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II 

(Actos no legislativos) 

REGLAMENTOS 

REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) 2020/1767 DE LA COMISIÓN 

de 20 de noviembre de 2020 

por el que se inscribe un nombre en el Registro de Denominaciones de Origen Protegidas y de 
Indicaciones Geográficas Protegidas [«Rucola della Piana del Sele» (IGP)] 

LA COMISIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

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

Considerando lo siguiente: 

(1) De conformidad con el artículo 50, apartado 2, letra a), del Reglamento (UE) n.o 1151/2012, la solicitud de registro del 
nombre «Rucola della Piana del Sele» presentada por Italia ha sido publicada en el Diario Oficial de la Unión Europea (2). 

(2) Al no haberse notificado a la Comisión ninguna declaración de oposición de conformidad con el artículo 51 del 
Reglamento (UE) n.o 1151/2012, procede registrar el nombre «Rucola della Piana del Sele». 

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO: 

Artículo 1 

Queda registrado el nombre «Rucola della Piana del Sele» (IGP). 

El nombre contemplado en el párrafo primero identifica un producto de la clase 1.6. Frutas, hortalizas y cereales frescos o 
transformados del anexo XI del Reglamento de Ejecución (UE) n.o 668/2014 de la Comisión (3). 

Artículo 2 

El presente Reglamento entrará en vigor a los veinte días 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 20 de noviembre de 2020.  

Por la Comisión 
en nombre de la Presidenta, 

Janusz WOJCIECHOWSKI 
Miembro de la Comisión     

(1) DO L 343 de 14.12.2012, p. 1. 
(2) DO C 254 de 3.8.2020, p. 17. 
(3) Reglamento de Ejecución (UE) n.o 668/2014 de la Comisión, de 13 de junio de 2014, que establece las normas de desarrollo del 

Reglamento (UE) n.o 1151/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los regímenes de calidad de los productos agrícolas y 
alimenticios (DO L 179 de 19.6.2014, p. 36). 
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REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) 2020/1768 DE LA COMISIÓN 

de 25 de noviembre de 2020 

por el que se modifica el Reglamento (CE) n.o 1484/95 en lo que respecta a la fijación de los precios 
representativos en los sectores de la carne de aves de corral, de los huevos y de la ovoalbúmina 

LA COMISIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

Visto el Reglamento (UE) n.o 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, por el que se 
crea la organización común de mercados de los productos agrarios y por el que se derogan los Reglamentos (CEE) n.o 922/ 
72, (CEE) n.o 234/79, (CE) n.o 1037/2001 y (CE) n.o 1234/2007 del Consejo (1), y en particular su artículo 183, letra b), 

Visto el Reglamento (UE) n.o 510/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, por el que se 
establece el régimen de intercambios aplicable a determinadas mercancías resultantes de la transformación de productos 
agrícolas y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n.o 1216/2009 y (CE) n.o 614/2009 del Consejo (2), y en particular 
su artículo 5, apartado 6, letra a), 

Considerando lo siguiente: 

(1) El Reglamento (CE) n.o 1484/95 de la Comisión (3) establece las disposiciones de aplicación del régimen de aplicación 
de los derechos adicionales de importación y fija los precios representativos en los sectores de la carne de aves de 
corral, de los huevos y de la ovoalbúmina. 

(2) Según se desprende del control periódico de los datos en los que se basa la fijación de los precios representativos de 
los productos de los sectores de la carne de aves de corral, de los huevos y de la ovoalbúmina, procede modificar los 
precios representativos de importación de algunos productos teniendo en cuenta las variaciones que registran los 
precios en función de su origen. 

(3) Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n.o 1484/95 en consecuencia. 

(4) Debido a la necesidad de que esta medida se aplique lo más rápidamente posible una vez que estén disponibles los 
datos actualizados, es preciso que el presente Reglamento entre en vigor el día de su publicación. 

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO: 

Artículo 1 

El texto del anexo I del Reglamento (CE) n.o 1484/95 se sustituye por el que figura en el anexo del presente Reglamento. 

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 25 de noviembre de 2020.  

Por la Comisión, 
en nombre de la Presidenta, 
Wolfgang BURTSCHER 

Director general 
Dirección General de Agricultura y Desarrollo Rural     

(1) DO L 347 de 20.12.2013, p. 671. 
(2) DO L 150 de 20.5.2014, p. 1. 
(3) Reglamento (CE) n.o 1484/95 de la Comisión, de 28 de junio de 1995, por el que se establecen disposiciones de aplicación del régimen 

de aplicación de derechos adicionales de importación y se fijan los precios representativos en los sectores de la carne de aves de corral, 
de los huevos y de la ovoalbúmina y se deroga el Reglamento n.o 163/67/CEE (DO L 145 de 29.6.1995, p. 47). 
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ANEXO 

