0800000. 

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

Hecho en Bruselas, el 15 de octubre de 2013. 

Por la Comisión 
El Presidente 

José Manuel BARROSO
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ANEXO 

Los anexos II y III del Reglamento (CE) n o 396/2005 quedan modificados como sigue: 

1) En el anexo II, las columnas relativas a la pendimetalina y la trifloxistrobina se sustituyen por el texto siguiente: 

«Residuos de plaguicidas y contenidos máximos de residuos (mg/kg) 

Código n o Grupos y tipos de productos individuales a los que se aplican los contenidos máximos de residuos ( a ) 

Pe
nd

im
 et
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a 
(L

)  
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(L

) 
(R

) 

(1) (2) (3) (4) 

0100000 1. FRUTAS FRESCAS O CONGELADAS FRUTOS DE CÁSCARA 0,05 (*) 

0110000 i) Cítricos 0,3 

0110010 Toronjas o pomelos (Pamplemusa, pomelo, pomelit, tangelo (excepto el minneola), ugli y otros 
híbridos) 

0110020 Naranjas (Bergamota, naranja amarga, quinoto y otros híbridos) 

0110030 Limones (Cidro, limón, mano de Buda (Citrus medica var. sarcodactylis)) 

0110040 Limas 

0110050 Mandarinas (Clementina, tangerina, tangelo minneola y otros híbridos tangor (Citrus reticulata × 
sinensis)) 

0110990 Los demás 

0120000 ii) Frutos de cáscara 0,02 (*) 

0120010 Almendras 

0120020 Nueces de Brasil 

0120030 Anacardos 

0120040 Castañas 

0120050 Cocos 

0120060 Avellanas (Avellana de Lambert) 

0120070 Macadamias 

0120080 Pacanas 

0120090 Piñones 

0120100 Pistachos 

0120110 Nueces 

0120990 Los demás 

0130000 iii) Frutas de pepita 0,5 

0130010 Manzanas (Manzana silvestre) 

0130020 Peras (Pera oriental) 

0130030 Membrillos 

0130040 Nísperos (**) (**)
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(1) (2) (3) (4) 

0130050 Nísperos del Japón (**) (**) 

0130990 Las demás 

0140000 iv) Frutas de hueso 

0140010 Albaricoques 1 

0140020 Cerezas (Cerezas dulces y cerezas ácidas) 1 

0140030 Melocotones (Nectarinas y otros híbridos similares) 1 

0140040 Ciruelas (Ciruela damascena, reina claudia, mirabel, endrina, azufaifo/jujube chino/yuyuba (Zi
ziphus zizyphus)) 

0,2 

0140990 Las demás 0,02 (*) 

0150000 v) Bayas y frutos pequeños 

0151000 a) Uvas de mesa y de vinificación 5 

0151010 Uvas de mesa 

0151020 Uvas de vinificación 

0152000 b) Fresas 0,5 

0153000 c) Frutas de caña 0,02 (*) 

0153010 Zarzamoras 

0153020 Moras árticas (Zarza-frambuesa, baya de Tay, baya de Boysen, mora de los pantanos y otros 
híbridos de Rubus) 

0153030 Frambuesas (Frambuesa japonesa, mora/frambuesa ártica (Rubus arcticus), frambuesa de néctar 
(Rubus arcticus × Rubus idaeus)) 

0153990 Las demás 

0154000 d) Otras bayas y frutas pequeñas 

0154010 Mirtilos gigantes (Mirtilo) 2 

0154020 Arándanos (Arándano de fruto encarnado/arándano rojo (V. vitis-idaea)) 0,02 (*) 

0154030 Grosellas (rojas, negras o blancas) 1 

0154040 Grosellas espinosas (Incluidos los híbridos con otras especies de Ribes) 1 

0154050 Escaramujos (**) (**) 

0154060 Moras (Madroños) (**) (**) 

0154070 Acerolas (Kiwiño (Actinidia arguta)) (**) (**) 

0154080 Bayas de saúco (Aronia melanocarpa, serbal de cazadores, espino amarillo, espino blanco, 
sorbo y otras bayas de arbusto) 

(**) (**) 

0154990 Las demás 0,02 (*) 

0160000 vi) Otras frutas 

0161000 a) Frutas de piel comestible 

0161010 Dátiles 0,02 (*) 

0161020 Higos 0,02 (*)
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0161030 Aceitunas de mesa 0,3 

0161040 Kumquats (Marumi, nagami, limequats (Citrus aurantifolia × Fortunella spp.)) 0,02 (*) 

0161050 Carambolas (Bilimbín) (**) (**) 

0161060 Palosantos (**) (**) 

0161070 Yambolanas (Jambosa, pomerac, pomarrosa, grumichama (Eugenia uniflora)) (**) (**) 

0161990 Las demás 0,02 (*) 

0162000 b) Frutas pequeñas de piel no comestible 

0162010 Kiwis 0,02 (*) 

0162020 Lichis (Pulasán, rambután, longán, mangostán, lanzón, salaca) 0,02 (*) 

0162030 Frutos de la pasión 4 

0162040 Higos chumbos (fruto de la chumbera) (**) (**) 

0162050 Caimitos (**) (**) 

0162060 Caquis de Virginia (Zapote negro, zapote blanco, zapote injerto, canistel, mamey) (**) (**) 

0162990 Las demás 0,02 (*) 

0163000 c) Frutas grandes de piel no comestible 

0163010 Aguacates 0,02 (*) 

0163020 Plátanos (Plátano enano, plátano para cocinar, banana manzana) 0,05 

0163030 Mangos 0,5 

0163040 Papayas 1 

0163050 Granadas 0,02 (*) 

0163060 Chirimoyas (Anona, anona blanca, ilama (Annona diversifolia) y otras anonáceas de tamaño 
mediano) 

(**) (**) 

0163070 Guayabos (Pitaya roja/fruta del dragón (Hylocereus undatus)) (**) (**) 

0163080 Piñas 0,02 (*) 

0163090 Frutos del árbol del pan (Jaca) (**) (**) 

0163100 Duriones de las Indias Orientales (**) (**) 

0163110 Guanábanas (**) (**) 

0163990 Las demás 0,02 (*) 

0200000 2. HORTALIZAS FRESCAS O CONGELADAS 

0210000 i) Raíces y tubérculos 

0211000 a) Patatas 0,05 (*) 0,02 (*) 

0212000 b) Raíces y tubérculos tropicales 0,05 (*) 0,02 (*) 

0212010 Mandioca (Ñame, taro japonés/satoimo, tania)
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0212020 Boniatos 

0212030 Ñames (Judía batata, jicama mexicana) 

0212040 Arrurruces (**) (**) 

0212990 Las demás 

0213000 c) Otras raíces y tubérculos, excluida la remolacha azucarera 

0213010 Remolachas 0,05 (*) 0,02 (*) 

0213020 Zanahorias 0,2 0,05 

0213030 Apionabos 0,1 0,02 (*) 

0213040 Rábanos rusticanos (Raíz de angélica, de levístico y de genciana) 0,2 0,02 (*) 

0213050 Aguaturmas (Crosne del Japón) 0,05 (*) 0,02 (*) 

0213060 Chirivías 0,2 0,04 

0213070 Perejil (raíz) 0,2 0,04 

0213080 Rábanos (Rábano negro, rábano japonés, rabanito y variedades similares, juncia avellanada 
(Cyperus esculentus)) 

0,05 (*) 0,02 (*) 

0213090 Salsifíes (Escorzonera, cardillo, bardana) 0,2 0,04 

0213100 Colinabos 0,05 (*) 0,04 

0213110 Nabos 0,05 (*) 0,04 

0213990 Las demás 0,05 (*) 0,02 (*) 

0220000 ii) Bulbos 0,05 (*) 

0220010 Ajos 0,02 (*) 

0220020 Cebollas (Otras cebollas de bulbo, cebolla blanca pequeña) 0,02 (*) 

0220030 Chalotes 0,02 (*) 

0220040 Cebolletas y cebollinos (Otras cebolletas y variedades similares) 0,1 

0220990 Los demás 0,02 (*) 

0230000 iii) Frutos y pepónides 0,05 (*) 

0231000 a) Solanáceas 

0231010 Tomates (Tomate cereza, alquequenje, baya de goji, cereza de goji (Lycium barbarum y L. 
chinense), tamarillo) 

0,5 

0231020 Pimientos (Guindillas) 0,3 

0231030 Berenjenas (Pepino dulce, antroewa/berenjena africana/berenjena blanca (S. macrocarpon)) 0,3 

0231040 Okras (quimbombos) 0,02 (*) 

0231990 Las demás 0,02 (*) 

0232000 b) Cucurbitáceas de piel comestible 0,2 

0232010 Pepinos
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0232020 Pepinillos 

0232030 Calabacines (Calabacines de verano, zapallito, calabaza del peregrino/lauki (Lagenaria sice
raria), chayote, sopropo/melón amargo, calabaza serpiente, calabaza de aristas/teroi) 

0232990 Las demás 

0233000 c) Cucurbitáceas de piel no comestible 

0233010 Melones (Kiwano) 0,3 

0233020 Calabazas (Calabaza confitera, calabaza redonda (variedad tardía)) 0,2 

0233030 Sandías 0,2 

0233990 Las demás 0,02 (*) 

0234000 d) Maíz dulce (Maíz enano) 0,02 (*) 

0239000 e) Otros frutos y pepónides 0,02 (*) 

0240000 iv) Hortalizas del género Brassica 

0241000 a) Inflorescencias 0,05 (*) 

0241010 Brécoles (Calabrese, brécol chino, broccoli di rapa) 0,05 

0241020 Coliflores 0,05 

0241990 Las demás 0,02 (*) 

0242000 b) Cogollos 0,05 (*) 

0242010 Coles de Bruselas 0,5 

0242020 Repollos (Col puntiaguda, col roja, col de Saboya, col blanca) 0,3 

0242990 Los demás 0,02 (*) 

0243000 c) Hojas 0,5 3 

0243010 Coles de China (Mostaza india, pak choi, col china/tai goo choi, choi sum, col de Pekín/pe- 
tsai) 

0243020 Berzas (Berza rizada, berza común, berza portuguesa, repollo portugués, col caballar) 

0243990 Las demás 

0244000 d) Colirrábanos 0,3 0,5 

0250000 v) Hortalizas de hoja y plantas aromáticas frescas 

0251000 a) Lechuga y otras ensaladas, incluidas las Brassicacea 0,05 (*) 

0251010 Hierba de los canónigos (Valerianela de Italia) 0,02 (*) 

0251020 Lechugas (Lechuga acogollada, lechuguino, lechuga iceberg, lechuga romana) 10 

0251030 Escarolas (Achicoria amarga, hojas de achicoria, achicoria roja, escarola rizada, pan de 
azúcar (C. endivia var. crispum/C. intybus var. foliosum), hojas tiernas de diente de león) 

10 

0251040 Mastuerzos (Brotes de judía mung, brotes de alfalfa) 0,02 (*) 

0251050 Barbareas (**) (**)
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0251060 Rúcula y roqueta (Roqueta silvestre (Diplotaxis spp.)) 0,02 (*) 

0251070 Mostaza china (**) (**) 

0251080 Hojas y brotes de Brassica spp., incluidos los grelos (Mizuna, hojas de guisante y de rábano 
y brotes tiernos de otras Brassica (cosechados hasta la fase de la octava hoja verdadera), 
hojas de colirrábano) 

0,02 (*) 

0251990 Las demás 0,02 (*) 

0252000 b) Espinacas y similares (hojas) 0,05 (*) 0,02 (*) 

0252010 Espinacas (Espinaca de Nueva Zelanda, bledo (pak-khom, tampara), hojas de yautía, bitter
blad/bitawiri/Cestrum latifolium) 

0252020 Verdolaga (Verdolaga de invierno, verdolaga dorada, verdolaga, acedera, salicornia, barrilla 
(Salsola soda)) 

(**) (**) 

0252030 Acelgas (Hojas de remolacha) 

0252990 Las demás 

0253000 c) Pámpanas (Espinaca de Malabar, hojas de banano, Acacia pennata) (**) (**) 

0254000 d) Berros de agua (Espinaca de agua/batatilla de agua/boniato de agua/kangkung (Ipomoea aquatica), 
trébol de cuatro hojas, dormidera acuática) 

0,05 (*) 0,02 (*) 

0255000 e) Endibias 0,05 (*) 0,02 (*) 

0256000 f) Hierbas aromáticas 10 

0256010 Perifollos 0,6 

0256020 Cebolletas 0,6 

0256030 Hojas de apio (Hojas de hinojo, cilantro, eneldo, alcaravea, levístico, angélica, perifollo, 
otras Apiaceae, culantro/cilantro habanero/culantro coyote/recao (Eryngium foetidum)) 

0,6 

0256040 Perejil (Hojas de perejil tuberoso) 2 

0256050 Salvia real (Hisopillo, ajedrea, hojas de borraja) (**) (**) 

0256060 Romero (**) (**) 

0256070 Tomillo (Mejorana y orégano) (**) (**) 

0256080 Albahaca (Melisa, menta, menta piperita, albahaca morada, albahaca común, albahaca 
velluda, flores comestibles (flores de Tagetes spp. y otras), centella asiática, hojas de betel 
silvestre, hojas de curry) 

(**) (**) 

0256090 Hojas de laurel (Hierba limón) (**) (**) 

0256100 Estragón (Hisopo) (**) (**) 

0256990 Las demás 0,6 

0260000 vi) Leguminosas (frescas) 0,2 

0260010 Judías (con vaina) (Judía verde/judía plana/judía sin hilo, judía pinta, judía común, judía espá
rrago, habas de guar, habas de soja) 

1 

0260020 Judías (sin vaina) (Habas, fríjoles, judía sable, alubia de lima, caupí) 0,02 (*) 

0260030 Guisantes (con vaina) (Tirabeques) 0,02 (*)
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0260040 Guisantes (sin vaina) (Guisante de jardín, guisante verde, garbanzo) 0,02 (*) 

0260050 Lentejas 0,02 (*) 

0260990 Las demás 0,02 (*) 

0270000 vii) Tallos jóvenes (frescos) 

0270010 Espárragos 0,05 (*) 0,02 (*) 

0270020 Cardos (Tallos de borraja) 0,05 (*) 0,02 (*) 

0270030 Apio 0,1 1 

0270040 Hinojo 0,05 (*) 0,02 (*) 

0270050 Alcachofas (Flor de banano) 0,05 (*) 0,2 

0270060 Puerros 0,05 (*) 0,2 

0270070 Ruibarbos 0,05 (*) 0,02 (*) 

0270080 Brotes de bambú (**) (**) 

0270090 Palmitos (**) (**) 

0270990 Los demás 0,05 (*) 0,02 (*) 

0280000 viii) Setas 0,05 (*) 0,02 (*) 

0280010 Cultivadas (Seta de prado, seta de ostra, shi-take, micelio de hongo (partes vegetativas)) 

0280020 Silvestres (Rebozuelo, trufa, múrgula, boleto) 

0280990 Las demás 

0290000 ix) Algas marinas (**) (**) 

0300000 3. LEGUMBRES SECAS 0,2 0,02 (*) 

0300010 Judías (Habas, habichuelas blancas, fríjoles, fríjoles de playa, habas de Lima, habones, caupís) 

0300020 Lentejas 

0300030 Guisantes (Garbanzos, guisantes forrajeros, almortas) 

0300040 Altramuces 

0300990 Las demás 

0400000 4. SEMILLAS Y FRUTAS OLEAGINOSAS 

0401000 i) Semillas oleaginosas 0,1 (*) 0,05 (*) 

0401010 Semillas de lino 

0401020 Cacahuetes 

0401030 Semillas de adormidera 

0401040 Semillas de sésamo 

0401050 Semillas de girasol 

0401060 Semillas de colza (Nabina silvestre, nabina)
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0401070 Habas de soja 

0401080 Semillas de mostaza 

0401090 Semillas de algodón 

0401100 Semillas de calabaza (Otras semillas de Cucurbitaceae) 

0401110 Azafrán (**) (**) 

0401120 Borraja (Viborera (Echium plantagineum), abremanos (Buglossoides arvensis)) (**) (**) 

0401130 Camelina (**) (**) 

0401140 Semillas de cáñamo 

0401150 Semillas de ricino (**) (**) 

0401990 Las demás 

0402000 ii) Frutos oleaginosos 

0402010 Aceitunas para aceite 0,05 (*) 0,3 

0402020 Almendra de palma (**) (**) 

0402030 Fruto de palma de aceite (**) (**) 

0402040 Kapok (**) (**) 

0402990 Los demás 0,1 (*) 0,05 (*) 

0500000 5. CEREALES 0,05 (*) 

0500010 Cebada 0,3 

0500020 Alforfón (Amaranto, quinua) 0,02 (*) 

0500030 Maíz 0,02 (*) 

0500040 Mijo (Panizo común, tef, mijo africano, mijo perla) 0,02 (*) 

0500050 Avena 0,02 (*) 

0500060 Arroz (Arroz silvestre (Zizania aquatica)) 0,02 (*) 

0500070 Centeno 0,05 

0500080 Sorgo 0,02 (*) 

0500090 Trigo (Escanda, triticale) 0,05 

0500990 Los demás (Alpiste (Phalaris canariensis)) 0,02 (*) 

0600000 6. TÉ, CAFÉ, INFUSIONES Y CACAO 0,05 (*) 

0610000 i) Té 0,1 (*) 

0620000 ii) Granos de café (**) (**) 

0630000 iii) Infusiones (desecadas) (**) (**) 

0631000 a) Flores (**) (**) 

0631010 Flores de camomila (**) (**)
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0631020 Flor de hibisco (**) (**) 

0631030 Pétalos de rosa (**) (**) 

0631040 Flores de jazmín (Flores de saúco (Sambucus nigra)) (**) (**) 

0631050 Tila (**) (**) 

0631990 Los demás (**) (**) 

0632000 b) Hojas (**) (**) 

0632010 Hojas de fresa (**) (**) 

0632020 Hoja de té rojo (Hojas de ginkgo) (**) (**) 

0632030 Yerba mate (**) (**) 

0632990 Las demás (**) (**) 

0633000 c) Raíces (**) (**) 

0633010 Raíz de valeriana (**) (**) 

0633020 Raíz de ginseng (**) (**) 

0633990 Las demás (**) (**) 

0639000 d) Otras infusiones de hierbas (**) (**) 

0640000 iv) Cacao (grano fermentado o seco) (**) (**) 

0650000 v) Algarrobo (**) (**) 

0700000 7. LÚPULO (desecado) 0,1 (*) 30 

0800000 8. ESPECIAS (**) (**) 

0810000 i) Semillas (**) (**) 

0810010 Anís (**) (**) 

0810020 Neguilla (**) (**) 

0810030 Semillas de apio (Semillas de levístico) (**) (**) 

0810040 Semillas de cilantro (**) (**) 

0810050 Semillas de comino (**) (**) 

0810060 Semillas de eneldo (**) (**) 

0810070 Semillas de hinojo (**) (**) 

0810080 Fenogreco (**) (**) 

0810090 Nuez moscada (**) (**) 

0810990 Las demás (**) (**) 

0820000 ii) Frutas y bayas (**) (**) 

0820010 Pimienta de Jamaica (**) (**) 

0820020 Pimienta de Sichuán (pimienta japonesa) (**) (**)
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0820030 Alcaravea (**) (**) 

0820040 Cardamomo (**) (**) 

0820050 Bayas de enebro (**) (**) 

0820060 Pimienta negra, verde y blanca (Guindilla larga y falso pimentero) (**) (**) 

0820070 Vainilla (**) (**) 

0820080 Tamarindos (**) (**) 

0820990 Las demás (**) (**) 

0830000 iii) Corteza (**) (**) 

0830010 Canela (Caña fístula) (**) (**) 

0830990 Las demás (**) (**) 

0840000 iv) Raíces o rizoma (**) (**) 

0840010 Regaliz (**) (**) 

0840020 Jengibre (**) (**) 

0840030 Cúrcuma (**) (**) 

0840040 Rábanos rusticanos (**) (**) 

0840990 Las demás (**) (**) 

0850000 v) Capullos (**) (**) 

0850010 Clavo (**) (**) 

0850020 Alcaparras (**) (**) 

0850990 Los demás (**) (**) 

0860000 vi) Estigma de las flores (**) (**) 

0860010 Azafrán (**) (**) 

0860990 Los demás (**) (**) 

0870000 vii) Arilo (**) (**) 

0870010 Macis (**) (**) 

0870990 Los demás (**) (**) 

0900000 9. PLANTAS AZUCARERAS (**) (**) 

0900010 Remolacha azucarera (raíz) (**) (**) 

0900020 Caña de azúcar (**) (**) 

0900030 Raíces de achicoria (**) (**) 

0900990 Las demás (**) (**) 

1000000 10. PRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL/ANIMALES TERRESTRES 0,05 (*) 

1010000 i) Tejidos 0,04 (*) 

1011000 a) Porcino 

1011010 Músculo
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1011020 Tocino 

1011030 Hígado 

1011040 Riñón 

1011050 Despojos comestibles 

1011990 Los demás 

1012000 b) Bovino 

1012010 Músculo 

1012020 Grasa 

1012030 Hígado 

1012040 Riñón 

1012050 Despojos comestibles 

1012990 Los demás 

1013000 c) Ovino 

1013010 Músculo 

1013020 Grasa 

1013030 Hígado 

1013040 Riñón 

1013050 Despojos comestibles 

1013990 Los demás 

1014000 d) Caprino 

1014010 Músculo 

1014020 Grasa 

1014030 Hígado 

1014040 Riñón 

1014050 Despojos comestibles 

1014990 Los demás 

1015000 e) Caballos, asnos, mulos o burdéganos (**) (**) 

1015010 Músculo (**) (**) 

1015020 Grasa (**) (**) 

1015030 Hígado (**) (**) 

1015040 Riñón (**) (**) 

1015050 Despojos comestibles (**) (**) 

1015990 Los demás (**) (**) 

1016000 f) Aves de corral: pollo, ganso, pato, pavo y pintada, avestruz y paloma
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1016010 Músculo 

1016020 Grasa 

1016030 Hígado 

1016040 Riñón 

1016050 Despojos comestibles 

1016990 Los demás 

1017000 g) Otros animales de granja (Conejo, canguro, ciervo) (**) (**) 

1017010 Músculo (**) (**) 

1017020 Grasa (**) (**) 

1017030 Hígado (**) (**) 

1017040 Riñón (**) (**) 

1017050 Despojos comestibles (**) (**) 

1017990 Los demás (**) (**) 

1020000 ii) Leche 0,02 (*) 

1020010 Bovinos 

1020020 Ovinos 

1020030 Caprinos 

1020040 Equinos 

1020990 Los demás 

1030000 iii) Huevos de ave 0,04 (*) 

1030010 Pollo 

1030020 Pato (**) (**) 

1030030 Ganso (**) (**) 

1030040 Codorniz (**) (**) 

1030990 Los demás (**) (**) 

1040000 iv) Miel (Jalea real, polen, miel en panal) (**) (**) 

1050000 v) Anfibios y reptiles (Ancas de rana, cocodrilos) (**) (**) 

1060000 vi) Caracoles (**) (**) 

1070000 vii) Otros productos de animales terrestres (Caza silvestre) (**) (**) 

( a ) En relación con la lista completa de productos de origen vegetal y animal a los que se aplican los LMR, debe hacerse referencia al anexo I. 
(*) Indica el límite inferior de determinación analítica. 