«ANEXO I                                                              

Código NC Designación de la mercancía 
Precio 

representativo 
(en EUR/100 kg) 

Garantía 
contemplada en 

el artículo 3 
(en EUR/100 kg) 

Origen  (1) 

0207 14 10 Trozos deshuesados de aves de la especie Gallus 
domesticus, congelados 

175,9 42 AR 

145,6 57 BR 

245 17 CL 

192,8 34 TH 

1602 32 11 Preparaciones de aves de la especie Gallus domesticus, 
sin cocer 

167,3 41 BR» 

(1) Nomenclatura de los países fijada por el Reglamento (UE) n.o 1106/2012 de la Comisión, de 27 de noviembre de 2012, por el que se 
aplica el Reglamento (CE) n.o 471/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre estadísticas comunitarias relativas al comercio 
exterior con terceros países, en lo que concierne a la actualización de la nomenclatura de países y territorios (DO L 328 
de 28.11.2012, p. 7).  

.   
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REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) 2020/1769 DE LA COMISIÓN 

de 25 de noviembre 2020 

relativo al reembolso, con arreglo al artículo 26, apartado 5, del Reglamento (UE) n.o 1306/2013 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, de los créditos prorrogados del ejercicio de 2020 

LA COMISIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

Visto el Reglamento (UE) n.o 1306/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, sobre la 
financiación, gestión y seguimiento de la política agrícola común, por el que se derogan los Reglamentos (CEE) n.o 352/78, 
(CE) n.o 165/94, (CE) n.o 2799/98, (CE) n.o 814/2000, (CE) n.o 1290/2005 y (CE) n.o 485/2008 del Consejo (1), y en 
particular su artículo 26, apartado 6, 

Previa consulta al Comité de los Fondos Agrícolas, 

Considerando lo siguiente: 

(1) De conformidad con el artículo 12, apartado 2, párrafo primero, letra d), del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 
del Parlamento Europeo y del Consejo (2), los créditos no comprometidos destinados a las acciones que financie el 
Fondo Europeo Agrícola de Garantía (FEAGA) en virtud del artículo 4, apartado 1, del Reglamento (UE) 
n.o 1306/2013 del Consejo pueden ser prorrogados al ejercicio siguiente. Esa prórroga se limita al 2 % de los 
créditos iniciales votados por el Parlamento Europeo y por el Consejo y al importe del ajuste que, de conformidad 
con el artículo 8 del Reglamento (UE) n.o 1307/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (3), se haya aplicado a 
los pagos directos en el ejercicio anterior. 

(2) De conformidad con el artículo 26, apartado 5, del Reglamento (UE) n.o 1306/2013, no obstante lo dispuesto en el 
artículo 12, apartado 2, párrafo tercero, del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046, los Estados miembros deben 
reembolsar los créditos prorrogados a los que se refiere el artículo 12, apartado 2, párrafo primero, letra d), del 
Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 a los perceptores finales sujetos, en el año presupuestario al que se 
prorroguen los créditos, al porcentaje de ajuste. El reembolso solo es aplicable a los beneficiarios finales de aquellos 
Estados miembros en los que se haya aplicado la disciplina (4) en el ejercicio anterior. 

(3) Conforme al artículo 26, apartado 7, del Reglamento (UE) n.o 1306/2013, cuando se fije el importe de la prórroga 
que ha de reembolsarse, deben tenerse en cuenta en el cálculo los importes de la reserva para crisis en el sector 
agrícola contemplada en el artículo 25 de ese mismo Reglamento que todavía no se hayan facilitado para medidas 
de crisis al término del ejercicio. 

(4) De acuerdo con el artículo 1, apartado 1, del Reglamento de Ejecución (UE) 2019/1928 de la Comisión (5), la 
disciplina financiera ha de aplicarse a los pagos directos con respecto al año civil de 2019 a fin de constituir la 
reserva para crisis. No se ha recurrido a la reserva para crisis en el ejercicio de 2020. 

(5) Con el fin de que el reembolso a los beneficiarios finales de los créditos no utilizados como consecuencia de la 
aplicación de la disciplina financiera siga siendo proporcional al importe del ajuste de la disciplina financiera, 
procede que la Comisión determine los importes de que dispongan de los Estados miembros para el reembolso. 

(6) Para evitar que los Estados miembros se vean obligados a realizar un pago adicional para ese reembolso, el presente 
Reglamento debe aplicarse a partir del 1 de diciembre de 2020. Por consiguiente, los importes establecidos por el 
presente Reglamento son definitivos y, sin perjuicio de la aplicación de reducciones de conformidad con el 
artículo 41 del Reglamento (UE) n.o 1306/2013, aplicables a cualesquiera otras correcciones tenidas en cuenta en la 

(1) DO L 347 de 20.12.2013, p. 549. 
(2) Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de julio de 2018, sobre las normas financieras 

aplicables al presupuesto general de la Unión, por el que se modifican los Reglamentos (UE) n.o 1296/2013, (UE) n.o 1301/2013, (UE) 
n.o 1303/2013, (UE) n.o 1304/2013, (UE) n.o 1309/2013, (UE) n.o 1316/2013, (UE) n.o 223/2014 y (UE) n.o 283/2014 y la Decisión 
n.o 541/2014/UE y por el que se deroga el Reglamento (UE, Euratom) n.o 966/2012 (DO L 193 de 30.7.2018, p. 1). 