(**) Combinación código-plaguicida a la que se aplica el LMR establecido en el anexo III, parte B 
(F) = Liposoluble 

Trifloxistrobina (L) (R) 

(R) = La definición de residuo difiere para las siguientes combinaciones de plaguicida-número de código: 
Trifloxistrobina - código 1000000: La suma de trifloxistrobina y su metabolito (E, E)-metoxiimino- {2-[1-(3-trifluorometil-fenil)-etilideneamino-oximetil]-fenil}-ácido 
acético (CGA 321113)»
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2) La parte A del anexo III queda modificada como sigue: 

a) Las columnas relativas al ciproconazol, el ciprodinilo, el fluopiram, la nicotina y el pentiopirad se sustituyen por el 
texto siguiente: 

«Residuos de plaguicidas y contenidos máximos de residuos (mg/kg) 

Código n o Grupos y tipos de productos individuales a los que se aplican los contenidos má
ximos de residuos ( a ) 
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(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

0100000 1. FRUTAS FRESCAS O CONGELADAS FRUTOS DE CÁSCARA 

0110000 i) Cítricos 0,05 (*) 0,05 (*) 0,01 (*) 0,01 (*) 

0110010 Toronjas o pomelos (Pamplemusa, pomelo, pomelit, tangelo 
(excepto el minneola), ugli y otros híbridos) 

0110020 Naranjas (Bergamota, naranja amarga, quinoto y otros híbridos) 

0110030 Limones (Cidro, limón, mano de Buda (Citrus medica var. sarco
dactylis)) 

0110040 Limas 

0110050 Mandarinas (Clementina, tangerina, tangelo minneola y otros 
híbridos tangor (Citrus reticulata × sinensis)) 

0110990 Los demás 

0120000 ii) Frutos de cáscara 0,05 (*) 0,05 (*) 

0120010 Almendras 0,05 0,05 

0120020 Nueces de Brasil 0,05 0,05 

0120030 Anacardos 0,05 0,05 

0120040 Castañas 0,05 0,05 

0120050 Cocos 0,01 (*) 0,01 (*) 

0120060 Avellanas (Avellana de Lambert) 0,05 0,05 

0120070 Macadamias 0,05 0,05 

0120080 Pacanas 0,05 0,05 

0120090 Piñones 0,05 0,01 (*) 

0120100 Pistachos 0,05 0,05 

0120110 Nueces 0,05 0,05 

0120990 Los demás 0,05 0,05 

0130000 iii) Frutas de pepita 0,1 1 0,5 

0130010 Manzanas (Manzana silvestre) 0,6 

0130020 Peras (Pera oriental) 0,5 

0130030 Membrillos 0,5 

0130040 Nísperos 0,5
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0130050 Nísperos del Japón 0,5 

0130990 Las demás 0,5 

0140000 iv) Frutas de hueso 

0140010 Albaricoques 0,1 2 0,7 0,01 (*) 

0140020 Cerezas (Cerezas dulces y cerezas ácidas) 0,1 1 1,5 4 

0140030 Melocotones (Nectarinas y otros híbridos similares) 0,1 2 0,7 2 

0140040 Ciruelas (Ciruela damascena, reina claudia, mirabel, endrina, azu
faifo/jujube chino/yuyuba (Ziziphus zizyphus)) 

0,05 (*) 2 0,01 (*) 1,5 

0140990 Las demás 0,05 (*) 0,5 0,01 (*) 0,01 (*) 

0150000 v) Bayas y frutos pequeños 

0151000 a) Uvas de mesa y de vinificación 0,2 5 1,5 0,01 (*) 

0151010 Uvas de mesa 

0151020 Uvas de vinificación 

0152000 b) Fresas 0,05 (*) 5 2 3 

0153000 c) Frutas de caña 0,05 (*) 0,01 (*) 0,01 (*) 

0153010 Zarzamoras 10 

0153020 Moras árticas (Zarza-frambuesa, baya de Tay, baya de Boy
sen, mora de los pantanos y otros híbridos de Rubus) 

0,05 (*) 

0153030 Frambuesas (Frambuesa japonesa, mora/frambuesa ártica 
(Rubus arcticus), frambuesa de néctar (Rubus arcticus × Rubus 
idaeus)) 

10 

0153990 Las demás 0,05 (*) 

0154000 d) Otras bayas y frutas pequeñas 0,05 (*) 0,01 (*) 0,01 (*) 

0154010 Mirtilos gigantes (Mirtilo) 5 

0154020 Arándanos (Arándano de fruto encarnado/arándano rojo (V. 
vitis-idaea)) 

2 

0154030 Grosellas (rojas, negras o blancas) 5 

0154040 Grosellas espinosas (Incluidos los híbridos con otras especies 
de Ribes) 

5 

0154050 Escaramujos 2 0,3 (+) 

0154060 Moras (Madroños) 2 

0154070 Acerolas (Kiwiño (Actinidia arguta)) 2 

0154080 Bayas de saúco (Aronia melanocarpa, serbal de cazadores, 
espino amarillo, espino blanco, sorbo y otras bayas de ar
busto) 

2 

0154990 Las demás 2
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0160000 vi) Otras frutas 0,05 (*) 0,05 (*) 0,01 (*) 

0161000 a) Frutas de piel comestible 0,01 (*) 

0161010 Dátiles 

0161020 Higos 

0161030 Aceitunas de mesa 

0161040 Kumquats (Marumi, nagami, limequats (Citrus aurantifolia × 
Fortunella spp.)) 

0161050 Carambolas (Bilimbín) 

0161060 Palosantos 

0161070 Yambolanas (Jambosa, pomerac, pomarrosa, grumichama 
(Eugenia uniflora)) 

0161990 Las demás 

0162000 b) Frutas pequeñas de piel no comestible 0,01 (*) 

0162010 Kiwis 

0162020 Lichis (Pulasán, rambután, longán, mangostán, lanzón, sala
ca) 

0162030 Frutos de la pasión 

0162040 Higos chumbos (fruto de la chumbera) 

0162050 Caimitos 

0162060 Caquis de Virginia (Zapote negro, zapote blanco, zapote 
injerto, canistel, mamey) 

0162990 Las demás 

0163000 c) Frutas grandes de piel no comestible 

0163010 Aguacates 0,01 (*) 

0163020 Plátanos (Plátano enano, plátano para cocinar, banana man
zana) 

0,6 

0163030 Mangos 0,01 (*) 

0163040 Papayas 0,01 (*) 

0163050 Granadas 0,01 (*) 

0163060 Chirimoyas (Anona, anona blanca, ilama (Annona diversifolia) 
y otras anonáceas de tamaño mediano) 

0,01 (*) 

0163070 Guayabos (Pitaya roja/fruta del dragón (Hylocereus undatus)) 0,01 (*)
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0163080 Piñas 0,01 (*) 

0163090 Frutos del árbol del pan (Jaca) 0,01 (*) 

0163100 Duriones de las Indias Orientales 0,01 (*) 

0163110 Guanábanas 0,01 (*) 

0163990 Las demás 0,01 (*) 

0200000 2. HORTALIZAS FRESCAS O CONGELADAS 

0210000 i) Raíces y tubérculos 0,05 (*) 

0211000 a) Patatas 0,05 (*) 0,1 0,04 

0212000 b) Raíces y tubérculos tropicales 0,05 (*) 0,1 0,04 

0212010 Mandioca (Ñame, taro japonés/satoimo, tania) 

0212020 Boniatos 

0212030 Ñames (Judía batata, jicama mexicana) 

0212040 Arrurruces 

0212990 Las demás 

0213000 c) Otras raíces y tubérculos, excluida la remolacha azucarera 

0213010 Remolachas 1 0,1 0,6 

0213020 Zanahorias 2 0,3 0,6 

0213030 Apionabos 0,3 0,1 0,6 

0213040 Rábanos rusticanos (Raíz de angélica, de levístico y de 
genciana) 

2 0,1 0,6 

0213050 Aguaturmas (Crosne del Japón) 0,05 (*) 0,1 0,6 

0213060 Chirivías 2 0,1 0,6 

0213070 Perejil (raíz) 2 0,1 0,6 

0213080 Rábanos (Rábano negro, rábano japonés, rabanito y varie
dades similares, juncia avellanada (Cyperus esculentus)) 

0,08 0,1 3 

0213090 Salsifíes (Escorzonera, cardillo, bardana) 2 0,1 0,6 

0213100 Colinabos 0,05 (*) 0,1 0,6 

0213110 Nabos 0,05 (*) 0,1 0,6 

0213990 Las demás 0,05 (*) 0,1 0,6 

0220000 ii) Bulbos 0,05 (*) 

0220010 Ajos 0,3 0,1 (+) 0,8 

0220020 Cebollas (Otras cebollas de bulbo, cebolla blanca pequeña) 0,3 0,1 (+) 0,8 

0220030 Chalotes 0,3 0,1 (+) 0,8
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0220040 Cebolletas y cebollinos (Otras cebolletas y variedades similares) 1 2 3 

0220990 Los demás 0,05 (*) 0,1 (+) 0,8 

0230000 iii) Frutos y pepónides 0,05 (*) 

0231000 a) Solanáceas 

0231010 Tomates (Tomate cereza, alquequenje, baya de goji, cereza 
de goji (Lycium barbarum y L. chinense), tamarillo) 

1 0,9 2 

0231020 Pimientos (Guindillas) 1 0,8 2 

0231030 Berenjenas (Pepino dulce, antroewa/berenjena africana/be
renjena blanca (S. macrocarpon)) 

1 0,1 (+) 2 

0231040 Okras (quimbombos) 0,5 0,01 (*) 0,01 (*) 

0231990 Las demás 0,5 0,1 (+) 0,01 (*) 

0232000 b) Cucurbitáceas de piel comestible 0,5 0,5 0,7 

0232010 Pepinos 

0232020 Pepinillos 

0232030 Calabacines (Calabacines de verano, zapallito, calabaza del 
peregrino/lauki (Lagenaria siceraria), chayote, sopropo/me
lón amargo, calabaza serpiente, calabaza de aristas/teroi) 

0232990 Las demás 

0233000 c) Cucurbitáceas de piel no comestible 0,6 0,4 0,6 

0233010 Melones (Kiwano) 

0233020 Calabazas (Calabaza confitera, calabaza redonda (variedad 
tardía)) 

0233030 Sandías 

0233990 Las demás 

0234000 d) Maíz dulce (Maíz enano) 0,05 (*) 0,1 (+) 0,01 (*) 

0239000 e) Otros frutos y pepónides 0,05 (*) 0,1 (+) 0,01 (*) 

0240000 iv) Hortalizas del género Brassica 0,05 (*) 0,05 (*) 

0241000 a) Inflorescencias 0,2 4 

0241010 Brécoles (Calabrese, brécol chino, broccoli di rapa) 

0241020 Coliflores 

0241990 Las demás 

0242000 b) Cogollos 

0242010 Coles de Bruselas 0,2 0,01 (*)
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0242020 Repollos (Col puntiaguda, col roja, col de Saboya, col blan
ca) 

0,3 4 

0242990 Los demás 0,1 (+) 0,01 (*) 

0243000 c) Hojas 0,01 (*) 

0243010 Coles de China (Mostaza india, pak choi, col china/tai goo 
choi, choi sum, col de Pekín/pe-tsai) 

0,7 

0243020 Berzas (Berza rizada, berza común, berza portuguesa, repo
llo portugués, col caballar) 

0,1 (+) 

0243990 Las demás 0,1 (+) 

0244000 d) Colirrábanos 0,1 (+) 0,01 (*) 

0250000 v) Hortalizas de hoja y plantas aromáticas frescas 

0251000 a) Lechuga y otras ensaladas, incluidas las Brassicacea 15 

0251010 Hierba de los canónigos (Valerianela de Italia) 5 15 15 

0251020 Lechugas (Lechuga acogollada, lechuguino, lechuga iceberg, 
lechuga romana) 

0,05 (*) 15 15 

0251030 Escarolas (Achicoria amarga, hojas de achicoria, achicoria 
roja, escarola rizada, pan de azúcar (C. endivia var. cris
pum/C. intybus var. foliosum), hojas tiernas de diente de león) 

0,05 (*) 0,1 (+) 0,01 (*) 

0251040 Mastuerzos (Brotes de judía mung, brotes de alfalfa) 0,05 (*) 15 15 

0251050 Barbareas 0,05 (*) 15 15 

0251060 Rúcula y roqueta (Roqueta silvestre (Diplotaxis spp.)) 0,05 (*) 15 15 

0251070 Mostaza china 0,05 (*) 15 15 

0251080 Hojas y brotes de Brassica spp., incluidos los grelos (Mizu
na, hojas de guisante y de rábano y brotes tiernos de otras 
Brassica (cosechados hasta la fase de la octava hoja verda
dera), hojas de colirrábano) 

0,05 (*) 15 15 

0251990 Las demás 0,05 (*) 15 15 

0252000 b) Espinacas y similares (hojas) 0,05 (*) 15 0,1 (+) 30 

0252010 Espinacas (Espinaca de Nueva Zelanda, bledo (pak-khom, 
tampara), hojas de yautía, bitterblad/bitawiri/Cestrum latifo
lium) 

0252020 Verdolaga (Verdolaga de invierno, verdolaga dorada, verdo
laga, acedera, salicornia, barrilla (Salsola soda)) 

0252030 Acelgas (Hojas de remolacha) 

0252990 Las demás 

0253000 c) Pámpanas (Espinaca de Malabar, hojas de banano, Acacia pen
nata) 

0,05 (*) 0,05 (*) 0,01 (*) 0,01 (*)
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0254000 d) Berros de agua (Espinaca de agua/batatilla de agua/boniato de 
agua/kangkung (Ipomoea aquatica), trébol de cuatro hojas, dor
midera acuática) 

0,05 (*) 0,05 (*) 0,1 (+) 0,01 (*) 

0255000 e) Endibias 0,05 (*) 0,05 (*) 0,1 (+) 0,01 (*) 

0256000 f) Hierbas aromáticas 0,05 (*) 15 0,1 (+) 0,4 (+) 

0256010 Perifollos 20 

0256020 Cebolletas 0,01 (*) 

0256030 Hojas de apio (Hojas de hinojo, cilantro, eneldo, alcaravea, 
levístico, angélica, perifollo, otras Apiaceae, culantro/cilantro 
habanero/culantro coyote/recao (Eryngium foetidum)) 

0,01 (*) 

0256040 Perejil (Hojas de perejil tuberoso) 20 

0256050 Salvia real (Hisopillo, ajedrea, hojas de borraja) 0,01 (*) 

0256060 Romero 0,01 (*) 

0256070 Tomillo (Mejorana y orégano) 0,01 (*) 

0256080 Albahaca (Melisa, menta, menta piperita, albahaca morada, 
albahaca común, albahaca velluda, flores comestibles (flores 
de Tagetes spp. y otras), centella asiática, hojas de betel 
silvestre, hojas de curry) 

0,01 (*) 

0256090 Hojas de laurel (Hierba limón) 0,01 (*) 

0256100 Estragón (Hisopo) 0,01 (*) 

0256990 Las demás 0,01 (*) 

0260000 vi) Leguminosas (frescas) 0,05 (*) 

0260010 Judías (con vaina) (Judía verde/judía plana/judía sin hilo, judía 
pinta, judía común, judía espárrago, habas de guar, habas de 
soja) 

2 0,9 3 

0260020 Judías (sin vaina) (Habas, fríjoles, judía sable, alubia de lima, 
caupí) 

0,5 0,1 (+) 0,4 

0260030 Guisantes (con vaina) (Tirabeques) 2 0,1 (+) 4 

0260040 Guisantes (sin vaina) (Guisante de jardín, guisante verde, gar
banzo) 

0,1 0,15 0,3 

0260050 Lentejas 0,2 0,1 (+) 0,01 (*) 

0260990 Las demás 0,05 (*) 0,1 (+) 0,01 (*) 

0270000 vii) Tallos jóvenes (frescos) 

0270010 Espárragos 0,1 0,05 (*) 0,01 (*) 0,01 (*) 

0270020 Cardos (Tallos de borraja) 0,05 (*) 0,05 (*) 0,1 (+) 15 

0270030 Apio 0,2 5 0,1 (+) 15 

0270040 Hinojo 0,05 (*) 0,2 0,1 (+) 15 

0270050 Alcachofas (Flor de banano) 0,1 0,05 (*) 0,5 0,01 (*) 

0270060 Puerros 0,05 (*) 0,05 (*) 0,7 3
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0270070 Ruibarbos 0,05 (*) 0,05 (*) 0,01 (*) 15 

0270080 Brotes de bambú 0,05 (*) 0,05 (*) 0,01 (*) 0,01 (*) 

0270090 Palmitos 0,05 (*) 0,05 (*) 0,01 (*) 0,01 (*) 

0270990 Los demás 0,05 (*) 0,05 (*) 0,1 (+) 0,01 (*) 

0280000 viii) Setas 0,05 (*) 0,05 (*) 0,01 (*) 0,01 (*) 

0280010 Cultivadas (Seta de prado, seta de ostra, shi-take, micelio de 
hongo (partes vegetativas)) 

0280020 Silvestres (Rebozuelo, trufa, múrgula, boleto) 0,04 (+) 

0280990 Las demás 

0290000 ix) Algas marinas 0,05 (*) 0,05 (*) 0,01 (*) 0,01 (*) 

0300000 3. LEGUMBRES SECAS 0,05 (*) 0,2 0,4 0,2 

0300010 Judías (Habas, habichuelas blancas, fríjoles, fríjoles de playa, habas de 
Lima, habones, caupís) 

0300020 Lentejas 

0300030 Guisantes (Garbanzos, guisantes forrajeros, almortas) 

0300040 Altramuces 

0300990 Las demás 

0400000 4. SEMILLAS Y FRUTAS OLEAGINOSAS 0,05 (*) 

0401000 i) Semillas oleaginosas 

0401010 Semillas de lino 0,05 (*) 0,1 (+) 0,01 (*) 

0401020 Cacahuetes 0,05 (*) 0,02 0,04 

0401030 Semillas de adormidera 0,4 0,1 (+) 0,01 (*) 

0401040 Semillas de sésamo 0,05 (*) 0,1 (+) 0,01 (*) 

0401050 Semillas de girasol 0,05 (*) 0,1 (+) 1,5 

0401060 Semillas de colza (Nabina silvestre, nabina) 0,4 0,6 0,5 

0401070 Habas de soja 0,07 0,2 0,3 

0401080 Semillas de mostaza 0,4 0,1 (+) 0,01 (*) 

0401090 Semillas de algodón 0,05 (*) 0,1 (+) 0,5 

0401100 Semillas de calabaza (Otras semillas de Cucurbitaceae) 0,05 (*) 0,1 (+) 0,01 (*) 

0401110 Azafrán 0,05 (*) 0,1 (+) 0,01 (*) 

0401120 Borraja (Viborera (Echium plantagineum), abremanos (Buglossoides 
arvensis)) 

0,05 (*) 0,1 (+) 0,01 (*) 

0401130 Camelina 0,4 0,1 (+) 0,01 (*)
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0401140 Semillas de cáñamo 0,05 (*) 0,1 (+) 0,01 (*) 

0401150 Semillas de ricino 0,05 (*) 0,1 (+) 0,01 (*) 

0401990 Las demás 0,05 (*) 0,1 (+) 0,01 (*) 

0402000 ii) Frutos oleaginosos 0,05 (*) 0,01 (*) 0,01 (*) 