(3) Reglamento (UE) n.o 1307/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, por el que se establecen normas 
aplicables a los pagos directos a los agricultores en virtud de los regímenes de ayuda incluidos en el marco de la política agrícola 
común y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n.o 637/2008 y (CE) n.o 73/2009 del Consejo (DO L 347 de 20.12.2013, p. 608). 

(4) De conformidad con el artículo 8, apartado 2, del Reglamento (UE) n.o 1307/2013, la disciplina financiera no se aplica en Croacia en el 
ejercicio de 2020. 

(5) Reglamento de Ejecución (UE) 2019/1928 de la Comisión, de 19 de noviembre de 2019, por el que se adapta para el año civil 2019 el 
porcentaje de ajuste de los pagos directos de conformidad con el Reglamento (UE) n.o 1306/2013 del Parlamento Europeo y del 
Consejo, y por el que se deroga el Reglamento de Ejecución (UE) 2019/916 de la Comisión (DO L 299 de 20.11.2019, p. 49). 
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decisión de pago mensual relativa a los gastos efectuados por los organismos pagadores de los Estados miembros en 
octubre de 2020, de conformidad con el artículo 18, apartado 3, del Reglamento (UE) n.o 1306/2013, así como a 
cualesquiera deducciones y pagos complementarios que deban efectuarse de conformidad con el artículo 18, 
apartado 4, de dicho Reglamento ya a cualesquiera decisiones que se adopten en el marco del procedimiento de 
liquidación de cuentas. 

(7) De conformidad con la frase introductoria del artículo 12, apartado 2, del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046, 
los créditos no comprometidos únicamente pueden ser prorrogados al ejercicio siguiente. Es conveniente por tanto 
que, para el reembolso contemplado en el artículo 26, apartado 5, del Reglamento (UE) n.o 1306/2013, la Comisión 
determine las fechas de admisibilidad de los gastos de los Estados miembros, teniendo en cuenta el ejercicio 
financiero agrícola tal como se define en el artículo 39 de dicho Reglamento. 

(8) Como los importes que deben prorrogarse y ponerse a disposición atañen al presupuesto de 2021, no es preciso fijar 
en el presente Reglamento un importe con relación al Reino Unido, según se desprende del artículo 135, apartado 1, 
del Acuerdo sobre la retirada del Reino Unido de Gran Bretaña e Irlanda del Norte de la Unión Europea y de la 
Comunidad Europea de la Energía Atómica. 

(9) Habida cuenta del poco tiempo transcurrido entre, por una parte, la comunicación de la ejecución de los créditos del 
FEAGA de 2020 en el marco del régimen de gestión compartida por los Estados miembros durante el período 
transcurrido desde el 16 de octubre de 2019 hasta el 15 de octubre de 2020 y, por otra, la necesidad de aplicar 
desde el 1 de diciembre de 2020 el presente Reglamento, procede que este entre 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 se establecen los importes de los créditos que serán prorrogados del ejercicio 
financiero de 2020 con arreglo al artículo 12, apartado 2, párrafo primero, letra d), y al artículo 12, apartado 2, párrafo 
tercero, del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 y que, de conformidad con el artículo 26, apartado 5, del Reglamento 
(UE) n.o 1306/2013, se ponen a disposición de los Estados miembros para el reembolso a los perceptores finales que estén 
sujetos al porcentaje de ajuste en el ejercicio de 2021. 

Los importes que se prorrogarán estarán sujetos a la decisión de prórroga que adopte la Comisión de acuerdo con el 
artículo 12, apartado 3, del Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046. 

Artículo 2 

Los gastos efectuados por los Estados miembros en relación con el reembolso de los créditos prorrogados solo podrán optar 
a la financiación de la Unión si los importes correspondientes han sido abonados a los beneficiarios antes del 16 de octubre 
de 2021. 

Artículo 3 

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

Será aplicable a partir del de diciembre de 2020. 

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

Hecho en Bruselas, el 25 de noviembre de 2020.  