0402010 Aceitunas para aceite 

0402020 Almendra de palma 

0402030 Fruto de palma de aceite 

0402040 Kapok 

0402990 Los demás 

0500000 5. CEREALES 0,1 

0500010 Cebada 3 0,1 (+) 0,2 

0500020 Alforfón (Amaranto, quinua) 0,05 (*) 0,1 (+) 0,01 (*) 

0500030 Maíz 0,05 (*) 0,02 0,01 (*) 

0500040 Mijo (Panizo común, tef, mijo africano, mijo perla) 0,05 (*) 0,1 (+) 0,8 

0500050 Avena 2 0,1 (+) 0,2 

0500060 Arroz (Arroz silvestre (Zizania aquatica)) 0,05 (*) 0,01 (*) 0,01 (*) 

0500070 Centeno 0,5 0,8 0,1 

0500080 Sorgo 0,05 (*) 1,5 0,8 

0500090 Trigo (Escanda, triticale) 0,5 0,8 0,1 

0500990 Los demás (Alpiste (Phalaris canariensis)) 0,05 (*) 0,1 (+) 0,01 (*) 

0600000 6. TÉ, CAFÉ, INFUSIONES Y CACAO 0,02 (*) 

0610000 i) Té 0,05 (*) 0,05 (*) 0,01 (*) 0,6 (+) 

0620000 ii) Granos de café 0,1 0,05 (*) 0,01 (*) 

0630000 iii) Infusiones (desecadas) 0,05 (*) 0,1 (+) 0,5 (+) 

0631000 a) Flores 0,05 (*) 

0631010 Flores de camomila 

0631020 Flor de hibisco 

0631030 Pétalos de rosa 

0631040 Flores de jazmín (Flores de saúco (Sambucus nigra)) 

0631050 Tila 

0631990 Los demás
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(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

0632000 b) Hojas 0,05 (*) 

0632010 Hojas de fresa 

0632020 Hoja de té rojo (Hojas de ginkgo) 

0632030 Yerba mate 

0632990 Las demás 

0633000 c) Raíces 1 

0633010 Raíz de valeriana 

0633020 Raíz de ginseng 

0633990 Las demás 

0639000 d) Otras infusiones de hierbas 0,05 (*) 

0640000 iv) Cacao (grano fermentado o seco) 0,05 (*) 0,05 (*) 0,01 (*) 

0650000 v) Algarrobo 0,05 (*) 0,05 (*) 0,01 (*) 

0700000 7. LÚPULO (desecado) 0,05 (*) 0,05 (*) 0,01 (*) 0,02 (*) 

0800000 8. ESPECIAS 0,05 (*) (+) 0,02 (*) 

0810000 i) Semillas 0,05 (*) 0,1 (+) 0,3 

0810010 Anís 

0810020 Neguilla 

0810030 Semillas de apio (Semillas de levístico) 

0810040 Semillas de cilantro 

0810050 Semillas de comino 

0810060 Semillas de eneldo 

0810070 Semillas de hinojo 

0810080 Fenogreco 

0810090 Nuez moscada 

0810990 Las demás 

0820000 ii) Frutas y bayas 0,05 (*) 0,3 

0820010 Pimienta de Jamaica 0,01 (*) 

0820020 Pimienta de Sichuán (pimienta japonesa) 0,01 (*) 

0820030 Alcaravea 0,1 (+) 

0820040 Cardamomo 0,01 (*) 

0820050 Bayas de enebro 0,01 (*) 

0820060 Pimienta negra, verde y blanca (Guindilla larga y falso pimen
tero) 

0,01 (*) 

0820070 Vainilla 0,01 (*)

ES 19.10.2013 Diario Oficial de la Unión Europea L 279/33



(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

0820080 Tamarindos 0,01 (*) 

0820990 Las demás 0,01 (*) 

0830000 iii) Corteza 0,05 (*) 0,01 (*) 4 

0830010 Canela (Caña fístula) 

0830990 Las demás 

0840000 iv) Raíces o rizoma 1 4 

0840010 Regaliz 0,01 (*) 

0840020 Jengibre 0,01 (*) 

0840030 Cúrcuma 0,1 (+) 

0840040 Rábanos rusticanos 0,01 (*) 

0840990 Las demás 0,01 (*) 

0850000 v) Capullos 0,05 (*) 0,01 (*) 4 

0850010 Clavo 

0850020 Alcaparras 

0850990 Los demás 

0860000 vi) Estigma de las flores 0,05 (*) 0,01 (*) 4 

0860010 Azafrán 

0860990 Los demás 

0870000 vii) Arilo 0,05 (*) 0,01 (*) 4 

0870010 Macis 

0870990 Los demás 

0900000 9. PLANTAS AZUCARERAS 0,05 (*) 

0900010 Remolacha azucarera (raíz) 0,1 0,1 (+) 0,5 

0900020 Caña de azúcar 0,05 (*) 0,01 (*) 0,01 (*) 

0900030 Raíces de achicoria 0,05 (*) 0,1 (+) 0,01 (*) 

0900990 Las demás 0,05 (*) 0,1 (+) 0,01 (*) 

1000000 10. PRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL/ANIMALES TERRESTRES 0,05 (*) 

1010000 i) Tejidos 0,01 (*) 

1011000 a) Porcino 

1011010 Músculo 0,05 (*) 0,1 

1011020 Tocino 0,05 (*) 0,05 

1011030 Hígado 0,5 0,7 

1011040 Riñón 0,5 0,7
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(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

1011050 Despojos comestibles 0,5 0,7 

1011990 Los demás 0,05 (*) 0,02 (*) 

1012000 b) Bovino 

1012010 Músculo 0,05 (*) 0,1 

1012020 Grasa 0,05 (*) 0,1 

1012030 Hígado 0,5 0,7 

1012040 Riñón 0,5 0,7 

1012050 Despojos comestibles 0,5 0,7 

1012990 Los demás 0,05 (*) 0,02 (*) 

1013000 c) Ovino 

1013010 Músculo 0,05 (*) 0,1 

1013020 Grasa 0,05 (*) 0,1 

1013030 Hígado 0,5 0,7 

1013040 Riñón 0,5 0,7 

1013050 Despojos comestibles 0,5 0,7 

1013990 Los demás 0,05 (*) 0,02 (*) 

1014000 d) Caprino 

1014010 Músculo 0,05 (*) 0,1 

1014020 Grasa 0,05 (*) 0,1 

1014030 Hígado 0,5 0,7 

1014040 Riñón 0,5 0,7 

1014050 Despojos comestibles 0,5 0,7 

1014990 Los demás 0,05 (*) 0,02 (*) 

1015000 e) Caballos, asnos, mulos o burdéganos 

1015010 Músculo 0,05 (*) 0,1 

1015020 Grasa 0,05 (*) 0,02 (*) 

1015030 Hígado 0,5 0,7 

1015040 Riñón 0,5 0,7 

1015050 Despojos comestibles 0,5 0,7 

1015990 Los demás 0,05 (*) 0,02 (*) 

1016000 f) Aves de corral: pollo, ganso, pato, pavo y pintada, avestruz y 
paloma 

0,05 (*) 

1016010 Músculo 0,1 

1016020 Grasa 0,1
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(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) 

1016030 Hígado 0,2 

1016040 Riñón 0,02 (*) 

1016050 Despojos comestibles 0,02 (*) 

1016990 Los demás 0,02 (*) 

1017000 g) Otros animales de granja (Conejo, canguro, ciervo) 

1017010 Músculo 0,05 (*) 0,1 

1017020 Grasa 0,05 (*) 0,02 (*) 

1017030 Hígado 0,5 0,7 

1017040 Riñón 0,5 0,7 

1017050 Despojos comestibles 0,5 0,7 

1017990 Los demás 0,05 (*) 0,02 (*) 

1020000 ii) Leche 0,05 (*) 0,1 0,01 (*) 

1020010 Bovinos 

1020020 Ovinos 

1020030 Caprinos 

1020040 Equinos 

1020990 Los demás 

1030000 iii) Huevos de ave 0,05 (*) 0,15 0,01 (*) 

1030010 Pollo 

1030020 Pato 

1030030 Ganso 

1030040 Codorniz 

1030990 Los demás 

1040000 iv) Miel (Jalea real, polen, miel en panal) 0,05 (*) 0,02 (*) 0,05 (*) 

1050000 v) Anfibios y reptiles (Ancas de rana, cocodrilos) 0,05 (*) 0,02 (*) 0,01 (*) 

1060000 vi) Caracoles 0,05 (*) 0,02 (*) 0,01 (*) 

1070000 vii) Otros productos de animales terrestres (Caza silvestre) 0,05 (*) 0,02 (*) 0,01 (*) 

( a ) En relación con la lista completa de productos de origen vegetal y animal a los que se aplican los LMR, debe hacerse referencia al anexo I. 
(*) Indica el límite inferior de determinación analítica. 
(F) = Liposoluble 

Ciprodinilo (L) (R) 

(R) = La definición de residuo difiere para las siguientes combinaciones de plaguicida-número de código: 
Ciprodinilo - código 1000000: suma de ciprodinilo y su metabolito CGA 304075. 

Fluopiram (R) 

Fluopiram. Código 1000000: suma de fluopriam y fluopiram-benzamida (M25) expresada como fluopiram 

(+) La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria señaló que determinada información sobre ensayos de residuos no estaba disponible. Al revisar los LMR, la Comisión 
tendrá en cuenta dicha información si se presenta a más tardar el 19 octubre 2015 

0220010 Ajos 

0220020 Cebollas (Otras cebollas de bulbo, cebolla blanca pequeña) 

0220030 Chalotes
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0220990 Los demás 

0231030 Berenjenas (Pepino dulce, antroewa/berenjena africana/berenjena blanca (S. macrocarpon)) 

0231990 Las demás 

0234000 d) Maíz dulce (Maíz enano) 

0239000 e) Otros frutos y pepónides 

0242990 Los demás 

0243020 Berzas (Berza rizada, berza común, berza portuguesa, repollo portugués, col caballar) 

0243990 Las demás 

0244000 d) Colirrábanos 

0251030 Escarolas (Achicoria amarga, hojas de achicoria, achicoria roja, escarola rizada, pan de azúcar (C. endivia var. crispum/C. intybus var. 
foliosum), hojas tiernas de diente de león) 

0252000 b) Espinacas y similares (hojas) 

0252010 Espinacas (Espinaca de Nueva Zelanda, bledo (pak-khom, tampara), hojas de yautía, bitterblad/bitawiri/Cestrum latifolium) 

0252020 Verdolaga (Verdolaga de invierno, verdolaga dorada, verdolaga, acedera, salicornia, barrilla (Salsola soda)) 

0252030 Acelgas (Hojas de remolacha) 

0252990 Las demás 

0254000 d) Berros de agua (Espinaca de agua/batatilla de agua/boniato de agua/kangkung (Ipomoea aquatica), trébol de cuatro hojas, dormidera 
acuática) 

0255000 e) Endibias 

0256000 f) Hierbas aromáticas 

0256010 Perifollos 

0256020 Cebolletas 

0256030 Hojas de apio (Hojas de hinojo, cilantro, eneldo, alcaravea, levístico, angélica, perifollo, otras Apiaceae, culantro/cilantro habanero/culantro 
coyote/recao (Eryngium foetidum)) 

0256040 Perejil (Hojas de perejil tuberoso) 

0256050 Salvia real (Hisopillo, ajedrea, hojas de borraja) 

0256060 Romero 

0256070 Tomillo (Mejorana y orégano) 

0256080 Albahaca (Melisa, menta, menta piperita, albahaca morada, albahaca común, albahaca velluda, flores comestibles (flores de Tagetes spp. y 
otras), centella asiática, hojas de betel silvestre, hojas de curry) 

0256090 Hojas de laurel (Hierba limón) 

0256100 Estragón (Hisopo) 

0256990 Las demás 

0260020 Judías (sin vaina) (Habas, fríjoles, judía sable, alubia de lima, caupí) 

0260030 Guisantes (con vaina) (Tirabeques) 

0260050 Lentejas 

0260990 Las demás 

0270020 Cardos (Tallos de borraja) 

0270030 Apio 

0270040 Hinojo 

0270990 Los demás 

0401010 Semillas de lino 

0401030 Semillas de adormidera
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0401040 Semillas de sésamo 

0401050 Semillas de girasol 

0401080 Semillas de mostaza 

0401090 Semillas de algodón 

0401100 Semillas de calabaza (Otras semillas de Cucurbitaceae) 

0401110 Azafrán 

0401120 Borraja (Viborera (Echium plantagineum), abremanos (Buglossoides arvensis)) 

0401130 Camelina 

0401140 Semillas de cáñamo 

0401150 Semillas de ricino 

0401990 Las demás 

0500010 Cebada 

5000200 Alforfón (Amaranto, quinua) 

0500040 Mijo (Panizo común, tef, mijo africano, mijo perla) 

0500050 Avena 

0500990 Los demás (Alpiste (Phalaris canariensis)) 

0630000 iii) Infusiones (desecadas) 

0631000 a) Flores 

0631010 Flores de camomila 

0631020 Flor de hibisco 

0631030 Pétalos de rosa 

0631040 Flores de jazmín (Flores de saúco (Sambucus nigra)) 

0631050 Tila 

0631990 Los demás 

0632000 b) Hojas 

0632010 Hojas de fresa 

0632020 Hoja de té rojo (Hojas de ginkgo) 

0632030 Yerba mate 

0632990 Las demás 

0633000 c) Raíces 

0633010 Raíz de valeriana 

0633020 Raíz de ginseng 

0633990 Las demás 

0639000 d) Otras infusiones de hierbas 

0810000 i) Semillas 

0810010 Anís 

0810020 Neguilla 

0810030 Semillas de apio (Semillas de levístico) 

0810040 Semillas de cilantro 

0810050 Semillas de comino 

0810060 Semillas de eneldo
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0810070 Semillas de hinojo 

0810080 Fenogreco 

0810090 Nuez moscada 

0810990 Las demás 

0820030 Alcaravea 

0840030 Cúrcuma 

0900010 Remolacha azucarera (raíz) 

0900030 Raíces de achicoria 

0900990 Las demás 

Nicotina 

(+) Las pruebas científicas no son concluyentes para demostrar que la nicotina se presenta de forma natural en el cultivo en cuestión ni para aclarar su mecanismo de formación. 
Al revisar el LMR, la Comisión tendrá en cuenta la información, si se presenta a más tardar el 19 octubre 2016, o, de no presentarse en ese plazo, la ausencia de la misma. 

0154050 Escaramujos 

0256000 f) Hierbas aromáticas 

0256010 Perifollos 

0256020 Cebolletas 

0256030 Hojas de apio (Hojas de hinojo, cilantro, eneldo, alcaravea, levístico, angélica, perifollo, otras Apiaceae, culantro/cilantro habanero/culantro 
coyote/recao (Eryngium foetidum)) 

0256040 Perejil (Hojas de perejil tuberoso) 

0256050 Salvia real (Hisopillo, ajedrea, hojas de borraja) 

0256060 Romero 

0256070 Tomillo (Mejorana y orégano) 

0256080 Albahaca (Melisa, menta, menta piperita, albahaca morada, albahaca común, albahaca velluda, flores comestibles (flores de Tagetes spp. y 
otras), centella asiática, hojas de betel silvestre, hojas de curry) 

0256090 Hojas de laurel (Hierba limón) 

0256100 Estragón (Hisopo) 

0256990 Las demás 

(+) Los siguientes LMR son aplicables a las setas silvestres secas: 2,3 mg/kg al boletus, 1,2 mg/ kg a las setas silvestres secas distintas del boletus. Los LMR se revisarán no más 
tarde del 30 de noviembre de 2014. Se evaluarán los datos de confirmación, incluyendo cualquier prueba científica sobre la aparición natural o la generación de nicotina en 
las setas. La revaluación de los datos puede llevar aparejada la modificación de los LMR. 

0280020 Silvestres (Rebozuelo, trufa, múrgula, boleto) 

(+) Las pruebas científicas no son concluyentes para demostrar que la nicotina se presenta de forma natural en el cultivo en cuestión ni para aclarar su mecanismo de formación. 
Al revisar el LMR, la Comisión tendrá en cuenta la información, si se presenta a más tardar el 19 octubre 2016, o, de no presentarse en ese plazo, la ausencia de la misma. 

0610000 i) Té 

0630000 iii) Infusiones (desecadas) 

0631000 a) Flores 

0631010 Flores de camomila 

0631020 Flor de hibisco 

0631030 Pétalos de rosa 

0631040 Flores de jazmín (Flores de saúco (Sambucus nigra)) 

0631050 Tila 

0631990 Los demás 

0632000 b) Hojas
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0632010 Hojas de fresa 

0632020 Hoja de té rojo (Hojas de ginkgo) 

0632030 Yerba mate 

0632990 Las demás 

0633000 c) Raíces 

0633010 Raíz de valeriana 

0633020 Raíz de ginseng 

0633990 Las demás 

0639000 d) Otras infusiones de hierbas 

0800000 8. ESPECIAS 

0810000 i) Semillas 

0810010 Anís 

0810020 Neguilla 

0810030 Semillas de apio (Semillas de levístico) 

0810040 Semillas de cilantro 

0810050 Semillas de comino 

0810060 Semillas de eneldo 

0810070 Semillas de hinojo 

0810080 Fenogreco 

0810090 Nuez moscada 

0810990 Las demás 

0820000 ii) Frutas y bayas 

0820010 Pimienta de Jamaica 

0820020 Pimienta de Sichuán (pimienta japonesa) 

0820030 Alcaravea 

0820040 Cardamomo 

0820050 Bayas de enebro 

0820060 Pimienta negra, verde y blanca (Guindilla larga y falso pimentero) 

0820070 Vainilla 

0820080 Tamarindos 

0820990 Las demás 

0830000 iii) Corteza 

0830010 Canela (Caña fístula) 

0830990 Las demás 

0840000 iv) Raíces o rizoma 

0840010 Regaliz 

0840020 Jengibre 

0840030 Cúrcuma 

0840040 Rábanos rusticanos 

0840990 Las demás 

0850000 v) Capullos
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0850010 Clavo 

0850020 Alcaparras 

0850990 Los demás 

0860000 vi) Estigma de las flores 

0860010 Azafrán 

0860990 Los demás 

0870000 vii) Arilo 

0870010 Macis 

0870990 Los demás» 

b) Se añade la siguiente columna relativa a la 8-hidroxiquinolina: 

«Residuos de plaguicidas y contenidos máximos de residuos (mg/kg) 

Código n o Grupos y tipos de productos individuales a los que se aplican los contenidos máximos de residuos ( a ) 
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(1) (2) (3) 

0100000 1. FRUTAS FRESCAS O CONGELADAS FRUTOS DE CÁSCARA 0,01 (*) 

0110000 i) Cítricos 

0110010 Toronjas o pomelos (Pamplemusa, pomelo, pomelit, tangelo (excepto el minneola), ugli y otros 
híbridos) 

0110020 Naranjas (Bergamota, naranja amarga, quinoto y otros híbridos) 

0110030 Limones (Cidro, limón, mano de Buda (Citrus medica var. sarcodactylis)) 

0110040 Limas 

0110050 Mandarinas (Clementina, tangerina, tangelo minneola y otros híbridos tangor (Citrus reticulata × sinen
sis)) 

0110990 Los demás 

0120000 ii) Frutos de cáscara 

0120010 Almendras 

0120020 Nueces de Brasil 

0120030 Anacardos 

0120040 Castañas 

0120050 Cocos 

0120060 Avellanas (Avellana de Lambert) 

0120070 Macadamias 

0120080 Pacanas 

0120090 Piñones 

0120100 Pistachos
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(1) (2) (3) 

0120110 Nueces 

0120990 Los demás 

0130000 iii) Frutas de pepita 

0130010 Manzanas (Manzana silvestre) 

0130020 Peras (Pera oriental) 

0130030 Membrillos 

0130040 Nísperos 

0130050 Nísperos del Japón 

0130990 Las demás 

0140000 iv) Frutas de hueso 

0140010 Albaricoques 

0140020 Cerezas (Cerezas dulces y cerezas ácidas) 

0140030 Melocotones (Nectarinas y otros híbridos similares) 

0140040 Ciruelas (Ciruela damascena, reina claudia, mirabel, endrina, azufaifo/jujube chino/yuyuba (Ziziphus 
zizyphus)) 

0140990 Las demás 

0150000 v) Bayas y frutos pequeños 

0151000 a) Uvas de mesa y de vinificación 

0151010 Uvas de mesa 

0151020 Uvas de vinificación 

0152000 b) Fresas 

0153000 c) Frutas de caña 

0153010 Zarzamoras 

0153020 Moras árticas (Zarza-frambuesa, baya de Tay, baya de Boysen, mora de los pantanos y otros 
híbridos de Rubus) 

0153030 Frambuesas (Frambuesa japonesa, mora/frambuesa ártica (Rubus arcticus), frambuesa de néctar 
(Rubus arcticus × Rubus idaeus)) 