Por la Comisión, 
En nombre de la Presidenta, 
Wolfgang BURTSCHER 

Director General 
Dirección General de Agricultura y Desarrollo Rural     
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REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) 2020/1770 DE LA COMISIÓN 

de 26 de noviembre de 2020 

relativo a los tipos y especies de vegetales para plantación no exentos del requisito del código de 
trazabilidad para los pasaportes fitosanitarios con arreglo al Reglamento (UE) 2016/2031 del 

Parlamento Europeo y del Consejo y por el que se deroga la Directiva 92/105/CEE de la Comisión 

LA COMISIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

Visto el Reglamento (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo (1), de 26 de octubre de 2016, relativo a las 
medidas de protección contra las plagas de los vegetales, por el que se modifican los Reglamentos (UE) n.o 228/2013, (UE) 
n.o 652/2014 y (UE) n.o 1143/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan las Directivas 69/464/CEE, 
74/647/CEE, 93/85/CEE, 98/57/CE, 2000/29/CE, 2006/91/CE y 2007/33/CE del Consejo, y en particular su artículo 83, 
apartado 3, 

Considerando lo siguiente: 

(1) El Reglamento (UE) 2016/2031 establece normas sobre el contenido y el formato del pasaporte fitosanitario exigido 
para el traslado dentro del territorio de la Unión, así como hacia zonas protegidas y dentro de ellas, de determinados 
vegetales, productos vegetales y otros objetos. 

(2) El pasaporte fitosanitario para el traslado dentro del territorio de la Unión incluye un código de trazabilidad, excepto 
en el caso de determinados vegetales para plantación listos para la venta a usuarios finales. Esta excepción no se 
aplica a los tipos y especies de vegetales para plantación que la Comisión incluya en una lista. 

(3) Determinados vegetales para plantación están sujetos a medidas de la Unión adoptadas de conformidad con el 
artículo 28 o el artículo 30 del Reglamento (UE) 2016/2031 contra plagas específicas. Algunos de estos vegetales 
para plantación, en particular los que se sabe que tienen más probabilidades de estar infestados o infectados por 
esas plagas específicas, o que han sido interceptados en el mercado interior debido a su infestación o infección por 
esas plagas específicas, pueden contribuir a la propagación de dichas plagas dentro de la Unión y, por tanto, 
aumentar el potencial de dichas plagas para provocar un impacto negativo importante y a largo plazo en dichos 
vegetales para plantación. 

(4) Determinados vegetales para plantación originarios de la Unión están sujetos a requisitos especiales especificados 
con respecto a determinadas plagas cuarentenarias de la Unión de conformidad con el artículo 41, apartado 2, del 
Reglamento (UE) 2016/2031 y el artículo 8, apartado 2, del Reglamento (UE) 2019/2072 (2). Dichos vegetales para 
plantación pueden contribuir a la propagación de dichas plagas dentro de la Unión, incrementando de esta manera 
el potencial de dichas plagas para causar un impacto negativo importante y a largo plazo en dichos vegetales para 
plantación. 

(5) Algunos de estos vegetales para plantación han sido interceptados, mientras se trasladaban dentro de la Unión, por 
albergar plagas cuarentenarias de la Unión. 

(6) Procede, por tanto, exigir un código de trazabilidad para todos los casos de pasaportes fitosanitarios expedidos para 
dichos vegetales para plantación, a fin de reforzar la trazabilidad rápida de dichos vegetales. 

(7) El Reglamento (UE) 2016/2031, el Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2313 de la Comisión (3) y el presente 
Reglamento establecen una serie de nuevas normas sobre la utilización y el contenido de los pasaportes 
fitosanitarios. Por este motivo, la Directiva 92/105/CEE de la Comisión (4) queda obsoleta y debe derogarse. 

(1) DO L 317 de 23.11.2016, p. 4. 
(2) Reglamento de Ejecución (UE) 2019/2072 de la Comisión, de 28 de noviembre de 2019, por el que se establecen condiciones 

uniformes para la ejecución del Reglamento (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere a las medidas 
de protección contra las plagas de los vegetales, se deroga el Reglamento (CE) n.o 690/2008 de la Comisión y se modifica el 
Reglamento de Ejecución (UE) 2018/2019 de la Comisión (DO L 319 de 10.12.2019, p. 1). 

(3) Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2313 de la Comisión, de 13 de diciembre de 2017, por el que se establecen las especificaciones de 
formato del pasaporte fitosanitario para los traslados en el territorio de la Unión y del pasaporte fitosanitario para la introducción y los 
traslados en una zona protegida (DO L 331 de 14.12.2017, p. 44). 

(4) Directiva 92/105/CEE de la Comisión, de 3 de diciembre de 1992, por la que se establece una determinada normalización de los 
pasaportes fitosanitarios destinados a la circulación de determinados vegetales, productos vegetales y otros objetos dentro de la 
Comunidad, y por la que se establecen los procedimientos para la expedición de tales pasaportes y las condiciones y procedimientos 
para su sustitución (DO L 4 de 8.1.1993, p. 22). 
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(8) A fin de que los operadores profesionales y las autoridades competentes dispongan de tiempo suficiente para 
adaptarse a dichos requisitos, el presente Reglamento debe aplicarse a partir del 31 de diciembre de 2021. 