0153990 Las demás 

0154000 d) Otras bayas y frutas pequeñas 

0154010 Mirtilos gigantes (Mirtilo) 

0154020 Arándanos (Arándano de fruto encarnado/arándano rojo (V. vitis-idaea)) 

0154030 Grosellas (rojas, negras o blancas) 

0154040 Grosellas espinosas (Incluidos los híbridos con otras especies de Ribes) 

0154050 Escaramujos 

0154060 Moras (Madroños) 

0154070 Acerolas (Kiwiño (Actinidia arguta)) 

0154080 Bayas de saúco (Aronia melanocarpa, serbal de cazadores, espino amarillo, espino blanco, sorbo y 
otras bayas de arbusto)
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(1) (2) (3) 

0154990 Las demás 

0160000 vi) Otras frutas 

0161000 a) Frutas de piel comestible 

0161010 Dátiles 

0161020 Higos 

0161030 Aceitunas de mesa 

0161040 Kumquats (Marumi, nagami, limequats (Citrus aurantifolia × Fortunella spp.)) 

0161050 Carambolas (Bilimbín) 

0161060 Palosantos 

0161070 Yambolanas (Jambosa, pomerac, pomarrosa, grumichama (Eugenia uniflora)) 

0161990 Las demás 

0162000 b) Frutas pequeñas de piel no comestible 

0162010 Kiwis 

0162020 Lichis (Pulasán, rambután, longán, mangostán, lanzón, salaca) 

0162030 Frutos de la pasión 

0162040 Higos chumbos (fruto de la chumbera) 

0162050 Caimitos 

0162060 Caquis de Virginia (Zapote negro, zapote blanco, zapote injerto, canistel, mamey) 

0162990 Las demás 

0163000 c) Frutas grandes de piel no comestible 

0163010 Aguacates 

0163020 Plátanos (Plátano enano, plátano para cocinar, banana manzana) 

0163030 Mangos 

0163040 Papayas 

0163050 Granadas 

0163060 Chirimoyas (Anona, anona blanca, ilama (Annona diversifolia) y otras anonáceas de tamaño mediano) 

0163070 Guayabos (Pitaya roja/fruta del dragón (Hylocereus undatus)) 

0163080 Piñas 

0163090 Frutos del árbol del pan (Jaca) 

0163100 Duriones de las Indias Orientales 

0163110 Guanábanas 

0163990 Las demás 

0200000 2. HORTALIZAS FRESCAS O CONGELADAS 

0210000 i) Raíces y tubérculos 0,01 (*) 

0211000 a) Patatas
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(1) (2) (3) 

0212000 b) Raíces y tubérculos tropicales 

0212010 Mandioca (Ñame, taro japonés/satoimo, tania) 

0212020 Boniatos 

0212030 Ñames (Judía batata, jicama mexicana) 

0212040 Arrurruces 

0212990 Las demás 

0213000 c) Otras raíces y tubérculos, excluida la remolacha azucarera 

0213010 Remolachas 

0213020 Zanahorias 

0213030 Apionabos 

0213040 Rábanos rusticanos (Raíz de angélica, de levístico y de genciana) 

0213050 Aguaturmas (Crosne del Japón) 

0213060 Chirivías 

0213070 Perejil (raíz) 

0213080 Rábanos (Rábano negro, rábano japonés, rabanito y variedades similares, juncia avellanada (Cype
rus esculentus)) 

0213090 Salsifíes (Escorzonera, cardillo, bardana) 

0213100 Colinabos 

0213110 Nabos 

0213990 Las demás 

0220000 ii) Bulbos 0,01 (*) 

0220010 Ajos 

0220020 Cebollas (Otras cebollas de bulbo, cebolla blanca pequeña) 

0220030 Chalotes 

0220040 Cebolletas y cebollinos (Otras cebolletas y variedades similares) 

0220990 Los demás 

0230000 iii) Frutos y pepónides 

0231000 a) Solanáceas 

0231010 Tomates (Tomate cereza, alquequenje, baya de goji, cereza de goji (Lycium barbarum y L. chinense), 
tamarillo) 

0,1 

0231020 Pimientos (Guindillas) 0,01 (*) 

0231030 Berenjenas (Pepino dulce, antroewa/berenjena africana/berenjena blanca (S. macrocarpon)) 0,01 (*) 

0231040 Okras (quimbombos) 0,01 (*) 

0231990 Las demás 0,01 (*) 

0232000 b) Cucurbitáceas de piel comestible 0,01 (*) 

0232010 Pepinos 

0232020 Pepinillos
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0232030 Calabacines (Calabacines de verano, zapallito, calabaza del peregrino/lauki (Lagenaria siceraria), 
chayote, sopropo/melón amargo, calabaza serpiente, calabaza de aristas/teroi) 

0232990 Las demás 

0233000 c) Cucurbitáceas de piel no comestible 0,01 (*) 

0233010 Melones (Kiwano) 

0233020 Calabazas (Calabaza confitera, calabaza redonda (variedad tardía)) 

0233030 Sandías 

0233990 Las demás 

0234000 d) Maíz dulce (Maíz enano) 0,01 (*) 

0239000 e) Otros frutos y pepónides 0,01 (*) 

0240000 iv) Hortalizas del género Brassica 0,01 (*) 

0241000 a) Inflorescencias 

0241010 Brécoles (Calabrese, brécol chino, broccoli di rapa) 

0241020 Coliflores 

0241990 Las demás 

0242000 b) Cogollos 

0242010 Coles de Bruselas 

0242020 Repollos (Col puntiaguda, col roja, col de Saboya, col blanca) 

0242990 Los demás 

0243000 c) Hojas 

0243010 Coles de China (Mostaza india, pak choi, col china/tai goo choi, choi sum, col de Pekín/pe-tsai) 

0243020 Berzas (Berza rizada, berza común, berza portuguesa, repollo portugués, col caballar) 

0243990 Las demás 

0244000 d) Colirrábanos 

0250000 v) Hortalizas de hoja y plantas aromáticas frescas 0,01 (*) 

0251000 a) Lechuga y otras ensaladas, incluidas las Brassicacea 

0251010 Hierba de los canónigos (Valerianela de Italia) 

0251020 Lechugas (Lechuga acogollada, lechuguino, lechuga iceberg, lechuga romana) 

0251030 Escarolas (Achicoria amarga, hojas de achicoria, achicoria roja, escarola rizada, pan de azúcar (C. 
endivia var. crispum/C. intybus var. foliosum), hojas tiernas de diente de león) 

0251040 Mastuerzos (Brotes de judía mung, brotes de alfalfa) 

0251050 Barbareas 

0251060 Rúcula y roqueta (Roqueta silvestre (Diplotaxis spp.)) 

0251070 Mostaza china
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0251080 Hojas y brotes de Brassica spp., incluidos los grelos (Mizuna, hojas de guisante y de rábano y 
brotes tiernos de otras Brassica (cosechados hasta la fase de la octava hoja verdadera), hojas de 
colirrábano) 

0251990 Las demás 

0252000 b) Espinacas y similares (hojas) 

0252010 Espinacas (Espinaca de Nueva Zelanda, bledo (pak-khom, tampara), hojas de yautía, bitterblad/ 
bitawiri/Cestrum latifolium) 

0252020 Verdolaga (Verdolaga de invierno, verdolaga dorada, verdolaga, acedera, salicornia, barrilla (Salsola 
soda)) 

0252030 Acelgas (Hojas de remolacha) 

0252990 Las demás 

0253000 c) Pámpanas (Espinaca de Malabar, hojas de banano, Acacia pennata) 

0254000 d) Berros de agua (Espinaca de agua/batatilla de agua/boniato de agua/kangkung (Ipomoea aquatica), trébol 
de cuatro hojas, dormidera acuática) 

0255000 e) Endibias 

0256000 f) Hierbas aromáticas 

0256010 Perifollos 

0256020 Cebolletas 

0256030 Hojas de apio (Hojas de hinojo, cilantro, eneldo, alcaravea, levístico, angélica, perifollo, otras 
Apiaceae, culantro/cilantro habanero/culantro coyote/recao (Eryngium foetidum)) 

0256040 Perejil (Hojas de perejil tuberoso) 

0256050 Salvia real (Hisopillo, ajedrea, hojas de borraja) 

0256060 Romero 

0256070 Tomillo (Mejorana y orégano) 

0256080 Albahaca (Melisa, menta, menta piperita, albahaca morada, albahaca común, albahaca velluda, 
flores comestibles (flores de Tagetes spp. y otras), centella asiática, hojas de betel silvestre, hojas 
de curry) 

0256090 Hojas de laurel (Hierba limón) 

0256100 Estragón (Hisopo) 

0256990 Las demás 

0260000 vi) Leguminosas (frescas) 0,01 (*) 

0260010 Judías (con vaina) (Judía verde/judía plana/judía sin hilo, judía pinta, judía común, judía espárrago, 
habas de guar, habas de soja) 

0260020 Judías (sin vaina) (Habas, fríjoles, judía sable, alubia de lima, caupí) 

0260030 Guisantes (con vaina) (Tirabeques) 

0260040 Guisantes (sin vaina) (Guisante de jardín, guisante verde, garbanzo) 

0260050 Lentejas 

0260990 Las demás 

0270000 vii) Tallos jóvenes (frescos) 0,01 (*) 

0270010 Espárragos 

0270020 Cardos (Tallos de borraja)
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0270030 Apio 

0270040 Hinojo 

0270050 Alcachofas (Flor de banano) 

0270060 Puerros 

0270070 Ruibarbos 

0270080 Brotes de bambú 

0270090 Palmitos 

0270990 Los demás 

0280000 viii) Setas 0,01 (*) 

0280010 Cultivadas (Seta de prado, seta de ostra, shi-take, micelio de hongo (partes vegetativas)) 

0280020 Silvestres (Rebozuelo, trufa, múrgula, boleto) 

0280990 Las demás 

0290000 ix) Algas marinas 0,01 (*) 

0300000 3. LEGUMBRES SECAS 0,01 (*) 

0300010 Judías (Habas, habichuelas blancas, fríjoles, fríjoles de playa, habas de Lima, habones, caupís) 

0300020 Lentejas 

0300030 Guisantes (Garbanzos, guisantes forrajeros, almortas) 

0300040 Altramuces 

0300990 Las demás 

0400000 4. SEMILLAS Y FRUTAS OLEAGINOSAS 0,01 (*) 

0401000 i) Semillas oleaginosas 

0401010 Semillas de lino 

0401020 Cacahuetes 

0401030 Semillas de adormidera 

0401040 Semillas de sésamo 

0401050 Semillas de girasol 

0401060 Semillas de colza (Nabina silvestre, nabina) 

0401070 Habas de soja 

0401080 Semillas de mostaza 

0401090 Semillas de algodón 

0401100 Semillas de calabaza (Otras semillas de Cucurbitaceae) 

0401110 Azafrán 

0401120 Borraja (Viborera (Echium plantagineum), abremanos (Buglossoides arvensis)) 

0401130 Camelina
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0401140 Semillas de cáñamo 

0401150 Semillas de ricino 

0401990 Las demás 

0402000 ii) Frutos oleaginosos 

0402010 Aceitunas para aceite 

0402020 Almendra de palma 

0402030 Fruto de palma de aceite 

0402040 Kapok 

0402990 Los demás 

0500000 5. CEREALES 0,01 (*) 

0500010 Cebada 

0500020 Alforfón (Amaranto, quinua) 

0500030 Maíz 

0500040 Mijo (Panizo común, tef, mijo africano, mijo perla) 

0500050 Avena 

0500060 Arroz (Arroz silvestre (Zizania aquatica)) 

0500070 Centeno 

0500080 Sorgo 

0500090 Trigo (Escanda, triticale) 

0500990 Los demás (Alpiste (Phalaris canariensis)) 

0600000 6. TÉ, CAFÉ, INFUSIONES Y CACAO 0,01 (*) 

0610000 i) Té 

0620000 ii) Granos de café 

0630000 iii) Infusiones (desecadas) 

0631000 a) Flores 

0631010 Flores de camomila 

0631020 Flor de hibisco 

0631030 Pétalos de rosa 

0631040 Flores de jazmín (Flores de saúco (Sambucus nigra)) 

0631050 Tila 

0631990 Los demás 

0632000 b) Hojas 

0632010 Hojas de fresa 

0632020 Hoja de té rojo (Hojas de ginkgo) 

0632030 Yerba mate 

0632990 Las demás
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0633000 c) Raíces 

0633010 Raíz de valeriana 

0633020 Raíz de ginseng 

0633990 Las demás 

0639000 d) Otras infusiones de hierbas 

0640000 iv) Cacao (grano fermentado o seco) 

0650000 v) Algarrobo 

0700000 7. LÚPULO (desecado) 0,01 (*) 

0800000 8. ESPECIAS 0,01 (*) 

0810000 i) Semillas 

0810010 Anís 

0810020 Neguilla 

0810030 Semillas de apio (Semillas de levístico) 

0810040 Semillas de cilantro 

0810050 Semillas de comino 

0810060 Semillas de eneldo 

0810070 Semillas de hinojo 

0810080 Fenogreco 

0810090 Nuez moscada 

0810990 Las demás 

0820000 ii) Frutas y bayas 

0820010 Pimienta de Jamaica 

0820020 Pimienta de Sichuán (pimienta japonesa) 

0820030 Alcaravea 

0820040 Cardamomo 

0820050 Bayas de enebro 

0820060 Pimienta negra, verde y blanca (Guindilla larga y falso pimentero) 

0820070 Vainilla 

0820080 Tamarindos 

0820990 Las demás 

0830000 iii) Corteza 

0830010 Canela (Caña fístula) 

0830990 Las demás 

0840000 iv) Raíces o rizoma 

0840010 Regaliz
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0840020 Jengibre 

0840030 Cúrcuma 

0840040 Rábanos rusticanos 

0840990 Las demás 

0850000 v) Capullos 

0850010 Clavo 

0850020 Alcaparras 

0850990 Los demás 

0860000 vi) Estigma de las flores 

0860010 Azafrán 

0860990 Los demás 

0870000 vii) Arilo 

0870010 Macis 

0870990 Los demás 

0900000 9. PLANTAS AZUCARERAS 0,01 (*) 

0900010 Remolacha azucarera (raíz) 

0900020 Caña de azúcar 

0900030 Raíces de achicoria 

0900990 Las demás 

1000000 10. PRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL/ANIMALES TERRESTRES 0,01 (*) 

1010000 i) Tejidos 

1011000 a) Porcino 

1011010 Músculo 

1011020 Tocino 

1011030 Hígado 

1011040 Riñón 

1011050 Despojos comestibles 

1011990 Los demás 

1012000 b) Bovino 

1012010 Músculo 

1012020 Grasa 

1012030 Hígado 

1012040 Riñón 

1012050 Despojos comestibles 

1012990 Los demás
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1013000 c) Ovino 

1013010 Músculo 

1013020 Grasa 

1013030 Hígado 

1013040 Riñón 

1013050 Despojos comestibles 

1013990 Los demás 

1014000 d) Caprino 

1014010 Músculo 

1014020 Grasa 

1014030 Hígado 

1014040 Riñón 

1014050 Despojos comestibles 

1014990 Los demás 

1015000 e) Caballos, asnos, mulos o burdéganos 

1015010 Músculo 

1015020 Grasa 

1015030 Hígado 

1015040 Riñón 

1015050 Despojos comestibles 

1015990 Los demás 

1016000 f) Aves de corral: pollo, ganso, pato, pavo y pintada, avestruz y paloma 

1016010 Músculo 

1016020 Grasa 

1016030 Hígado 

1016040 Riñón 

1016050 Despojos comestibles 

1016990 Los demás 

1017000 g) Otros animales de granja (Conejo, canguro, ciervo) 

1017010 Músculo 

1017020 Grasa 

1017030 Hígado 

1017040 Riñón 

1017050 Despojos comestibles 

1017990 Los demás
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1020000 ii) Leche 

1020010 Bovinos 

1020020 Ovinos 

1020030 Caprinos 

1020040 Equinos 

1020990 Los demás 

1030000 iii) Huevos de ave 

1030010 Pollo 

1030020 Pato 

1030030 Ganso 

1030040 Codorniz 

1030990 Los demás 

1040000 iv) Miel (Jalea real, polen, miel en panal) 

1050000 v) Anfibios y reptiles (Ancas de rana, cocodrilos) 

1060000 vi) Caracoles 

1070000 vii) Otros productos de animales terrestres (Caza silvestre) 

( a ) En relación con la lista completa de productos de origen vegetal y animal a los que se aplican los LMR, debe hacerse referencia al anexo I. 
(*) Indica el límite inferior de determinación analítica.» 

3) En la parte B del anexo III, la columna relativa a la pendimetalina se sustituye por el texto siguiente: 

«Residuos de plaguicidas y contenidos máximos de residuos (mg/kg) 

Código n o Grupos y tipos de productos individuales a los que se aplican los contenidos máximos de residuos ( a ) 

Pe
nd

im
et

al
in

a 
(L

) 

(1) (2) (3) 

0130040 Nísperos 0,05 (*) 

0130050 Nísperos del Japón 0,05 (*) 

0154050 Escaramujos 0,05 (*) 

0154060 Moras (Madroños) 0,05 (*) 

0154070 Acerolas (Kiwiño (Actinidia arguta)) 0,05 (*) 

0154080 Bayas de saúco (Aronia melanocarpa, serbal de cazadores, espino amarillo, espino blanco, sorbo y 
otras bayas de arbusto) 

0,05 (*) 

0161050 Carambolas (Bilimbín) 0,05 (*) 

0161060 Palosantos 0,05 (*) 

0161070 Yambolanas (Jambosa, pomerac, pomarrosa, grumichama (Eugenia uniflora)) 0,05 (*) 

0162040 Higos chumbos (fruto de la chumbera) 0,05 (*) 

0162050 Caimitos 0,05 (*)
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0162060 Caquis de Virginia (Zapote negro, zapote blanco, zapote injerto, canistel, mamey) 0,05 (*) 

0163060 Chirimoyas (Anona, anona blanca, ilama (Annona diversifolia) y otras anonáceas de tamaño media
no) 

0,05 (*) 

0163070 Guayabos (Pitaya roja/fruta del dragón (Hylocereus undatus)) 0,05 (*) 

0163090 Frutos del árbol del pan (Jaca) 0,05 (*) 

0163100 Duriones de las Indias Orientales 0,05 (*) 

0163110 Guanábanas 0,05 (*) 

0212040 Arrurruces 0,05 (*) 

0251050 Barbareas 0,05 (*) 

0251070 Mostaza china 0,05 (*) 

0252020 Verdolaga (Verdolaga de invierno, verdolaga dorada, verdolaga, acedera, salicornia, barrilla (Salsola 
soda)) 

0,05 (*) 

0253000 c) Pámpanas (Espinaca de Malabar, hojas de banano, Acacia pennata) 0,05 (*) 

0256050 Salvia real (Hisopillo, ajedrea, hojas de borraja) 2 

0256060 Romero 0,6 

0256070 Tomillo (Mejorana y orégano) 0,6 

0256080 Albahaca (Melisa, menta, menta piperita, albahaca morada, albahaca común, albahaca velluda, flores 
comestibles (flores de Tagetes spp. y otras), centella asiática, hojas de betel silvestre, hojas de curry) 

0,6 

0256090 Hojas de laurel (Hierba limón) 0,6 

0256100 Estragón (Hisopo) 0,6 

0270080 Brotes de bambú 0,05 (*) 

0270090 Palmitos 0,05 (*) 

0290000 ix) Algas marinas 

0401110 Azafrán 0,1 (*) 

0401120 Borraja (Viborera (Echium plantagineum), abremanos (Buglossoides arvensis)) 0,1 (*) 

0401130 Camelina 0,1 (*) 

0401150 Semillas de ricino 0,1 (*) 

0402020 Almendra de palma 0,1 (*) 

0402030 Fruto de palma de aceite 0,1 (*) 

0402040 Kapok 0,1 (*) 

0620000 ii) Granos de café 0,1 (*) 

0630000 iii) Infusiones (desecadas) 

0631000 a) Flores 0,1 (*) 

0631010 Flores de camomila 0,1 (*) 

0631020 Flor de hibisco 0,1 (*) 

0631030 Pétalos de rosa 0,1 (*) 

0631040 Flores de jazmín (Flores de saúco (Sambucus nigra)) 0,1 (*)
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0631050 Tila 0,1 (*) 

0631990 Los demás 0,1 (*) 

0632000 b) Hojas 0,1 (*) 

0632010 Hojas de fresa 0,1 (*) 

0632020 Hoja de té rojo (Hojas de ginkgo) 0,1 (*) 

0632030 Yerba mate 0,1 (*) 

0632990 Las demás 0,1 (*) 

0633000 c) Raíces 0,5 

0633010 Raíz de valeriana 0,5 

0633020 Raíz de ginseng 0,5 

0633990 Las demás 0,5 

0639000 d) Otras infusiones de hierbas 0,1 (*) 

0640000 iv) Cacao (grano fermentado o seco) 0,1 (*) 

0650000 v) Algarrobo 0,1 (*) 

0800000 8. ESPECIAS 0,1 (*) 

0810000 i) Semillas 0,1 (*) 

0810010 Anís 0,1 (*) 

0810020 Neguilla 0,1 (*) 

0810030 Semillas de apio (Semillas de levístico) 0,1 (*) 

0810040 Semillas de cilantro 0,1 (*) 

0810050 Semillas de comino 0,1 (*) 

0810060 Semillas de eneldo 0,1 (*) 

0810070 Semillas de hinojo 0,1 (*) 

0810080 Fenogreco 0,1 (*) 

0810090 Nuez moscada 0,1 (*) 

0810990 Las demás 0,1 (*) 

0820000 ii) Frutas y bayas 0,1 (*) 

0820010 Pimienta de Jamaica 0,1 (*) 

0820020 Pimienta de Sichuán (pimienta japonesa) 0,1 (*) 

0820030 Alcaravea 0,1 (*) 

0820040 Cardamomo 0,1 (*) 

0820050 Bayas de enebro 0,1 (*) 

0820060 Pimienta negra, verde y blanca (Guindilla larga y falso pimentero) 0,1 (*) 

0820070 Vainilla 0,1 (*)
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0820080 Tamarindos 0,1 (*) 

0820990 Las demás 0,1 (*) 

0830000 iii) Corteza 0,1 (*) 

0830010 Canela (Caña fístula) 0,1 (*) 

0830990 Las demás 0,1 (*) 

0840000 iv) Raíces o rizoma 0,1 (*) 

0840010 Regaliz 0,1 (*) 

0840020 Jengibre 0,1 (*) 

0840030 Cúrcuma 0,1 (*) 

0840040 Rábanos rusticanos 0,1 (*) 

0840990 Las demás 0,1 (*) 

0850000 v) Capullos 0,1 (*) 

0850010 Clavo 0,1 (*) 

0850020 Alcaparras 0,1 (*) 

0850990 Los demás 0,1 (*) 

0860000 vi) Estigma de las flores 0,1 (*) 

0860010 Azafrán 0,1 (*) 

0860990 Los demás 0,1 (*) 

0870000 vii) Arilo 0,1 (*) 

0870010 Macis 0,1 (*) 

0870990 Los demás 0,1 (*) 

0900000 9. PLANTAS AZUCARERAS 0,05 (*) 

0900010 Remolacha azucarera (raíz) 0,05 (*) 

0900020 Caña de azúcar 0,05 (*) 

0900030 Raíces de achicoria 0,05 (*) 

0900990 Las demás 0,05 (*) 

1015000 e) Caballos, asnos, mulos o burdéganos 0,05 (*) 

1015010 Músculo 0,05 (*) 

1015020 Grasa 0,05 (*) 

1015030 Hígado 0,05 (*) 

1015040 Riñón 0,05 (*) 

1015050 Despojos comestibles 0,05 (*) 

1015990 Los demás 0,05 (*)
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1017000 g) Otros animales de granja (Conejo, canguro, ciervo) 0,05 (*) 

1017010 Músculo 0,05 (*) 

1017020 Grasa 0,05 (*) 

1017030 Hígado 0,05 (*) 

1017040 Riñón 0,05 (*) 

1017050 Despojos comestibles 0,05 (*) 

1017990 Los demás 0,05 (*) 

1030020 Pato 0,05 (*) 

1030030 Ganso 0,05 (*) 

1030040 Codorniz 0,05 (*) 

1030990 Los demás 0,05 (*) 

1040000 iv) Miel (Jalea real, polen, miel en panal) 0,05 (*) 

1050000 v) Anfibios y reptiles (Ancas de rana, cocodrilos) 0,05 (*) 

1060000 vi) Caracoles 0,05 (*) 

1070000 vii) Otros productos de animales terrestres (Caza silvestre) 0,05 (*) 

( a ) En relación con la lista completa de productos de origen vegetal y animal a los que se aplican los LMR, debe hacerse referencia al anexo I. 
(*) Indica el límite inferior de determinación analítica. 
(F) = Liposoluble»
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REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) N o 1005/2013 DE LA COMISIÓN 

de 17 de octubre de 2013 

por el que se aprueba una modificación que no es de menor importancia del pliego de condiciones 
de una denominación inscrita en el Registro de Denominaciones de Origen Protegidas y de 

Indicaciones Geográficas Protegidas [Emmental français est-central (IGP)] 

LA COMISIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

Visto el Reglamento (UE) n o 1151/2012 del Parlamento Euro
peo y del Consejo, de 21 de noviembre de 2012, sobre los 
regímenes de calidad de los productos agrícolas y alimenti
cios ( 1 ), y, en particular, su artículo 52, apartado 2, 

Considerando lo siguiente: 

(1) El Reglamento (UE) n o 1151/2012 deroga y sustituye al 
Reglamento (CE) n o 510/2006 del Consejo, de 20 de 
marzo de 2006, sobre la protección de las indicaciones 
geográficas y de las denominaciones de origen de los 
productos agrícolas y alimenticios ( 2 ). 

(2) De conformidad con el artículo 9, apartado 1, párrafo 
primero, del Reglamento (CE) n o 510/2006, la Comisión 
ha examinado la solicitud de Francia con vistas a la 
aprobación de una modificación del pliego de condicio

nes de la indicación geográfica protegida «Emmental fran
çais est-central», registrada en virtud del Reglamento (CE) 
n o 1107/96 de la Comisión ( 3 ). 

(3) Al tratarse de una modificación que no se considera de 
menor importancia, la Comisión ha publicado la solicitud 
de modificación en el Diario Oficial de la Unión Euro
pea ( 4 ), en aplicación del artículo 6, apartado 2, del Re
glamento (CE) n o 510/2006. Dado que no se ha presen
tado a la Comisión objeción alguna con arreglo al artícu
lo 7 de dicho Reglamento, procede aprobar la modifica
ción. 

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO: 

Artículo 1 

Queda aprobada la modificación del pliego de condiciones pu
blicada en el Diario Oficial de la Unión Europea con respecto a la 
denominación que figura en el anexo del presente Reglamento. 

Artículo 2 

El presente Reglamento entrará en vigor el vigésimo día si
guiente al de su publicación en el Diario Oficial de la Unión 
Europea. 

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

Hecho en Bruselas, el 17 de octubre de 2013. 

Por la Comisión, 
en nombre del Presidente 

Dacian CIOLOȘ 
Miembro de la Comisión
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( 3 ) DO L 148 de 21.6.1996, p. 1. 
( 4 ) DO C 352 de 16.11.2012, p. 17.



ANEXO 

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

Clase 1.3. Quesos 

FRANCIA 

Emmental français est-central (IGP)
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REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) N o 1006/2013 DE LA COMISIÓN 

de 18 de octubre de 2013 

relativo a la autorización de L-cistina como aditivo en piensos para todas las especies animales 

(Texto pertinente a efectos del EEE) 

LA COMISIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

Visto el Reglamento (CE) n o 1831/2003 del Parlamento Euro
peo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los 
aditivos en la alimentación animal ( 1 ), y, en particular, su artícu
lo 9, apartado 2, 

Considerando lo siguiente: 

(1) El Reglamento (CE) n o 1831/2003 regula la autorización 
de aditivos en la alimentación animal y establece los 
motivos y procedimientos para conceder dicha autoriza
ción. 

(2) Se ha presentado una solicitud de autorización de L-cis
tina como aditivo en piensos en el grupo funcional «ami
noácidos, sus sales y análogos», de conformidad con lo 
establecido en el artículo 7 del Reglamento (CE) n o 
1831/2003. Esta solicitud iba acompañada de la infor
mación y la documentación exigidas en el artículo 7, 
apartado 3, del Reglamento (CE) n o 1831/2003. 

(3) La solicitud se refiere a la autorización de L-cistina como 
aditivo en piensos para todas las especies de animales, 
que debe clasificarse en la categoría de «aditivos nutricio
nales». 

(4) En su dictamen de 13 de marzo de 2013 ( 2 ), la Autori
dad Europea de Seguridad Alimentaria («la Autoridad») 
concluyó que, en las condiciones de uso propuestas, la 
L-cistina no tiene efectos adversos para la salud animal, la 
salud humana ni el medio ambiente, y que se puede 

considerar eficaz por lo que se refiere a la contribución 
para cumplir los requisitos de los aminoácidos que con
tienen azufre en relación con todas las especies animales. 
La Autoridad no considera que sean necesarias exigencias 
específicas de seguimiento posterior a la comercializa
ción. Asimismo, verificó el informe sobre el método de 
análisis del aditivo para piensos que presentó el labora
torio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n o 
1831/2003. 

(5) La evaluación de esta sustancia muestra que se cumplen 
las condiciones de autorización establecidas en el artícu
lo 5 del Reglamento (CE) n o 1831/2003. Por consiguien
te, procede autorizar el uso de dicha sustancia según lo 
especificado 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: 

Artículo 1 

Se autoriza el uso como aditivo en la alimentación animal de la 
sustancia especificada en el anexo, perteneciente a la categoría 
de «aditivos nutricionales» y al grupo funcional «aminoácidos, 
sus sales y análogos», en las condiciones establecidas en dicho 
anexo. 

Artículo 2 

El presente Reglamento entrará en vigor el vigésimo día si
guiente al de su publicación en el Diario Oficial de la Unión 
Europea. 

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

Hecho en Bruselas, el 18 de octubre de 2013. 

Por la Comisión 
El Presidente 

José Manuel BARROSO
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ANEXO 

Número de 
identificación del 

aditivo 

Nombre del 
titular de la 
autorización 

Aditivo Composición, fórmula química, descrip
ción y método analítico 

Especie animal o 
categoría de animales Edad máxima 

Contenido 
mínimo 

Contenido 
máximo 

Otras disposiciones Final del período 
de autorización 

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

Categoría de aditivos nutricionales. Grupo funcional: aminoácidos, sus sales y análogos 

3c391 — L-cistina Composición del aditivo 

Polvo cristalino producido por hi
drólisis de la queratina natural de 
plumas de aves de corral con un 
contenido mínimo de L-cistina de 
98,5 % 

Caracterización de la sustancia activa 

Denominación IUPAC: ácido (2R)- 
2-amino-3-[(2R)-2-amino-3-hidro
xi-3-oxopropil] disulfanil-propa
noico 

Número CAS 56(-89):-3 

Fórmula química: C 6H 12N 2O 4S 2 
Métodos analíticos (1 ) 

Para la determinación de la L-cis
tina en los aditivos para piensos: 

Titrimetría, Farmacopea europea 
(6.0, método 01/2008-0998) 

Para determinar el contenido de L- 
cistina en las premezclas, los 
piensos compuestos y las materias 
primas para piensos: 

Cromatografía de intercambio ió
nico con derivatización post-co
lumna y detección por fluorescen
cia o fotométrica. Reglamento (CE) 
no 152/2009 de la Comisión (2 ), 
anexo III, sección F 

Todas las especies 
animales 

— — — 1. Para la seguridad de los usua
rios: deben utilizarse protec
ción respiratoria, gafas de se
guridad y guantes durante la 
manipulación. 

2. En el modo de empleo del 
aditivo y las premezclas de
ben indicarse: 

— Estabilidad del proceso y 
condiciones de almace
namiento. 

— El aporte de L-cistina de
penderá de los requisitos 
relativos a los aminoáci
dos que contienen azufre 
para los animales diana, 
así como del nivel de 
otros aminoácidos con 
contenido de azufre en la 
ración. 

8 de noviembre 
de 2023 

(1 ) Puede hallarse información detallada sobre los métodos analíticos en la siguiente dirección del laboratorio de referencia: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/authorisation/evaluation_reports/Pages/index.aspx. 
(2 ) DO L 54 de 26.2.2009, p. 1.
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REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) N o 1007/2013 DE LA COMISIÓN 

de 18 de octubre de 2013 

por el que se añaden a las cuotas de pesca de anchoa de 2013/14 en el Golfo de Vizcaya las 
cantidades retenidas por Francia y España en la campaña de pesca 2012/13, de conformidad con 

el artículo 4, apartado 2, del Reglamento (CE) n o 847/96 del Consejo 

LA COMISIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

Visto el Reglamento (CE) n o 847/96 del Consejo, de 6 de mayo 
de 1996, por el que se establecen condiciones adicionales para 
la gestión anual de los TAC y las cuotas ( 1 ), y, en particular, su 
artículo 4, apartado 2, 

Considerando lo siguiente: 

(1) De conformidad con el artículo 4, apartado 2, del Re
glamento (CE) n o 847/96, los Estados miembros pueden 
comunicar a la Comisión, antes del 31 de octubre del 
año al que corresponda una cuota de pesca que se les 
haya asignado, su deseo de retener un 10 % de ella, como 
máximo, y de trasladarlo al año siguiente. La Comisión 
debe añadir a la cuota correspondiente la cantidad rete
nida. 

(2) El período de gestión para el que se fijan el TAC y las 
cuotas de los Estados miembros de la población de an
choa del Golfo de Vizcaya (subzona CIEM VIII) es una 
campaña anual comprendida entre el 1 de julio y el 30 
de junio del año siguiente. 

(3) El Reglamento (UE) n o 694/2012 del Consejo, de 27 de 
julio de 2012, que establece las posibilidades de pesca de 
anchoa en el Golfo de Vizcaya para la campaña de pesca 
2012/13 ( 2 ), establece las cuotas de pesca de anchoa en el 
Golfo de Vizcaya (subzona CIEM VIII) para el período 
que empieza el 1 de julio de 2012 y finaliza el 30 de 
junio de 2013. 

(4) El Reglamento (UE) n o 713/2013 del Consejo, de 23 de 
julio de 2013, por el que se establecen las posibilidades 
de pesca de anchoa en el Golfo de Vizcaya para la cam
paña de pesca 2013/2014 ( 3 ), establece las cuotas de 
pesca de anchoa en el Golfo de Vizcaya (subzona CIEM 
VIII) para el período que empieza el 1 de julio de 2013 y 
finaliza el 30 de junio de 2014. 

(5) Con arreglo a los correspondientes reglamentos de posi
bilidades de pesca y tras tener en cuenta los intercambios 

de posibilidades de pesca de conformidad con el artícu
lo 20, apartado 5, del Reglamento (CE) n o 2371/2002 
del Consejo, de 20 de diciembre de 2002, sobre la con
servación y la explotación sostenible de los recursos pes
queros en virtud de la política pesquera común ( 4 ), y los 
traslados de cuotas realizados conforme al artículo 4, 
apartado 2, del Reglamento (CE) n o 847/96, las cuotas 
de anchoa disponibles para Francia y España en el Golfo 
de Vizcaya al final de la campaña de pesca 2012/13 
ascendían a 4 876 toneladas y 16 460 toneladas, respec
tivamente. 

(6) Al final de la campaña de pesca 2012/13, Francia y 
España notificaron capturas de anchoa en el Golfo de 
Vizcaya por una cantidad total respectiva de 4 805,1 
toneladas y 11 275,2 toneladas. 

(7) Con arreglo al artículo 4, apartado 2, del Reglamento 
(CE) n o 847/96, tanto Francia como España han solici
tado que una parte de su cuota de anchoa en el Golfo de 
Vizcaya para la campaña 2012/13 fuera retenida y tras
ladada a la campaña siguiente. Sin exceder los límites 
fijados en el citado Reglamento, las cantidades retenidas 
deben añadirse a la cuota correspondiente a la campaña 
de pesca 2013/14. 

(8) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus
tan al dictamen del Comité de Gestión de Pesca y Acui
cultura. 

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO: 

Artículo 1 

1. Se incrementa en 70,9 toneladas la cuota de pesca de 
anchoa fijada para Francia en el Golfo de Vizcaya por el Re
glamento (UE) n o 713/2013. 

2. Se incrementa en 1 646 toneladas la cuota de pesca de 
anchoa fijada para España en el Golfo de Vizcaya por el Regla
mento (UE) n o 713/2013. 

Artículo 2 

El presente Reglamento entrará en vigor el día siguiente al de su 
publicación en el Diario Oficial de la Unión Europea.
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El presente Reglamento será obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en 
cada Estado miembro. 

Hecho en Bruselas, el 18 de octubre de 2013. 

Por la Comisión 
El Presidente 

José Manuel BARROSO
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REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) N o 1008/2013 DE LA COMISIÓN 

de 18 de octubre de 2013 

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

LA COMISIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

Visto el Reglamento (CE) n o 1234/2007 del Consejo, de 22 de 
octubre de 2007, por el que se crea una organización común de 
mercados agrícolas y se establecen disposiciones específicas para 
determinados productos agrícolas (Reglamento único para las 
OCM) ( 1 ), 

Visto el Reglamento de Ejecución (UE) n o 543/2011 de la Co
misión, de 7 de junio de 2011, por el que se establecen dispo
siciones de aplicación del Reglamento (CE) n o 1234/2007 del 
Consejo en los sectores de las frutas y hortalizas y de las frutas 
y hortalizas transformadas ( 2 ), y, en particular, su artículo 136, 
apartado 1, 

Considerando lo siguiente: 

(1) El Reglamento de Ejecución (UE) n o 543/2011 establece, 
en aplicación de los resultados de las negociaciones co
merciales multilaterales de la Ronda Uruguay, los crite

rios para que la Comisión fije los valores de importación 
a tanto alzado de terceros países correspondientes a los 
productos y períodos que figuran en el anexo XVI, parte 
A, de dicho Reglamento. 

(2) De acuerdo con el artículo 136, apartado 1, del Regla
mento de Ejecución (UE) n o 543/2011, el valor de im
portación a tanto alzado se calcula cada día hábil te
niendo en cuenta datos que varían diariamente. Por lo 
tanto, el presente Reglamento debe entrar en vigor el día 
de su publicación en el Diario Oficial de la Unión Europea. 

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO: 

Artículo 1 

En el anexo del presente Reglamento quedan fijados los valores 
de importación a tanto alzado a que se refiere el artículo 136 
del Reglamento de Ejecución (UE) n o 543/2011. 

Artículo 2 

El presente Reglamento entrará en vigor el día de su publicación 
en el Diario Oficial de la Unión Europea. 

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

Hecho en Bruselas, el 18 de octubre de 2013. 

Por la Comisión, 
en nombre del Presidente 

Jerzy PLEWA 
Director General de Agricultura 

y Desarrollo Rural
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ANEXO 

Valores de importación a tanto alzado para la determinación del precio de entrada de determinadas frutas y 
hortalizas 

(EUR/100 kg) 

Código NC Código tercer país ( 1 ) Valor de importación a tanto alzado 

0702 00 00 MA 53,1 
MK 47,7 
ZZ 50,4 

0707 00 05 MK 54,3 
TR 126,8 
ZZ 90,6 

0709 93 10 TR 144,2 
ZZ 144,2 

0805 50 10 AR 100,6 
CL 101,0 
IL 97,0 
TR 87,3 
ZA 102,0 
ZZ 97,6 

0806 10 10 BR 254,7 
TR 151,4 
ZZ 203,1 

0808 10 80 CL 154,8 
NZ 116,7 
US 156,2 
ZA 120,6 
ZZ 137,1 

0808 30 90 TR 126,8 
ZZ 126,8 

( 1 ) Nomenclatura de países fijada por el Reglamento (CE) n o 1833/2006 de la Comisión (DO L 354 de 14.12.2006, p. 19). El código «ZZ» 
significa «otros orígenes».
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REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) N o 1009/2013 DE LA COMISIÓN 

de 18 de octubre de 2013 

por el que se fija un coeficiente de asignación para aplicarlo a las solicitudes de certificados de 
importación de aceite de oliva presentadas del 14 al 15 de octubre de 2013 en el marco del 
contingente arancelario tunecino y por el que se suspende la expedición de certificados de 

importación para el mes de octubre de 2013 

LA COMISIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

Visto el Reglamento (CE) n o 1234/2007 del Consejo, de 22 de 
octubre de 2007, por el que se crea una organización común de 
mercados agrícolas y se establecen disposiciones específicas para 
determinados productos agrícolas (Reglamento único para las 
OCM) ( 1 ), 

Visto el Reglamento (CE) n o 1301/2006 de la Comisión, de 
31 de agosto de 2006, por el que se establecen normas comu
nes de gestión de los contingentes arancelarios de importación 
de productos agrícolas sujetos a un sistema de certificados de 
importación ( 2 ), y, en particular, su artículo 7, apartado 2, 

Considerando lo siguiente: 

(1) El artículo 3, apartados 1 y 2, del Protocolo n o 1 ( 3 ) del 
Acuerdo Euromediterráneo por el que se crea una aso
ciación entre las Comunidades Europeas y sus Estados 
miembros, por una parte, y la República de Túnez, por 
otra ( 4 ) abre un contingente arancelario con derecho cero 
para la importación de aceite de oliva sin tratar de los 
códigos NC 1509 10 10 y 1509 10 90, enteramente ob
tenido en Túnez y transportado directamente de ese país 
a la Unión Europea, dentro de un límite previsto para 
cada año. 

(2) El artículo 2, apartado 2, del Reglamento (CE) n o 
1918/2006 de la Comisión, de 20 de diciembre de 2006, 
relativo a la apertura y gestión de un contingente aran
celario de aceite de oliva originario de Túnez ( 5 ) establece 

límites cuantitativos mensuales para la expedición de cer
tificados de importación. 

(3) Según lo dispuesto en el artículo 3, apartado 1, del Re
glamento (CE) n o 1918/2006, se han presentado a las 
autoridades competentes solicitudes de expedición de cer
tificados de importación por una cantidad total superior 
al límite fijado para el mes de octubre en el artículo 2, 
apartado 2, de dicho Reglamento. 

(4) En estas circunstancias, la Comisión debe fijar un coefi
ciente de asignación que permita la expedición de los 
certificados de importación en proporción a la cantidad 
disponible. 

(5) Como se ha alcanzado el límite correspondiente al mes 
de octubre, no puede expedirse ningún certificado de 
importación para dicho mes. 

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO: 

Artículo 1 

Se aplicará un coeficiente de asignación de 39,536727 % a las 
solicitudes de certificados de importación presentadas el 14 y el 
15 de octubre de 2013, en virtud del artículo 3, apartado 1, del 
Reglamento (CE) n o 1918/2006. 