(9) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales, 
Animales, Alimentos y Piensos. 

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO: 

Artículo 1 

Tipos y especies de vegetales para plantación no exentos del requisito del código de trazabilidad para pasaportes 
fitosanitarios 

La exención del requisito de un código de trazabilidad para los pasaportes fitosanitarios para el traslado de vegetales dentro del 
territorio de la Unión, prevista en el artículo 83, apartado 2, párrafo segundo, del Reglamento (UE) 2016/2031, no se aplicará 
a los tipos y especies de vegetales para plantación enumerados en el anexo del presente Reglamento. 

Artículo 2 

Derogación de la Directiva 92/105/CEE 

Queda derogada la Directiva 92/105/CEE. 

Artículo 3 

Entrada en vigor y fecha de aplicación 

El presente Reglamento entrará en vigor a los veinte días de su publicación en el Diario Oficial de la Unión Europea. 

Será aplicable a partir del 31 de diciembre de 2021. 

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

Hecho en Bruselas, el 26 de noviembre de 2020.  

Por la Comisión 
La Presidenta 

Ursula VON DER LEYEN     
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ANEXO 

Tipos y especies de vegetales para plantación no exentos del requisito del código de trazabilidad para 
pasaportes fitosanitarios 

Vegetales para plantación, salvo las semillas, de: 

— Citrus 

— Coffea 

— Lavandula dentata L. 

— Nerium oleander L. 

— Olea europea L. 

— Polygala myrtifolia L. 

— Prunus dulcis (Mill.) D. A. Webb 

— Solanum tuberosum L.   
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REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) 2020/1771 DE LA COMISIÓN 

de 26 de noviembre de 2020 

por el que se aprueba la masa de reacción de ácido peracético (PAA) y ácido peroxioctanoico (POOA) 
como sustancia activa existente para su uso en biocidas de los tipos de producto 2, 3 y 4 

(Texto pertinente a efectos del EEE) 

LA COMISIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

Visto el Reglamento (UE) n.o 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la 
comercialización y el uso de los biocidas (1), y en particular su artículo 89, apartado 1, párrafo tercero, 

Considerando lo siguiente: 

(1) El Reglamento Delegado (UE) n.o 1062/2014 de la Comisión (2) establece una lista de sustancias activas existentes 
que deben evaluarse para su posible aprobación para su uso en biocidas. Dicha lista incluye el ácido 
peroxioctanoico, que debe pasar a denominarse masa de reacción de ácido peracético y ácido peroxioctanoico, 
como resultado de su evaluación. 

(2) Se ha evaluado la masa de reacción de ácido peracético y ácido peroxioctanoico para su uso en biocidas del tipo de 
producto 2 (desinfectantes y alguicidas no destinados a la aplicación directa a personas o animales), del tipo de 
producto 3 (higiene veterinaria), y del tipo de producto 4 (alimentos y piensos), tal como se describen en el anexo V 
del Reglamento (UE) n.o 528/2012. 

(3) Francia fue designada Estado miembro ponente, y su autoridad competente evaluadora presentó el informe de 
evaluación, junto con sus conclusiones, a la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Químicas («la Agencia») el 2 
de enero de 2019. 

(4) De conformidad con el artículo 7, apartado 2, del Reglamento Delegado (UE) n.o 1062/2014, el 4 de marzo de 2020 
el Comité de Biocidas adoptó los dictámenes de la Agencia (3), teniendo en cuenta las conclusiones de la autoridad 
competente evaluadora. 

(5) Según dichos dictámenes, cabe esperar que los biocidas de los tipos de producto 2, 3 y 4 que contienen masa de 
reacción de ácido peracético y ácido peroxioctanoico cumplan los criterios establecidos en el artículo 19, apartado 
1, letra b), del Reglamento (UE) n.o 528/2012, siempre que se respeten determinadas especificaciones y condiciones 
relacionadas con su uso. 

(6) Teniendo en cuenta los dictámenes de la Agencia, procede aprobar la masa de reacción de ácido peracético y ácido 
peroxioctanoico para su uso en biocidas de los tipos de producto 2, 3 y 4, siempre que se cumplan determinadas 
especificaciones y condiciones. 

(7) Antes de aprobar una sustancia activa es conveniente dejar que transcurra un plazo razonable a fin de que las partes 
interesadas puedan tomar las medidas preparatorias necesarias para cumplir los nuevos requisitos. 

(8) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Biocidas. 

(1) DO L 167 de 27.6.2012, p. 1. 
(2) Reglamento Delegado (UE) n.o 1062/2014 de la Comisión, de 4 de agosto de 2014, relativo al programa de trabajo para el examen 

sistemático de todas las sustancias activas existentes contenidas en los biocidas que se mencionan en el Reglamento (UE) n.o 528/2012 
del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 294 de 10.10.2014, p. 1). 

(3) Dictámenes del Comité de Biocidas sobre la solicitud de aprobación de la sustancia activa masa de reacción de ácido peracético (PAA) y 
ácido peroxioctanoico (POOA). Tipo de producto: 2, 3 y 4; ECHA/BPC/242,243 y 244, adoptado el 4 de marzo de 2020. 
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO: 

Artículo 1 

Se aprueba la masa de reacción de ácido peracético y ácido peroxioctanoico como sustancia activa para su uso en biocidas 
de los tipos de producto 2, 3 y 4, siempre que se cumplan las especificaciones y condiciones establecidas en el anexo. 

Artículo 2 

El presente Reglamento entrará en vigor a los veinte días 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 26 de noviembre de 2020.  

Por la Comisión 
La Presidenta 

Ursula VON DER LEYEN     
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ANEXO 

Denominación 
común 

Denominación IUPAC 
Números de 

identificación 
Grado de pureza mínimo de la sustancia activa  (1) Fecha de 

aprobación 

Fecha de 
expiración de la 

aprobación 

Tipo de 
pro-

ducto 
Condiciones específicas 

Masa de reacción de 
ácido peracético 
(PAA) y ácido 
peroxioctanoico 
(POOA) 

Denominación 
IUPAC: Masa de 
reacción de ácido 
peracético (PAA) y 
ácido 
peroxioctanoico 
(POOA) 

N.o CE: 201-186-8 
y 450-280-7 

N.o CAS: 79-21-0 
y 33734-57-5 

La pureza mínima de la sustancia activa no es 
pertinente, ya que la sustancia activa es un doble 
equilibrio que utiliza peróxido de hidrógeno, ácido 
acético y ácido octanoico como materiales de partida. 
Las especificaciones corresponden a un rango de 
concentración. 

1 de abril de 
2022 

31 de marzo de 
2032 

2 Las autorizaciones de los biocidas están sujetas a 
las condiciones siguientes: 

a) En la evaluación del producto se prestará una 
atención particular a las exposiciones, los 
riesgos y la eficacia en relación con 
cualquiera de los usos que estén 
contemplados en una solicitud de 
autorización, pero que no se hayan 
considerado en la evaluación de la sustancia 
activa a nivel de la Unión. 

b) Habida cuenta de los riesgos identificados 
con los usos evaluados, en la evaluación del 
producto se prestará una atención particular 
a los usuarios profesionales. 

Componentes 
Rango de contenido 
de las especificacio

nes (% p/p) 

Sustancia activa Ácido peracé
tico 

1,8 – 13,9 

Sustancia activa Ácido pero
xioctanoico 

0,15 – 2,42 

Impureza perti
nente 

Peróxido de 
hidrógeno 

1,1 – 25,45 

Impureza perti
nente 

Ácido acético 5,74-51 3 Las autorizaciones de los biocidas están sujetas a 
las condiciones siguientes: 

a) En la evaluación del producto se prestará una 
atención particular a las exposiciones, los 
riesgos y la eficacia en relación con 
cualquiera de los usos que estén 
contemplados en una solicitud de 
autorización, pero que no se hayan 
considerado en la evaluación de la sustancia 
activa a nivel de la Unión. 

b) Habida cuenta de los riesgos identificados 
para los usos evaluados, en la evaluación 
del producto se prestará una atención parti
cular a los usuarios profesionales. 

Impureza perti
nente 

Ácido octa
noico 

1,63 – 9,03  

4 Las autorizaciones de los biocidas están sujetas a 
las condiciones siguientes: 

a) En la evaluación del producto se prestará una 
atención particular a las exposiciones, los 
riesgos y la eficacia en relación con 
cualquiera de los usos que estén 
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contemplados en una solicitud de 
autorización, pero que no se hayan 
considerado en la evaluación de la sustancia 
activa a nivel de la Unión. 

b) Los productos que contengan una masa de 
reacción de ácido peracético y ácido 
peroxioctanoico no se incorporarán a 
materiales ni objetos destinados a entrar en 
contacto con alimentos en el sentido del 
artículo 1, apartado 1, del Reglamento (CE) 
n.o 1935/2004 del Parlamento Europeo y del 
Consejo  (2), a menos que la Comisión haya 
establecido límites específicos sobre la 
migración de la masa de reacción de ácido 
peracético y ácido peroxioctanoico a los 
alimentos o haya establecido, de 
conformidad con dicho Reglamento, que 
tales límites no son necesarios. 

c) Habida cuenta de los riesgos identificados 
con los usos evaluados, en la evaluación del 
producto se prestará una atención particular 
a los usuarios profesionales. 