La expedición de certificados de importación por las cantidades 
solicitadas a partir del 21 de octubre de 2013 quedará suspen
dida para octubre de 2013. 

Artículo 2 

El presente Reglamento entrará en vigor el 19 de octubre de 
2013. 

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

Hecho en Bruselas, el 18 de octubre de 2013. 

Por la Comisión, 
en nombre del Presidente 

Jerzy PLEWA 
Director General de Agricultura 

y Desarrollo Rural
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DECISIONES 

DECISIÓN EUPOL RD CONGO/1/2013 DEL COMITÉ POLÍTICO Y DE SEGURIDAD 

de 8 de octubre de 2013 

por la que se prorroga el mandato del Jefe de Misión de Policía de la Unión Europea en el marco de 
la reforma del sector de la seguridad (RSS) y su interrelación con la justicia en la República 

Democrática del Congo (EUPOL RD Congo) 

(2013/511/PESC) 

EL COMITÉ POLÍTICO Y DE SEGURIDAD, 

Visto el Tratado de la Unión Europea y, en particular, su ar
tículo 38, párrafo tercero, 

Vista la Decisión 2010/576/PESC del Consejo, de 23 de sep
tiembre de 2010, relativa a la Misión de Policía de la Unión 
Europea en el marco de la reforma del sector de la seguridad 
(RSS) y su interrelación con la justicia en la República Demo
crática del Congo (EUPOL RD Congo) ( 1 ), y, en particular, su 
artículo 10, apartado 1, 

Considerando lo siguiente: 

(1) En virtud del apartado 1 del artículo 10 de la Decisión 
2010/576/PESC, el Comité Político y de Seguridad (CPS) 
está autorizado, de conformidad con el artículo 38, apar
tado tercero del Tratado, a tomar las decisiones pertinen
tes con el fin de ejercer el control político y la dirección 
estratégica de EUPOL RD Congo. Dicha autorización in
cluye el poder de nombrar al Jefe de Misión, a propuesta 
del Alto Representante de la Uniórn para Asuntos Exte
riores y Políticla de Seguridad ("Alta Representante"). 

(2) El 8 de octubre de 2010, a propuesta de la Alta Repre
sentante, el CPS, en virtud de la Decisión EUPOL RD 
Congo/1/2010 ( 2 ), nombró al Comisario Jefe Jean-Paul 
RIKIR Jefe de la Misión EUPOL RD Congo con efectos 
a partir del 1 de octubre de 2010. 

(3) El 16 de septiembre de 2011, a propuesta de la Alta 
Representante, el CPS, en virtud de la Decisión EUPOL 
RD Congo/1/2011 ( 3 ), prorrogó el mandato del Comisa
rio Jefe Jean-Paul RIKIR como Jefe de la Misión EUPOL 
RD Congo hasta el 30 de septiembre de 2012. 

(4) El 25 de septiembre de 2012, a propuesta de la Alta 
Representante, el CPS, en virtud de la Decisión EUPOL 
RD Congo/1/2012 ( 4 ), prorrogó el mandato del Comisa
rio Jefe Jean-Paul RIKIR como Jefe de la Misión EUPOL 
RD Congo hasta el 30 de septiembre de 2013. 

(5) El 23 de septiembre de 2013, el Consejo adoptó la De
cisión 2013/2013/PESC por la que se prorroga la dura
ción de EUPOL RD Congo hasta el 30 de septiembre de 
2014. 

(6) El 10 de septiembre de 2013 la Alta Representante ha 
propuesto prorrogar el mandato del Comisario Jefe Jean- 
Paul RIKIR como Jefe de la Misión EUPOL RD Congo 
hasta el 30 de septiembre de 2014. 

(7) Dado que el mandato del Comisario Jefe Jean-Paul RIKIR 
como Jefe de la Misión EUPOL RD Congo expiró el 30 de 
septiembre de 2014, la presente Decisión debe aplicarse a 
partir del 1 de octubre de 2013, 

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISIÓN: 

Artículo 1 

Se prorroga hasta el 30 de septiembre de 2014 el mandato del 
Comisario Jefe Jean-Paul RIKIR como Jefe de Misión de la Misión 
de Policía de la Unión Europea en el marco de la reforma del 
sector de la seguridad (RSS) y su interrelación conla justicia en 
la República Democrática del Congo (EUPOL RD Congo). 

Artículo 2 

La presente Decisión entrará en vigor el de su adopción. 

Se aplicará a partir del 1 de octubre de 2013. 

Hecho en Bruselas, el 8 de octubre de 2013. 

Por el Comité Político y de Seguridad 
El Presidente 

W. STEVENS
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DECISIÓN DE EJECUCIÓN DE LA COMISIÓN 

de 17 de octubre de 2013 

relativa a una ayuda financiera de la Unión a determinados Estados miembros para subvencionar 
estudios voluntarios de vigilancia de las desapariciones de colonias de abejas para la temporada 

2013-2014 

[notificada con el número C(2013) 6742] 

(Los textos en lenguas alemana, danesa, eslovaca, española, estonia, finesa, francesa, griega, húngara, inglesa, 
italiana, letona, lituana, neerlandesa, polaca, portuguesa y sueca son los únicos auténticos) 

(2013/512/UE) 

LA COMISIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

Vista la Decisión 2009/470/CE del Consejo, de 25 de mayo de 
2009, relativa a determinados gastos en el sector veterinario ( 1 ), 
y, en particular, su artículo 23, 

Considerando lo siguiente: 

(1) La Comunicación de la Comisión al Parlamento Europeo 
y al Consejo sobre la salud de las abejas melíferas ( 2 ) 
presenta las acciones ya emprendidas por la Comisión 
y las acciones que están en curso en relación con la salud 
de las abejas en la UE. El tema principal de la Comuni
cación es el aumento de la mortalidad de las abejas que 
se observa en todo el mundo. 

(2) En el proyecto de 2009 de la EFSA titulado Bee mortality 
and bee surveillance in Europe («Mortalidad y vigilancia de 
las abejas en Europa») ( 3 ) se llega a la conclusión de que 
los sistemas de vigilancia aplicados en la UE son, en 
general, poco eficaces y de que faltan tanto datos a escala 
nacional como datos comparables a escala de la UE. 

(3) A fin de mejorar la disponibilidad de datos sobre la 
mortalidad de las abejas, la Comisión decidió dar asisten
cia y apoyo a determinados estudios de vigilancia de las 
desapariciones de abejas realizados en los Estados miem
bros. 

(4) La Decisión de Ejecución 2012/362/UE de la Comi
sión ( 4 ) concedió una ayuda financiera para programas 
de estudio voluntario de la vigilancia de las desaparicio
nes de colonias de abejas aplicados por Bélgica, Dinamar
ca, Alemania, Estonia, Grecia, España, Francia, Italia, Le
tonia, Lituania, Hungría, Polonia, Portugal, Eslovaquia, 
Finlandia, Suecia y el Reino Unido en la temporada 
2012-2013. 

(5) Los estudios han previsto tres visitas sobre el terreno en 
los colmenares, que se llevarán a cabo antes del invierno, 
después de invierno y durante la temporada de produc
ción. 

(6) Es importante, en este tipo de estudio, disponer de datos 
comparables en relación con las pérdidas observadas en 
diferentes años. Esto es especialmente válido en el caso 
de estudios de vigilancia de las desapariciones de abejas, 
ya que las condiciones climáticas alteraran significativa
mente los resultados. Por lo tanto, si se llevan a cabo 
esos estudios para un único año, los datos obtenidos solo 
podrán ser parciales y no proporcionarán una base sufi
ciente para extraer conclusiones o tendencias sobre tales 
pérdidas. 

(7) Por las razones explicadas anteriormente, es conveniente 
continuar los estudios voluntarios de vigilancia de las 
desapariciones de colonias de abejas en la temporada 
que comienza a partir del control preinvernal en el otoño 
del 2013 y que concluirá con los controles postinverna
les y de plena temporada productiva en 2014. 

(8) Los estudios que van a llevarse a cabo en la temporada 
2013-2014 se basan en el documento Basis for a pilot 
surveillance project on honey bee colony losses («Base de un 
proyecto piloto sobre vigilancia de las desapariciones de 
colonias de abejas») ( 5 ), elaborado por el laboratorio de 
referencia de la UE para la salud de las abejas, que apa
rece en la parte II del anexo VII del Reglamento (CE) n o 
882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo ( 6 ), que 
sirve de orientación para que los Estados miembros ela
boren sus programas de estudio voluntario de la vigilan
cia. 

(9) Se ha invitado a los mismos Estados miembros que par
ticiparon en los primeros estudios voluntarios de vigilan
cia de las desapariciones de colonias de abejas en 2012 y 
2013 a enviar a la Comisión sus programas para la 
temporada 2013-2014 basados en el documento técnico 
de dicho laboratorio de referencia de la UE para la salud 
de las abejas. 

(10) Bélgica, Dinamarca, Alemania, Estonia, Grecia, España, 
Francia, Italia, Letonia, Lituania, Hungría, Polonia, Portu
gal, Eslovaquia, Finlandia, Suecia y el Reino Unido han 
elaborado programas de estudio voluntario de la vigilan
cia de las desapariciones de colonias de abejas en línea 
con el documento técnico «Base de un proyecto piloto 
sobre vigilancia de las desapariciones de colonias de abe
jas» y han solicitado la ayuda financiera de la UE.
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( 4 ) Decisión de Ejecuión 2012/362/UE de la Comisión, de 4 de julio de 

2012, relativa a una ayuda financiera de la Unión a determinados 
Estados miembros para subvencionar estudios voluntarios de vigi
lancia de las desapariciones de colonias de abejas (DO L 176 de 
6.7.2012, p. 65). 

( 5 ) Disponible en: http://ec.europa.eu/food/animal/liveanimals/bees/docs/ 
annex_i_pilot_project_en.pdf 

( 6 ) Reglamento (CE) n o 882/2004 del Parlamento Europeo y del Con
sejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados 
para garantizar la verificación del cumplimiento de la legislación en 
materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y 
bienestar de los animales (DO L 165 de 30.4.2004, p. 1).

http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/154r.pdf
http://ec.europa.eu/food/animal/liveanimals/bees/docs/annex_i_pilot_project_en.pdf
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(11) Procede conceder una contribución financiera a partir del 
1 de julio de 2013 a los programas de estudio voluntario 
de la vigilancia de las desapariciones de colonias de abe
jas aplicados por Bélgica, Dinamarca, Alemania, Estonia, 
Grecia, España, Francia, Italia, Letonia, Lituania, Hungría, 
Polonia, Portugal, Eslovaquia, Finlandia, Suecia y el Reino 
Unido. 

(12) En virtud del Reglamento (CE) n o 1290/2005 del Con
sejo ( 1 ), las medidas veterinarias deben financiarse con 
cargo al Fondo Europeo Agrícola de Garantía. A efectos 
de control financiero son de aplicación los artículos 9, 36 
y 37 de dicho Reglamento. 

(13) El pago de la contribución financiera debe estar supedi
tado a la condición de que los programas planificados de 
estudios de vigilancia se hayan llevado realmente a cabo 
y de que las autoridades faciliten toda la información 
necesaria a la Comisión y al laboratorio de referencia 
de la UE para la salud de las abejas. 

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

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISIÓN: 

Artículo 1 

1. La Unión concederá a Bélgica, Dinamarca, Alemania, Es
tonia, Grecia, España, Francia, Italia, Letonia, Lituania, Hungría, 
Polonia, Portugal, Eslovaquia, Finlandia, Suecia y el Reino Unido 
ayuda financiera para sus programas de estudios de vigilancia de 
las desapariciones de colonias de abejas. 

2. La contribución financiera de la Unión: 

a) queda fijada en el 70 % de los gastos subvencionables a los 
que vaya a hacer frente cada Estado miembro mencionado 
en el apartado 1 por los programas de estudios de vigilancia 
de las desapariciones de colonias de abejas especificados en 
el anexo I para el período comprendido entre el 1 de julio de 
2013 y el 30 de septiembre de 2014; 

b) no superará los límites siguientes: 

1) 26 837 EUR para Bélgica, 

2) 116 417 EUR para Dinamarca, 

3) 160 445 EUR para Alemania, 

4) 64 868 EUR para Estonia, 

5) 78 421 EUR para Grecia, 

6) 148 047 EUR para España, 

7) 288 801 EUR para Francia, 

8) 142 212 EUR para Italia, 

9) 86 310 EUR para Letonia, 

10) 70 273 EUR para Lituania, 

11) 114 209 EUR para Hungría, 

12) 128 015 EUR para Polonia, 

13) 29 159 EUR para Portugal, 

14) 92 240 EUR para Eslovaquia, 

15) 117 416 EUR para Finlandia, 

16) 74 389 EUR para Suecia, 

17) 109 871 EUR para el Reino Unido; 

c) no excederá de 348 EUR por visita de un colmenar. 

Artículo 2 

1. La contribución máxima autorizada por la presente Deci
sión para los gastos que hayan generado los programas contem
plados en el artículo 1 se fija en 1 847 930 EUR, que se finan
ciarán con cargo al presupuesto general de la Unión Europea. 

2. Los gastos relativos a costes de personal para la ejecución 
de los análisis de laboratorio, toma de muestras, seguimiento, 
bienes fungibles y de los gastos generales dedicados a los estu
dios de vigilancia serán subvencionables con arreglo a las nor
mas establecidas en el anexo III. 

3. La ayuda financiera de la Unión se abonará una vez que se 
hayan presentado y aprobado los informes y los justificantes 
mencionados en el artículo 3, apartados 2 y 3. 

Artículo 3 

1. Los programas se llevarán a cabo con arreglo a lo dis
puesto en el documento técnico «Base de un proyecto piloto 
sobre vigilancia de las desapariciones de colonias de abejas» y de 
conformidad con los programas de estudios de vigilancia de las 
desapariciones de colonias de abejas presentados por los Estados 
miembros. 

2. Bélgica, Dinamarca, Alemania, Estonia, Grecia, España, 
Francia, Italia, Letonia, Lituania, Hungría, Polonia, Portugal, Es
lovaquia, Finlandia, Suecia y el Reino Unido deberán presentar a 
la Comisión: 

— no más tarde del 1 de marzo de 2014 un informe técnico 
intermedio sobre la primera visita prevista en el programa 
de estudios de vigilancia, y 

— no más tarde del 31 de octubre de 2014 un informe técnico 
final sobre la segunda y tercera visitas previstas en el pro
grama de estudios de vigilancia,
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— el informe técnico seguirá un modelo que será establecido 
por la Comisión en colaboración con el laboratorio de re
ferencia de la UE para la salud de las abejas. 

3. Bélgica, Dinamarca, Alemania, Estonia, Grecia, España, 
Francia, Italia, Letonia, Lituania, Hungría, Polonia, Portugal, Es
lovaquia, Finlandia, Suecia y el Reino Unido deberán presentar a 
la Comisión: 

— no más tarde del 31 de diciembre de 2014 una versión en 
papel y una electrónica de su informe financiero, elaborado 
con arreglo al anexo II, 

— a petición de la Comisión, los documentos justificativos, que 
deberán demostrar todos los gastos indicados en la solicitud 
de reembolso. 

4. Los resultados de los estudios se pondrán a disposición de 
la Comisión y del laboratorio de referencia de la UE para la 
salud de las abejas. 

Artículo 4 

Los destinatarios de la presente Decisión serán el Reino de 
Bélgica, el Reino de Dinamarca, la República Federal de Alema
nia, la República de Estonia, la República Helénica, el Reino de 
España, la República Francesa, la República Italiana, la República 
de Letonia, la República de Lituania, Hungría, la República de 
Polonia, la República Portuguesa, la República Eslovaca, la Re
pública de Finlandia, el Reino de Suecia y el Reino Unido de 
Gran Bretaña e Irlanda del Norte. 

Hecho en Bruselas, el 17 de octubre de 2013. 

Por la Comisión 

Tonio BORG 
Miembro de la Comisión
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ANEXO I 

EM Número de 
colmenares 

Número de visitas 
a colmenares 

previstas en los 
estudios de 

vigilancia 

Costes directos totales 
(análisis de laboratorio 
y visitas de muestreo y 

seguimiento) 

Costes generales 
(7 %) Coste total 

Contribución de 
la UE 
(70 %) 

BE 150 3 35 830 2 508 38 338 26 837 

DK 200 3 155 430 10 880 166 310 116 417 

DE 220 3 214 212 14 995 229 207 160 445 

EE 196 3 86 606 6 062 92 668 64 868 

EL 200 3 104 701 7 329 112 030 78 421 

ES 203 3 197 659 13 836 211 495 148 047 

FR 396 3 385 581 26 991 412 572 288 801 

IT 195 3 189 870 13 291 203 161 142 212 

LV 193 3 115 234 8 066 123 300 86 310 

LT 193 3 93 822 6 568 100 390 70 273 

HU 196 3 152 483 10 674 163 157 114 209 

PL 190 3 170 915 11 964 182 879 128 015 

PT 145 3 38 930 2 725 41 655 29 159 

SK 200 3 123 151 8 621 131 772 92 240 

FI 161 3 156 764 10 973 167 737 117 416 

SE 150 3 99 318 6 952 106 270 74 389 

UK 200 3 146 691 10 268 156 959 109 871 

Total 2 467 197 172 703 2 639 900 1 847 930
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ANEXO II 

MODELO DE INFORME FINANCIERO SOBRE LOS ESTUDIOS VOLUNTARIOS DE VIGILANCIA DE LAS 
DESAPARICIONES DE COLONIAS DE ABEJAS 

Gasto total del proyecto (costes reales, sin IVA) 

Estado miembro: Número de colmenares visitados: 

Número total de colonias en la mues
tra: 

Gastos de laboratorio 

Categoría de personal Número de días de trabajo Tarifa diaria Total 

… 

… 

Bienes fungibles (descrip
ción) 

Cantidad Coste unitario Total 

… 

… 

Costes de muestreo y seguimiento (colmenares) 

Categoría de personal Número de días de trabajo Tarifa diaria Total 

… 

… 

Bienes fungibles (descrip
ción) 

Cantidad Coste unitario Total 

… 

… 

Certificación del beneficiario 

Certificamos que: 

— los gastos enumerados se han generado por la ejecución de las tareas que se describen en el documento técnico Basis 
for a pilot surveillance project on honey bee colony losses («Base de un proyecto piloto sobre vigilancia de las desapariciones 
de colonias de abejas») ( 1 ) y están directamente relacionados con la realización del programa de estudios de vigilancia 
subvencionado con arreglo a la Decisión de Ejecución 2013/512/UE de la Comisión, 

— los gastos indicados son ciertos, están registrados con exactitud y son subvencionables con arreglo a lo dispuesto en la 
Decisión de Ejecución 2013/512/UE, 

— todos los documentos justificativos de los gastos están disponibles para su inspección, 

— no se ha solicitado ninguna otra ayuda financiera de la Unión para los proyectos recogidos en la Decisión de 
Ejecución 2013/512/UE. 

Fecha: 

Nombre y firma del responsable financiero:
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ANEXO III 

REGLAS DE SUBVENCIONABILIDAD 

1. Gastos de laboratorio 

— Los costes de personal se limitarán a los costes salariales reales (sueldo base, cotizaciones sociales y contribuciones 
a los regímenes de pensiones) correspondientes a la realización del estudio y de los análisis de laboratorio. A tal 
efecto, se guardarán fichas horarias mensuales. 

— La tarifa diaria se calculará sobre la base de un año de 220 días laborables. 

— El reembolso de los bienes fungibles se basará en los costes reales de los Estados miembros para los análisis de 
laboratorio. 

— Los costes de personal para la coordinación, planificación y transporte no serán subvencionables. Solo se reem
bolsarán los kits de pruebas, reactivos y demás material fungible utilizado especialmente para realizar los siguientes 
análisis: 

— Recuento de Varroa (lavado) efectuado en todas las colonias visitadas en la primera visita y en colonias sintomá
ticas en las visitas siguientes. 

— Detección y caracterización del pequeño escarabajo de la colmena (Aethina tumida) y el ácaro Tropilaelaps, efectua
das en la inspección clínica. 

— Observación clínica (también de síntomas de loque americana, nosema y virus), parásitos microsporídeos (Nosema 
spp.), recuentos de esporas, cultivos, examen microscópico y pruebas bioquímicas para determinar el agente causal, 
loque europea (Melissococcus plutonius) y loque americana (Paenibacillus larvae). 

— Loque americana. Confirmación de la identidad del agente causal, loque americana y loque europea, por reacción 
en cadena de la polimerasa. 

— Ensayo CBPV (reacción en cadena de la polimerasa) en colonias sintomáticas. 

2. Costes de muestreo y seguimiento 

— Los costes de muestreo y seguimiento solo podrán reclamarse si están directamente relacionados con visitas de 
colmenares y se limitarán al tiempo efectivamente dedicado a los mismos. Los costes de personal se limitarán a los 
costes salariales reales (sueldo base, cotizaciones sociales y contribuciones a los regímenes de pensiones) corres
pondientes a la realización del estudio. A tal efecto, se guardarán fichas horarias mensuales. 

— Los costes de personal para la coordinación, planificación y transporte no serán subvencionables. 

— La tarifa diaria se calculará sobre la base de un año de 220 días laborables. 