(1) La pureza indicada en esta columna es el grado de pureza mínimo de la sustancia activa evaluada. La sustancia activa presente en el producto introducido en el mercado puede tener una pureza igual o diferente, 
si se ha demostrado que es técnicamente equivalente a la sustancia activa evaluada. 

(2) Reglamento (CE) n.o 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de octubre de 2004, sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se derogan las 
Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE (DO L 338 de 13.11.2004, p. 4).   

ES
D

iario O
ficial de la U

nión Europea 
L 398/12                                                                                                                                       

27.11.2020   



REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) 2020/1772 DE LA COMISIÓN 

de 26 de noviembre de 2020 

que modifica el Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2469 por el que se establecen los requisitos 
administrativos y científicos que deben cumplir las solicitudes mencionadas en el artículo 10 del 
Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los nuevos alimentos 

(Texto pertinente a efectos del EEE) 

LA COMISIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

Visto el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2015, relativo a los 
nuevos alimentos, por el que se modifica el Reglamento (UE) n.o 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo y se 
derogan el Reglamento (CE) n.o 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.o 1852/2001 de la 
Comisión (1), y en particular su artículo 13 y su artículo 35, apartado 3, 

Considerando lo siguiente: 

(1) El Reglamento (UE) 2015/2283 establece normas para la comercialización y el uso de nuevos alimentos en la Unión. 

(2) El Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2469 de la Comisión (2) establece los requisitos administrativos y científicos 
que deben cumplir las solicitudes mencionadas en el artículo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) 2015/2283. 

(3) El Reglamento (UE) 2019/1381 del Parlamento Europeo y del Consejo (3) modificó el Reglamento (CE) 
n.o 178/2002 (4) y el Reglamento (UE) 2015/2283. Estas modificaciones tienen por objeto reforzar la transparencia 
y la sostenibilidad de la determinación del riesgo de la UE en todos los ámbitos de la cadena alimentaria en los que 
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria («la Autoridad») emite una determinación científica del riesgo, 
también en el ámbito de los nuevos alimentos. 

(4) Por lo que se refiere a la comercialización de nuevos alimentos, las modificaciones del Reglamento (CE) n.o 178/2002 
introdujeron nuevas disposiciones relativas, entre otras cosas, al asesoramiento general por parte del personal de la 
Autoridad previo a la presentación, a petición de un posible solicitante, y la obligación de notificar los estudios 
encargados o realizados por los explotadores de empresas en apoyo de una solicitud, así como las consecuencias del 
incumplimiento de dicha obligación. También introdujeron disposiciones sobre la divulgación pública por parte de 
la Autoridad de todos los datos científicos, estudios y demás información en apoyo de las solicitudes, con excepción 
de la información confidencial, en una fase temprana del proceso de determinación del riesgo, seguida de una 
consulta a terceros. Las modificaciones también establecen requisitos de procedimiento específicos para la 
presentación de solicitudes de confidencialidad y su evaluación por la Autoridad en relación con la información 
presentada por un solicitante, cuando la Comisión solicite el dictamen de la Autoridad. 

(5) El Reglamento (UE) 2019/1381 también modificó el Reglamento (UE) 2015/2283 para incluir disposiciones que 
garanticen la coherencia con las adaptaciones del Reglamento (CE) n.o 178/2002 y tengan en cuenta las 
especificidades sectoriales con respecto a la información confidencial. 

(6) Habida cuenta del alcance y la aplicación de todas esas modificaciones, el Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2469 
debe adaptarse para tener en cuenta los cambios relativos al contenido, la redacción y la presentación de las 
solicitudes a que se refiere el artículo 10 del Reglamento (UE) 2015/2283, las disposiciones para verificar la validez 
de las solicitudes y la información que debe incluirse en el dictamen de la Autoridad. En particular, el Reglamento de 
Ejecución (UE) 2017/2469 debe hacer referencia a los formatos de datos normalizados y exigir que las solicitudes 
proporcionen información que demuestre el cumplimiento del requisito de notificación establecido en el 
artículo 32 ter del Reglamento (CE) n.o 178/2002. También debe aclarar que la evaluación del cumplimiento del 
requisito de notificación forma parte de la verificación de la validez de una solicitud. 

(1) DO L 327 de 11.12.2015, p. 1. 
(2) Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2469 de la Comisión, de 20 de diciembre de 2017, por el que se establecen los requisitos 

administrativos y científicos que deben cumplir las solicitudes mencionadas en el artículo 10 del Reglamento (UE) 2015/2283 del 
Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los nuevos alimentos (DO L 351 de 30.12.2017, p. 64). 

(3) Reglamento (UE) 2019/1381 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre la transparencia y la sostenibilidad 
de la determinación o evaluación del riesgo en la UE en la cadena alimentaria, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.o 178/ 
2002, (CE) n.o 1829/2003, (CE) n.o 1831/2003, (CE) n.o 2065/2003, (CE) n.o 1935/2004, (CE) n.o 1331/2008, (CE) n.o 1107/2009 y 
(UE) 2015/2283, y la Directiva 2001/18/CE (DO L 231 de 6.9.2019, p. 1). 