— Solo se reembolsarán los bienes fungibles con base en los costes reales de los Estados miembros y utilizados 
específicamente en visitas a colmenares. 

3. Costes generales 

Podrá solicitarse una contribución a tanto alzado del 7 % calculada sobre la base de todos los costes directos 
subvencionables. 

4. Los gastos presentados por los Estados miembros para una contribución financiera de la Unión se expresarán en euros 
y sin IVA ni otros impuestos.
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ACTOS ADOPTADOS POR ÓRGANOS CREADOS 
MEDIANTE ACUERDOS INTERNACIONALES 

DECISIÓN N o 1/2013 DEL COMITÉ MIXTO UE-MÓNACO CREADO POR EL ACUERDO ENTRE 
LA COMUNIDAD EUROPEA Y EL PRINCIPADO DE MÓNACO PARA LA APLICACIÓN DE 
DETERMINADOS ACTOS COMUNITARIOS EN EL TERRITORIO DEL PRINCIPADO DE 

MÓNACO 

de 12 de julio de 2013 

por la que se modifica el anexo de dicho Acuerdo 

(2013/513/UE) 

EL COMITÉ MIXTO, 

Visto el Acuerdo entre la Comunidad Europea y el Principado 
de Mónaco para la aplicación de determinados actos comunita
rios en el territorio del Principado de Mónaco ( 1 ), firmado en 
Bruselas el 4 de diciembre de 2003 (denominado en lo sucesivo 
«el Acuerdo»), y, en particular, su artículo 1, apartado 1, 

Considerando lo siguiente: 

(1) Desde la entrada en vigor del Acuerdo el 1 de mayo de 
2004, la Unión ha adoptado una serie de actos que 
entran en su ámbito de aplicación, al tiempo que se 
han derogado otros que figuran en el anexo. Se requiere, 
por tanto, una Decisión del Comité Mixto con el fin de 
actualizar el anexo para que en él se incluyan los nuevos 
actos y se eliminen aquellos que han sido derogados. 

(2) Cabe recordar que los actos de la Comisión Europea 
adoptados en aplicación de los actos que se enumeran 
en el anexo del Acuerdo son aplicables en el territorio de 
Mónaco sin Decisión del Comité Mixto, de conformidad 
con lo dispuesto en el artículo 1, apartado 2, del Acuer
do. 

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISIÓN: 

Artículo 1 

El texto que figura en el anexo del Acuerdo entre la Comunidad 
Europea y el Principado de Mónaco para la aplicación de deter
minados actos comunitarios en el territorio del Principado de 
Mónaco, se sustituye por el texto que figura en el anexo de la 
presente Decisión. 

Artículo 2 

La presente Decisión entrará en vigor el día de su adopción. 

Hecho en Mónaco, el 12 de julio de 2013. 

Por el Comité Mixto 
El Presidente 

Stéphane VALÉRI
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ANEXO 

«ANEXO 

I. MEDICAMENTOS 

ACTOS A LOS QUE SE HACE REFERENCIA: 

1. Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece 
un código comunitario sobre medicamentos para uso humano, modificada por: 

— la Directiva 2012/26/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, por la que se 
modifica la Directiva 2001/83/CE en lo referente a la farmacovigilancia (DO L 299 de 27.10.2012, p. 1), 

— la Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, que modifica la 
Directiva 2001/83/CE por la que se establece un código comunitario sobre medicamentos de uso humano, en 
lo relativo a la prevención de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal (DO 
L 174 de 1.7.2011, p. 74), 

— la Directiva 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, que modifica, 
en lo que respecta a la farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un código 
comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 348 de 31.12.2010, p. 74), 

— la Directiva 2009/120/CE de la Comisión, de 14 de septiembre de 2009, que modifica la Directiva 
2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, por la que se establece un código comunitario sobre 
medicamentos para uso humano, en lo que se refiere a los medicamentos de terapia avanzada (DO L 242 de 
15.9.2009, p. 3), 

— la Directiva 2009/53/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, por la que se 
modifican la Directiva 2001/82/CE y la Directiva 2001/83/CE, en lo relativo a las variaciones de los términos 
de las autorizaciones de comercialización de medicamentos (DO L 168 de 30.6.2009, p. 33), 

— la Directiva 2008/29/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2008, que modifica la 
Directiva 2001/83/CE por la que se establece un código comunitario sobre medicamentos para uso humano 
por lo que se refiere a las competencias de ejecución atribuidas a la Comisión (DO L 81 de 20.3.2008, p. 51), 

— el Reglamento (CE) n o 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de noviembre de 2007, 
sobre medicamentos de terapia avanzada y por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento 
(CE) n o 726/2004 (DO L 324 de 10.12.2007, p. 121), 

— el Reglamento (CE) n o 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, sobre 
medicamentos para uso pediátrico y por el que se modifican el Reglamento (CEE) n o 1768/92, la Directiva 
2001/20/CE, la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n o 726/2004 (DO L 378 de 27.12.2006, p. 1), 

— la Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, que modifica la 
Directiva 2001/83/CE por la que se establece un código comunitario sobre medicamentos de uso humano 
(DO L 136 de 30.4.2004, p. 34), 

— la Directiva 2004/24/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por la que se 
modifica, en lo que se refiere a los medicamentos tradicionales a base de plantas, la Directiva 2001/83/CE por 
la que se establece un código comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 136 de 30.4.2004, 
p. 85), 

— la Directiva 2003/63/CE de la Comisión, de 25 de junio de 2003, que modifica la Directiva 2001/83/CE del 
Parlamento Europeo y del Consejo por la que se establece un código comunitario sobre medicamentos para 
uso humano (DO L 159 de 27.6.2003, p. 46), y 

— la Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 2003, por la que se 
establecen normas de calidad y de seguridad para la extracción, verificación, tratamiento, almacenamiento y 
distribución de sangre humana y sus componentes y por la que se modifica la Directiva 2001/83/CE (DO 
L 33 de 8.2.2003, p. 30). 

2. Reglamento (CE) n o 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se 
establecen procedimientos comunitarios para la autorización y el control de los medicamentos de uso humano y 
veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, modificado por: 

— el Reglamento (UE) n o 1027/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, en lo 
referente a la farmacovigilancia (DO L 316 de 14.11.2012, p. 38), 

— el Reglamento (UE) n o 1235/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, que 
modifica, en lo que respecta a la farmacovigilancia de los medicamentos de uso humano, el Reglamento (CE) 
n o 726/2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorización y el control de los 
medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, y el 
Reglamento (CE) n o 1394/2007 sobre medicamentos de terapia avanzada (DO L 348 de 31.12.2010, p. 1),
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— el Reglamento (CE) n o 470/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, por el que 
se establecen procedimientos comunitarios para la fijación de los límites de residuos de las sustancias 
farmacológicamente activas en los alimentos de origen animal, se deroga el Reglamento (CEE) n o 2377/90 
del Consejo y se modifican la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento 
(CE) n o 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 152 de 16.6.2009, p. 11), 

— el Reglamento (CE) n o 219/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2009, por el que 
se adaptan a la Decisión 1999/468/CE del Consejo determinados actos sujetos al procedimiento establecido 
en el artículo 251 del Tratado, en lo que se refiere al procedimiento de reglamentación con control — 
Adaptación al procedimiento de reglamentación con control — Segunda parte (DO L 87 de 31.3.2009, 
p. 109), 

— el Reglamento (CE) n o 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de noviembre de 2007, 
sobre medicamentos de terapia avanzada y por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento 
(CE) n o 726/2004 (DO L 324 de 10.12.2007, p. 121), y 

— el Reglamento (CE) n o 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, sobre 
medicamentos para uso pediátrico y por el que se modifican el Reglamento (CEE) n o 1768/92, la Directiva 
2001/20/CE, la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n o 726/2004 (DO L 378 de 27.12.2006, p. 1). 

3. Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece 
un código comunitario sobre medicamentos veterinarios, modificada por: 

— el Reglamento (CE) n o 596/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, por el que 
se adaptan a la Decisión 1999/468/CE del Consejo determinados actos sujetos al procedimiento establecido 
en el artículo 251 del Tratado en lo que se refiere al procedimiento de reglamentación con control —Adap
tación al procedimiento de reglamentación con control — Cuarta parte (DO L 188 de 18.7.2009, p. 14), 

— la Directiva 2009/53/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, por la que se 
modifican la Directiva 2001/82/CE y la Directiva 2001/83/CE, en lo relativo a las variaciones de los términos 
de las autorizaciones de comercialización de medicamentos (DO L 168 de 30.6.2009, p. 33), 

— el Reglamento (CE) n o 470/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, por el que 
se establecen procedimientos comunitarios para la fijación de los límites de residuos de las sustancias 
farmacológicamente activas en los alimentos de origen animal, se deroga el Reglamento (CEE) n o 2377/90 
del Consejo y se modifican la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento 
(CE) n o 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 152 de 16.6.2009, p. 11), y 

— la Directiva 2009/9/CE de la Comisión, de 10 de febrero de 2009, que modifica la Directiva 2001/82/CE del 
Parlamento Europeo y del Consejo, por la que se establece un código comunitario sobre medicamentos 
veterinarios (DO L 44 de 14.2.2009, p. 10), 

— la Directiva 2004/28/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, que modifica la 
Directiva 2001/82/CE por la que se establece un código comunitario sobre medicamentos veterinarios (DO 
L 136 de 30.4.2004, p. 58). 

4. Reglamento (CE) n o 297/95 del Consejo, de 10 de febrero de 1995, relativo a las tasas que deben pagarse a la 
Agencia Europea para la Evaluación de Medicamentos, modificado por: 

— el Reglamento (CE) n o 2743/98 del Consejo, de 14 de diciembre de 1998 (DO L 345 de 19.12.1998, p. 3), 

— el Reglamento (CE) n o 494/2003 de la Comisión, de 18 de marzo de 2003 (DO L 73 de 19.3.2003, p. 6), 

— el Reglamento (CE) n o 1905/2005 del Consejo, de 14 de noviembre de 2005 (DO L 304 de 23.11.2005, 
p. 1), 

— el Reglamento (CE) n o 312/2008 de la Comisión, de 3 de abril de 2008 (DO L 93 de 4.4.2008, p. 8), 

— el Reglamento (CE) n o 249/2009 de la Comisión, de 23 de marzo de 2009 (DO L 79 de 25.3.2009, p. 34), 

— el Reglamento (UE) n o 261/2010 de la Comisión, de 25 de marzo de 2010 (DO L 80 de 26.3.2010, p. 36), 

— el Reglamento (UE) n o 301/2011 de la Comisión, de 28 de marzo de 2011 (DO L 81 de 29.3.2011, p. 5), 

— el Reglamento (UE) n o 273/2012 de la Comisión, de 27 de marzo de 2012 (DO L 90 de 28.3.2012, p. 11), y 

— el Reglamento (UE) n o 220/2013 de la Comisión, de 13 de marzo de 2013 (DO L 70 de 14.3.2013, p. 1). 

5. Reglamento (CE) n o 470/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, por el que se 
establecen procedimientos comunitarios para la fijación de los límites de residuos de las sustancias farmacoló
gicamente activas en los alimentos de origen animal, se deroga el Reglamento (CEE) n o 2377/90 del Consejo y se 
modifican la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n o 726/2004 del 
Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 152 de 16.6.2009, p. 11). 

6. Reglamento (CE) n o 668/2009 de la Comisión, de 24 de julio de 2009, por el que se aplica el Reglamento (CE) 
n o 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo respecto a la evaluación y la certificación de datos sobre 
calidad y datos no clínicos relativos a medicamentos de terapia avanzada desarrollados por microempresas y 
pequeñas y medianas empresas (DO L 194 de 25.7.2009, p. 7).

ES 19.10.2013 Diario Oficial de la Unión Europea L 279/75



7. Reglamento (UE) n o 37/2010 de la Comisión, de 22 de diciembre de 2009, relativo a las sustancias farmaco
lógicamente activas y su clasificación por lo que se refiere a los límites máximos de residuos en los productos 
alimenticios de origen animal, modificado por: 

— el Reglamento (UE) n o 758/2010 de la Comisión, de 24 de agosto de 2010 (DO L 223 de 25.8.2010, p. 37), 

— el Reglamento (UE) n o 759/2010 de la Comisión, de 24 de agosto de 2010 (DO L 223 de 25.8.2010, p. 39), 

— el Reglamento (UE) n o 761/2010 de la Comisión, de 25 de agosto de 2010 (DO L 224 de 26.8.2010, p. 1), 

— el Reglamento (UE) n o 890/2010 de la Comisión, de 8 de octubre de 2010 (DO L 266 de 9.10.2010, p. 1), 

— el Reglamento (UE) n o 914/2010 de la Comisión, de 12 de octubre de 2010 (DO L 269 de 13.10.2010, 
p. 5), 

— el Reglamento (UE) n o 362/2011 de la Comisión, de 13 de abril de 2011 (DO L 100 de 14.4.2011, p. 26), 

— el Reglamento (UE) n o 363/2011 de la Comisión, de 13 de abril de 2011 (DO L 100 de 14.4.2011, p. 28), 

— el Reglamento de Ejecución (UE) n o 84/2012 de la Comisión, de 1 de febrero de 2012 (DO L 30 de 
2.2.2012, p. 1), 

— el Reglamento de Ejecución (UE) n o 85/2012 de la Comisión, de 1 de febrero de 2012 (DO L 30 de 
2.2.2012, p. 4), 

— el Reglamento de Ejecución (UE) n o 86/2012 de la Comisión, de 1 de febrero de 2012 (DO L 30 de 
2.2.2012, p. 6), 

— el Reglamento de Ejecución (UE) n o 107/2012 de la Comisión, de 8 de febrero de 2012 (DO L 36 de 
9.2.2012, p. 25), 

— el Reglamento de Ejecución (UE) n o 122/2012 de la Comisión, de 13 de febrero de 2012 (DO L 40 de 
14.2.2012, p. 2), 

— el Reglamento de Ejecución (UE) n o 123/2012 de la Comisión, de 13 de febrero de 2012 (DO L 40 de 
14.2.2012, p. 4), 

— el Reglamento de Ejecución (UE) n o 201/2012 de la Comisión, de 8 de marzo de 2012 (DO L 71 de 
9.3.2012, p. 37), 

— el Reglamento de Ejecución (UE) n o 202/2012 de la Comisión, de 8 de marzo de 2012 (DO L 71 de 
9.3.2012, p. 40), 

— el Reglamento de Ejecución (UE) n o 221/2012 de la Comisión, de 14 de marzo de 2012 (DO L 75 de 
15.3.2012, p. 7), 

— el Reglamento de Ejecución (UE) n o 222/2012 de la Comisión, de 14 de marzo de 2012 (DO L 75 de 
15.3.2012, p. 10), 

— el Reglamento de Ejecución (UE) n o 436/2012 de la Comisión, de 23 de mayo de 2012 (DO L 134 de 
24.5.2012, p. 10), 

— el Reglamento de Ejecución (UE) n o 466/2012 de la Comisión, de 1 de junio de 2012 (DO L 143 de 
2.6.2012, p. 2), 

— el Reglamento de Ejecución (UE) n o 1161/2012 de la Comisión, de 7 de diciembre de 2012 (DO L 336 de 
8.12.2012, p. 14), 

— el Reglamento de Ejecución (UE) n o 1186/2012 de la Comisión, de 11 de diciembre de 2012 (DO L 338 de 
12.12.2012, p. 20), 

— el Reglamento de Ejecución (UE) n o 1191/2012 de la Comisión, de 12 de diciembre de 2012 (DO L 340 de 
13.12.2012, p. 35), 

— el Reglamento de Ejecución (UE) n o 59/2013 de la Comisión, de 23 de enero de 2013 (DO L 21 de 
24.1.2013, p. 21), 

— el Reglamento de Ejecución (UE) n o 115/2013 de la Comisión, de 8 de febrero de 2013 (DO L 38 de 
9.2.2013, p. 11), 

— el Reglamento de Ejecución (UE) n o 116/2013 de la Comisión, de 8 de febrero de 2013 (DO L 38 de 
9.2.2013, p. 14), 

— el Reglamento de Ejecución (UE) n o 394/2013 de la Comisión, de 29 de abril de 2013 (DO L 118 de 
30.4.2013, p. 17), y 

— el Reglamento de Ejecución (UE) n o 406/2013 de la Comisión, de 2 de mayo de 2013 (DO L 121 de 
3.5.2013, p. 42).
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8. Reglamento (UE) n o 488/2012 de la Comisión, de 8 de junio de 2012, por el que se modifica el Reglamento (CE) 
n o 658/2007 de la Comisión, relativo a las sanciones financieras en caso de incumplimiento de determinadas 
obligaciones fijadas en el marco de las autorizaciones de comercialización concedidas con arreglo al Reglamento 
(CE) n o 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 150 de 9.6.2012, p. 68). 

9. Reglamento (CE) n o 1234/2008 de la Comisión, de 24 de noviembre de 2008, relativo al examen de las 
modificaciones de los términos de las autorizaciones de comercialización de medicamentos para uso humano 
y medicamentos veterinarios, modificado por el Reglamento (UE) n o 712/2012 de la Comisión, de 3 de agosto de 
2012, que modifica el Reglamento (CE) n o 1234/2008 relativo al examen de las modificaciones de los términos 
de las autorizaciones de comercialización de medicamentos para uso humano y medicamentos veterinarios (DO 
L 209 de 4.8.2012, p. 4). 

10. Reglamento de Ejecución (UE) n o 198/2013 de la Comisión, de 7 de marzo de 2013, relativo a la selección de un 
símbolo de identificación de los medicamentos de uso humano sujetos a un seguimiento adicional (DO L 65 de 
8.3.2013, p. 17). 

11. Reglamento (CE) n o 469/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativo al 
certificado complementario de protección para los medicamentos (DO L 152 de 16.6.2009, p. 1). 

12. Directiva 2009/35/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009, relativa a las materias que 
pueden añadirse a los medicamentos para su coloración (DO L 109 de 30.4.2009, p. 10). 

13. Reglamento (CE) n o 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de noviembre de 2007, sobre 
medicamentos de terapia avanzada y por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n o 

726/2004 (DO L 324 de 10.12.2007, p. 121), modificado por el Reglamento (UE) n o 1235/2010 del Parlamento 
Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010 (DO L 348 de 31.12.2010, p. 1). 

14. Reglamento (CE) n o 658/2007 de la Comisión, de 14 de junio de 2007, relativo a las sanciones financieras en 
caso de incumplimiento de determinadas obligaciones fijadas en el marco de las autorizaciones de comerciali
zación concedidas con arreglo al Reglamento (CE) n o 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO 
L 155 de 15.6.2007, p. 10). 

15. Reglamento (CE) n o 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, sobre 
medicamentos para uso pediátrico y por el que se modifican el Reglamento (CEE) n o 1768/92, la Directiva 
2001/20/CE, la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n o 726/2004 (DO L 378 de 27.12.2006, p. 1), 
modificado por: 

— el Reglamento (CE) n o 469/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009 (DO L 152 
de 16.6.2009, p. 1), y 

— el Reglamento (CE) n o 1902/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006 (DO 
L 378 de 27.12.2006, p. 20). 

16. Reglamento (CE) n o 507/2006 de la Comisión, de 29 de marzo de 2006, sobre la autorización condicional de 
comercialización de los medicamentos de uso humano que entran en el ámbito de aplicación del Reglamento 
(CE) n o 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 92 de 30.3.2006, p. 6). 

17. Reglamento (CE) n o 2049/2005 de la Comisión, de 15 de diciembre de 2005, por el que se establecen, de 
conformidad con el Reglamento (CE) n o 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, disposiciones relativas 
al pago de tasas a la Agencia Europea de Medicamentos por parte de las microempresas, pequeñas y medianas 
empresas y a la asistencia administrativa que estas reciben de aquella (DO L 329 de 16.12.2005, p. 4). 

18. Directiva 2005/28/CE de la Comisión, de 8 de abril de 2005, por la que se establecen los principios y las 
directrices detalladas de las buenas prácticas clínicas respecto a los medicamentos en investigación de uso 
humano, así como los requisitos para autorizar la fabricación o importación de dichos productos (DO L 91 
de 9.4.2005, p. 13). 

19. Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre la aproximación 
de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas relativas a la aplicación de los principios de buenas 
prácticas de laboratorio y al control de su aplicación para las pruebas sobre las sustancias químicas (DO L 50 de 
20.2.2004, p. 44), modificada por el Reglamento (CE) n o 219/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 
11 de marzo de 2009 (DO L 87 de 31.3.2009, p. 109). 

20. Directiva 2004/9/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2004, relativa a la inspección y 
verificación de las buenas prácticas de laboratorio (BPL) (DO L 50 de 20.2.2004, p. 28) modificada por el 
Reglamento (CE) n o 219/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2009 (DO L 87 de 
31.3.2009, p. 109). 

21. Directiva 2003/94/CE de la Comisión, de 8 de octubre de 2003, por la que se establecen los principios y 
directrices de las prácticas correctas de fabricación de los medicamentos de uso humano y de los medicamentos 
en investigación de uso humano (DO L 262 de 14.10.2003, p. 22). 

22. Reglamento (CE) n o 953/2003 del Consejo, de 26 de mayo de 2003, destinado a evitar el desvío comercial hacia 
la Unión Europea de determinados medicamentos esenciales (DO L 135 de 3.6.2003, p. 5), modificado por: 

— el Reglamento (CE) n o 1876/2004 de la Comisión, de 28 de octubre de 2004 (DO L 326 de 29.10.2004, 
p. 22), y
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— el Reglamento (CE) n o 1662/2005 de la Comisión, de 11 de octubre de 2005 (DO L 267 de 12.10.2005, 
p. 19). 

23. Reglamento (CE) n o 141/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 1999, sobre 
medicamentos huérfanos (DO L 18 de 22.1.2000, p. 1), modificado por el Reglamento (CE) n o 596/2009 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009 (DO L 188 de 18.7.2009, p. 14). 

24. Directiva 91/412/CEE de la Comisión, de 23 de julio de 1991, por la que se establecen los principios y directrices 
de las prácticas correctas de fabricación de los medicamentos veterinarios (DO L 228 de 17.8.1991, p. 70). 

25. Directiva 89/105/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1988, relativa a la transparencia de las medidas que 
regulan la fijación de los precios de los medicamentos para uso humano y su inclusión en el ámbito de los 
sistemas nacionales del seguro de enfermedad (DO L 40 de 11.2.1989, p. 8). 

26. Directiva 2001/20/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de abril de 2001, relativa a la aproximación de 
las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros sobre la aplicación de buenas 
prácticas clínicas en la realización de ensayos clínicos de medicamentos de uso humano (DO L 121 de 1.5.2001, 
p. 34), modificada por: 

— el Reglamento (CE) n o 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006 (DO 
L 378 de 27.12.2006, p. 1), y 

— el Reglamento (CE) n o 596/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009 (DO L 188 
de 18.7.2009, p. 14). 

27. Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 2003, por la que se establecen 
normas de calidad y de seguridad para la extracción, verificación, tratamiento, almacenamiento y distribución de 
sangre humana y sus componentes y por la que se modifica la Directiva 2001/83/CE (DO L 33 de 8.2.2003, 
p. 30) (únicamente en lo relativo a la extracción y verificación de sangre humana y sus componentes usados 
como materias primas para la fabricación de medicamentos). 

28. Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, relativa al estableci
miento de normas de calidad y de seguridad para la donación, la obtención, la evaluación, el procesamiento, la 
preservación, el almacenamiento y la distribución de células y tejidos humanos (DO L 102 de 7.4.2004, p. 48) 
[únicamente en lo relativo a la obtención, donación, codificación y ensayo de las células y tejidos humanos, así 
como a la codificación de las donaciones y acondicionamiento de estos tejidos y células, cuando se utilicen como 
materias primas en los medicamentos de terapia avanzada contemplados en el Reglamento (CE) n o 1394/2007 
del Parlamento Europeo y del Consejo]. 

II. PRODUCTOS COSMÉTICOS 

ACTOS A LOS QUE SE HACE REFERENCIA: 

1. Directiva 76/768/CEE del Consejo, de 27 de julio de 1976, relativa a la aproximación de las legislaciones de los 
Estados miembros en materia de productos cosméticos (DO L 262 de 27.9.1976, p. 169), modificada por: 

— Directiva 79/661/CEE del Consejo, de 24 de julio de 1979 (DO L 192 de 31.7.1979, p. 35), 

— Directiva 82/147/CEE de la Comisión, de 11 de febrero de 1982 (DO L 63 de 6.3.1982, p. 26), 

— Directiva 82/368/CEE del Consejo, de 17 de mayo de 1982 (DO L 167 de 15.6.1982, p. 1), 

— Directiva 83/191/CEE de la Comisión, de 30 de marzo de 1983 (DO L 109 de 26.4.1983, p. 25), 

— Directiva 83/341/CEE de la Comisión, de 29 de junio de 1983 (DO L 188 de 13.7.1983, p. 15), 

— Directiva 83/496/CEE de la Comisión, de 22 de septiembre de 1983 (DO L 275 de 8.10.1983, p. 20), 

— Directiva 83/574/CEE del Consejo, de 26 de octubre de 1983 (DO L 332 de 28.11.1983, p. 38), 

— Directiva 84/415/CEE de la Comisión, de 18 de julio de 1984 (DO L 228 de 25.8.1984, p. 31), 

— Directiva 85/391/CEE de la Comisión, de 16 de julio de 1985 (DO L 224 de 22.8.1985, p. 40), 

— Directiva 86/179/CEE de la Comisión, de 28 de febrero de 1986 (DO L 138 de 24.5.1986, p. 40), 

— Directiva 86/199/CEE de la Comisión, de 26 de marzo de 1986 (DO L 149 de 3.6.1986, p. 38), 

— Directiva 87/137/CEE de la Comisión, de 2 de febrero de 1987 (DO L 56 de 26.2.1987, p. 20), 

— Directiva 88/233/CEE de la Comisión, de 2 de marzo de 1988 (DO L 105 de 26.4.1988, p. 11), 

— Directiva 88/667/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1988 (DO L 382 de 31.12.1988, p. 46), 

— Directiva 89/174/CEE de la Comisión, de 21 de febrero de 1989 (DO L 64 de 8.3.1989, p. 10), 

— Directiva 89/679/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1989 (DO L 398 de 30.12.1989, p. 25),
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— Directiva 90/121/CEE de la Comisión, de 20 de febrero de 1990 (DO L 71 de 17.3.1990, p. 40), 

— Directiva 91/184/CEE de la Comisión, de 12 de marzo de 1991 (DO L 91 de 12.4.1991, p. 59), 

— Directiva 92/8/CEE de la Comisión, de 18 de febrero de 1992 (DO L 70 de 17.3.1992, p. 23), 

— Directiva 92/86/CEE de la Comisión, de 21 de octubre de 1992 (DO L 325 de 11.11.1992, p. 18), 

— Directiva 93/35/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993 (DO L 151 de 23.6.1993, p. 32), 

— Directiva 93/47/CEE de la Comisión, de 22 de junio de 1993 (DO L 203 de 13.8.1993, p. 24), 

— Directiva 94/32/CE de la Comisión, de 29 de junio de 1994 (DO L 181 de 15.7.1994, p. 31), 

— Directiva 95/34/CE de la Comisión, de 10 de julio de 1995 (DO L 167 de 18.7.1995, p. 19), 

— Decimonovena Directiva 96/41/CE de la Comisión, de 25 de junio de 1996 (DO L 198 de 8.8.1996, p. 36), 

— Directiva 97/1/CE de la Comisión, de 10 de enero de 1997 (DO L 16 de 18.1.1997, p. 85), 

— Directiva 97/18/CE de la Comisión, de 17 de abril de 1997 (DO L 114 de 1.5.1997, p. 43), 

— Directiva 97/45/CE de la Comisión, de 14 de julio de 1997 (DO L 196 de 24.7.1997, p. 77), 

— Directiva 98/16/CE de la Comisión, de 5 de marzo de 1998 (DO L 77 de 14.3.1998, p. 44), 

— Directiva 98/62/CE de la Comisión, de 3 de septiembre de 1998 (DO L 253 de 15.9.1998, p. 20), 

— Directiva 2000/6/CE de la Comisión, de 29 de febrero de 2000 (DO L 56 de 1.3.2000, p. 42), 

— Directiva 2000/11/CE de la Comisión, de 10 de marzo de 2000 (DO L 65 de 14.3.2000, p. 22), 

— Directiva 2000/41/CE de la Comisión, de 19 de junio de 2000 (DO L 145 de 20.6.2000, p. 25), 

— Directiva 2002/34/CE de la Comisión, de 15 de abril de 2002 (DO L 102 de 18.4.2002, p. 19), 

— Directiva 2003/1/CE de la Comisión, de 6 de enero de 2003 (DO L 5 de 10.1.2003, p. 14), 

— Directiva 2003/16/CE de la Comisión, de 19 de febrero de 2003 (DO L 46 de 20.2.2003, p. 24), 

— Directiva 2003/15/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de febrero de 2003 (DO L 66 de 
11.3.2003, p. 26), 

— Directiva 2003/80/CE de la Comisión, de 5 de septiembre de 2003 (DO L 224 de 6.9.2003, p. 27), 

— Directiva 2003/83/CE de la Comisión, de 24 de septiembre de 2003 (DO L 238 de 25.9.2003, p. 23), 

— Directiva 2004/87/CE de la Comisión, de 7 de septiembre de 2004 (DO L 287 de 8.9.2004, p. 4), 

— Directiva 2004/88/CE de la Comisión, de 7 de septiembre de 2004 (DO L 287 de 8.9.2004, p. 5), 

— Directiva 2004/94/CE de la Comisión, de 15 de septiembre de 2004 (DO L 294 de 17.9.2004, p. 28), 

— Directiva 2004/93/CE de la Comisión, de 21 de septiembre de 2004 (DO L 300 de 25.9.2004, p. 13), 

— Directiva 2005/9/CE de la Comisión, de 28 de enero de 2005 (DO L 27 de 29.1.2005, p. 46), 

— Directiva 2005/42/CE de la Comisión, de 20 de junio de 2005 (DO L 158 de 21.6.2005, p. 17), 

— Directiva 2005/52/CE de la Comisión, de 9 de septiembre de 2005 (DO L 234 de 10.9.2005, p. 9), 

— Directiva 2005/80/CE de la Comisión, de 21 de noviembre de 2005 (DO L 303 de 22.11.2005, p. 32), 

— Directiva 2006/65/CE de la Comisión, de 19 de julio de 2006 (DO L 198 de 20.7.2006, p. 11), 

— Directiva 2006/78/CE de la Comisión, de 29 de septiembre de 2006 (DO L 271 de 30.9.2006, p. 56), 

— Directiva 2007/1/CE de la Comisión, de 29 de enero de 2007 (DO L 25 de 1.2.2007, p. 9), 

— Directiva 2007/17/CE de la Comisión, de 22 de marzo de 2007 (DO L 82 de 23.3.2007, p. 27), 

— Directiva 2007/22/CE de la Comisión, de 17 de abril de 2007 (DO L 101 de 18.4.2007, p. 11), 

— Directiva 2007/53/CE de la Comisión, de 29 de agosto de 2007 (DO L 226 de 30.8.2007, p. 19), 

— Directiva 2007/54/CE de la Comisión, de 29 de agosto de 2007 (DO L 226 de 30.8.2007, p. 21),
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— Directiva 2007/67/CE de la Comisión, de 22 de noviembre de 2007 (DO L 305 de 23.11.2007, p. 22), 

— Directiva 2008/14/CE de la Comisión, de 15 de febrero de 2008 (DO L 42 de 16.2.2008, p. 43), 

— Directiva 2008/42/CE de la Comisión, de 3 de abril de 2008 (DO L 93 de 4.4.2008, p. 13), 

— Directiva 2008/88/CE de la Comisión, de 23 de septiembre de 2008 (DO L 256 de 24.9.2008, p. 12), 

— Directiva 2008/123/CE de la Comisión, de 18 de diciembre de 2008 (DO L 340 de 19.12.2008, p. 71), 

— Directiva 2008/112/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008 (DO L 345 de 
23.12.2008, p. 68), 

— Directiva 2009/6/CE de la Comisión, de 4 de febrero de 2009 (DO L 36 de 5.2.2009, p. 15), 

— Directiva 2009/36/CE de la Comisión, de 16 de abril de 2009 (DO L 98 de 17.4.2009, p. 31), 

— Directiva 2009/129/CE de la Comisión, de 9 de octubre de 2009 (DO L 267 de 10.10.2009, p. 18), 

— Directiva 2009/130/CE de la Comisión, de 12 de octubre de 2009 (DO L 268 de 13.10.2009, p. 5), 

— Directiva 2009/134/CE de la Comisión, de 28 de octubre de 2009 (DO L 282 de 29.10.2009, p. 15), 

— Directiva 2009/159/UE de la Comisión, de 16 de diciembre de 2009 (DO L 336 de 18.12.2009, p. 29), 

— Reglamento (CE) n o 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009 (DO 
L 342 de 22.12.2009, p. 59), 

— Directiva 2009/164/UE de la Comisión, de 22 de diciembre de 2009 (DO L 344 de 23.12.2009, p. 41), 

— Directiva 2010/3/UE de la Comisión, de 1 de febrero de 2010 (DO L 29 de 2.2.2010, p. 5), 

— Directiva 2010/4/UE de la Comisión, de 8 de febrero de 2010 (DO L 36 de 9.2.2010, p. 21), 

— Directiva 2011/59/UE de la Comisión, de 13 de mayo de 2011 (DO L 125 de 14.5.2011, p. 17), 

— Directiva 2011/84/UE del Consejo, de 20 de septiembre de 2011 (DO L 283 de 29.10.2011, p. 36), y 

— Directiva de Ejecución 2012/21/UE de la Comisión, de 2 de agosto de 2012 (DO L 208 de 3.8.2012, p. 8). 

La Directiva 76/768/CEE quedará derogada a partir del 11 de julio de 2013 y será sustituida por el Reglamento 
(CE) n o 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre los productos 
cosméticos (DO L 342 de 22.12.2009, p. 59). 

2. Reglamento (CE) n o 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre los 
productos cosméticos (DO L 342 de 22.12.2009, p. 59), modificado por: 

— el Reglamento (UE) n o 344/2013 de la Comisión, de 4 de abril de 2013, por el que se modifican los anexos 
II, III, V y VI del Reglamento (CE) n o 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los productos 
cosméticos (DO L 114 de 25.4.2013, p. 1), y 

— el Reglamento (UE) n o 483/2013 de la Comisión, de 24 de mayo de 2013, por el que se modifica el anexo 
III del Reglamento (CE) n o 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los productos cosméticos 
(DO L 139 de 25.5.2013, p. 8). 

3. Directiva 80/1335/CEE de la Comisión, de 22 de diciembre de 1980, sobre la aproximación de las legislaciones 
de los Estados miembros relativas a los métodos de análisis necesarios para el control de la composición de los 
productos cosméticos (DO L 383 de 31.12.1980, p. 27), modificada por la Directiva 87/143/CEE de la Comisión, 
de 10 de febrero de 1987 (DO L 57 de 27.2.1987, p. 56). 

4. Directiva 82/434/CEE de la Comisión, de 14 de mayo de 1982, sobre la aproximación de las legislaciones de los 
Estados miembros relativas a los métodos de análisis necesarios para el control de la composición de los 
productos cosméticos (DO L 185 de 30.6.1982, p. 1), modificada por la Directiva 90/207/CEE de la Comisión, 
de 4 de abril de 1990 (DO L 108 de 28.4.1990, p. 92). 

5. Directiva 83/514/CEE de la Comisión, de 27 de septiembre de 1983, sobre la aproximación de las legislaciones 
de los Estados miembros relativas a los métodos de análisis necesarios para el control de la composición de los 
productos cosméticos (DO L 291 de 24.10.1983, p. 9). 

6. Directiva 85/490/CEE de la Comisión, de 11 de octubre de 1985, relativa a la aproximación de las legislaciones 
de los Estados miembros en materia de métodos de análisis necesarios para el control de la composición de los 
productos cosméticos (DO L 295 de 7.11.1985, p. 30). 

7. Directiva 93/73/CEE de la Comisión, de 9 de septiembre de 1993, relativa a los métodos de análisis necesarios 
para el control de la composición de los productos cosméticos (DO L 231 de 14.9.1993, p. 34). 

8. Directiva 95/17/CE de la Comisión, de 19 de junio de 1995, por la que se establecen las disposiciones de 
aplicación de la Directiva 76/768/CEE del Consejo en lo relativo a la exclusión de uno o varios ingredientes en la 
lista prevista para el etiquetado de productos cosméticos (DO L 140 de 23.6.1995, p. 26), modificada por: 

— la Directiva 2006/81/CE de la Comisión, de 23 de octubre de 2006 (DO L 362 de 20.12.2006, p. 92), y
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— el Acta relativa a las condiciones de adhesión de la República Checa, la República de Estonia, la República de 
Chipre, la República de Letonia, la República de Lituania, la República de Hungría, la República de Malta, la 
República de Polonia, la República de Eslovenia y la República Eslovaca, y a las adaptaciones de los Tratados 
en los que se fundamenta la Unión Europea (DO L 236 de 23.9.2003, p. 33). 

La Directiva 95/17/CE de la Comisión quedará derogada a partir del 11 de julio de 2013. 

9. Directiva 95/32/CE de la Comisión, de 7 de julio de 1995, relativa a los métodos de análisis necesarios para 
comprobar la composición de los productos cosméticos (DO L 178 de 28.7.1995, p. 20). 

10. Directiva 96/45/CE de la Comisión, de 2 de julio de 1996, relativa a los métodos de análisis necesarios para 
comprobar la composición de los productos cosméticos (DO L 213 de 22.8.1996, p. 8). 

11. Decisión 96/335/CE de la Comisión, de 8 de mayo de 1996, por la que se establece un inventario y una 
nomenclatura común de ingredientes empleados en los productos cosméticos (DO L 132 de 1.6.1996, p. 1), 
modificada por la Decisión 2006/257/CE de la Comisión (DO L 97 de 5.4.2006, p. 1). 

III. MATERIAL SANITARIO 

ACTOS A LOS QUE SE HACE REFERENCIA: 

1. Directiva 90/385/CEE del Consejo, de 20 de junio de 1990, relativa a la aproximación de las legislaciones de los 
Estados miembros sobre los productos sanitarios implantables activos (DO L 189 de 20.7.1990, p. 17), modi
ficada por: 

— la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993 (DO L 169 de 12.7.1993, p. 1), 

— la Directiva 93/68/CEE del Consejo, de 22 de julio de 1993 (DO L 220 de 30.8.1993, p. 1), 

— el Reglamento (CE) n o 1882/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de septiembre de 2003 (DO 
L 284 de 31.10.2003, p. 1), y 

— la Directiva 2007/47/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de septiembre de 2007 (DO L 247 de 
21.9.2007, p. 21). 

2. Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios (DO L 169 de 
12.7.1993, p. 1), modificada por: 

— la Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 1998, sobre productos 
sanitarios para diagnóstico in vitro (DO L 331 de 7.12.1998, p. 1), 

— la Directiva 2000/70/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de noviembre de 2000, que modifica 
la Directiva 93/42/CEE del Consejo en lo referente a los productos sanitarios que incorporen derivados 
estables de la sangre o plasma humanos (DO L 313 de 13.12.2000, p. 22), 

— la Directiva 2001/104/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de diciembre de 2001, por la que se 
modifica la Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa a los productos sanitarios (DO L 6 de 10.1.2002, p. 50), 

— el Reglamento (CE) n o 1882/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de septiembre de 2003 (DO 
L 284 de 31.10.2003, p. 1), y 

— la Directiva 2007/47/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de septiembre de 2007 (DO L 247 de 
21.9.2007, p. 21). 

3. Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 1998, sobre productos sanitarios 
para diagnóstico in vitro (DO L 331 de 7.12.1998, p. 1), modificada por: 

— el Reglamento (CE) n o 1882/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de septiembre de 2003 (DO 
L 284 de 31.10.2003, p. 1), 

— el Reglamento (CE) n o 596/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009 (DO L 188 
de 18.7.2009, p. 14), y 

— la Directiva 2011/100/UE de la Comisión, de 20 de diciembre de 2011 (DO L 341 de 22.12.2011, p. 50). 

4. Decisión 2002/364/CE de la Comisión, de 7 de mayo de 2002, sobre especificaciones técnicas comunes para 
productos sanitarios para diagnóstico in vitro (DO L 131 de 16.5.2002, p. 17), modificada por: 

— la Decisión 2009/108/CE de la Comisión, de 3 de febrero de 2009 (DO L 39 de 10.2.2009, p. 34), 

— la Decisión 2009/886/CE de la Comisión, de 27 de noviembre de 2009 (DO L 318 de 4.12.2009, p. 25), y 

— la Decisión 2011/869/UE de la Comisión, de 20 de diciembre de 2011 (DO L 341 de 22.12.2011, p. 63). 

5. Directiva 2003/12/CE de la Comisión, de 3 de febrero de 2003, sobre la nueva clasificación de los implantes 
mamarios en el marco de la Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios (DO L 28 de 4.2.2003, p. 43).
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6. Directiva 2003/32/CE de la Comisión, de 23 de abril de 2003, por la que se introducen especificaciones 
detalladas, con arreglo a los requisitos establecidos en la Directiva 93/42/CEE del Consejo, para productos 
sanitarios en cuya elaboración se utilizan tejidos de origen animal (DO L 105 de 26.4.2003, p. 18). 

7. Directiva 2005/50/CE de la Comisión, de 11 de agosto de 2005, relativa a la reclasificación de las prótesis 
articulares de cadera, rodilla y hombro en el marco de la Directiva 93/42/CEE del Consejo, relativa a los 
productos sanitarios (DO L 210 de 12.8.2005, p. 41). 

8. Decisión 2010/227/UE de la Comisión, de 19 de abril de 2010, relativa a la Base de Datos Europea sobre 
Productos Sanitarios (Eudamed) (DO L 102 de 23.4.2010, p. 45). 

9. Reglamento (UE) n o 207/2012 de la Comisión, de 9 de marzo de 2012, sobre instrucciones electrónicas de 
utilización de productos sanitarios (DO L 72 de 10.3.2012, p. 28). 

10. Reglamento (UE) n o 722/2012 de la Comisión, de 8 de agosto de 2012, sobre requisitos particulares con 
respecto a los requisitos establecidos en las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo por lo que se 
refiere a los productos sanitarios implantables activos y los productos sanitarios en cuya elaboración se utilizan 
tejidos de origen animal (DO L 212 de 9.8.2012, p. 3).».
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