(4) Reglamento (CE) n.o 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y 
los requisitos generales de la legislación alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos 
relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1). 
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(7) Además, teniendo en cuenta que la Autoridad es responsable de la gestión de la base de datos de estudios de 
conformidad con el artículo 32 ter del Reglamento (CE) n.o 178/2002, debe permitirse que la Comisión consulte a la 
Autoridad como parte de la verificación de la validez de las solicitudes, para determinar que la solicitud cumple los 
requisitos pertinentes establecidos en dicho artículo. 

(8) Cuando se lleven a cabo consultas públicas durante la determinación del riesgo de conformidad con el artículo 32 
quater, apartado 2, del Reglamento (CE) n.o 178/2002, el dictamen de la Autoridad debe incluir también los 
resultados de dichas consultas de conformidad con los requisitos de transparencia a los que está sujeta la Autoridad. 

(9) El presente Reglamento debe ser aplicable a partir del 27 de marzo de 2021 y aplicarse a las solicitudes presentadas a 
partir de esa fecha, que es la fecha de aplicación del Reglamento (UE) 2019/1381. 

(10) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales, 
Animales, Alimentos y Piensos. 

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO: 

Artículo 1 

Modificaciones del Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2469 

El Reglamento de Ejecución (UE) 2017/2469 se modifica como sigue: 

1) El artículo 3 se modifica como sigue: 

a) El apartado 1 se sustituye por el texto siguiente: 

«1. Una solicitud consistirá en lo siguiente: 

a) una carta de presentación; 

b) un expediente técnico; 

c) un resumen del expediente. 

Antes de la adopción de formatos de datos normalizados de conformidad con el artículo 39 septies del Reglamento 
(CE) n.o 178/2002, la solicitud se presentará a través del sistema de presentación electrónica facilitado por la 
Comisión, en un formato electrónico que permita la descarga, impresión y búsqueda de documentos. Antes de la 
adopción de formatos de datos normalizados de conformidad con el artículo 39 septies del Reglamento (CE) 
n.o 178/2002, la solicitud se presentará a través del sistema de presentación electrónica facilitado por la Comisión 
de conformidad con esos formatos de datos normalizados.». 

b) El apartado 5 se sustituye por el texto siguiente: 

«5. Además de la información mencionada en las letras a), b) y e) del artículo 10, apartado 2, del Reglamento (UE) 
2015/2283, el resumen del expediente mencionado en el apartado 1, letra c), del presente artículo expondrá las 
razones por las que la utilización del nuevo alimento cumple los requisitos establecidos en el artículo 7 del 
Reglamento (UE) 2015/2283. El resumen del expediente no contendrá información sujeta a una solicitud de 
tratamiento confidencial con arreglo al artículo 23 del Reglamento (UE) 2015/2283 y al artículo 39 bis del 
Reglamento (CE) n.o 178/2002.». 

2) El artículo 4 se sustituye por el texto siguiente: 

«Artículo 4 

Requisitos de datos administrativos 

Además de la información establecida en el artículo 10, apartado 2, del Reglamento (UE) 2015/2283, la solicitud 
incluirá los siguientes datos administrativos: 

a) los nombres de los fabricantes del nuevo alimento si son diferentes de los del solicitante, la dirección y los datos de 
contacto; 

b) el nombre, la dirección y los datos de contacto de la persona responsable del expediente autorizada a comunicarse 
con la Comisión y la Autoridad en nombre del solicitante; 
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c) la fecha de presentación del expediente; 

d) un índice del expediente; 

e) una lista detallada de los documentos anexos al expediente, incluidas referencias a títulos, volúmenes y páginas; 

f) cuando el solicitante presente, de conformidad con el artículo 23 del Reglamento (UE) 2015/2283, una solicitud de 
tratamiento confidencial de determinadas partes de la información del expediente, incluida la información 
complementaria, una lista de las partes que deben recibir tratamiento confidencial, acompañada de una justificación 
verificable que demuestre de qué manera la divulgación de dicha información podría perjudicar significativamente 
los intereses del solicitante; 

g) cuando el proceso de producción contenga datos confidenciales, un resumen no confidencial de dicho proceso de 
producción; 

h) información y explicaciones incluidas por separado que justifiquen la existencia del derecho del solicitante a 
remitirse a las pruebas científicas o datos científicos sujetos a derechos de propiedad de conformidad con el 
artículo 26 del Reglamento (UE) 2015/2283; 

i) una lista de los estudios presentados en apoyo de la solicitud, incluida la información que demuestre el 
cumplimiento del artículo 32 ter del Reglamento (CE) n.o 178/2002.». 

3) El artículo 6 se sustituye por el texto siguiente: 

«Artículo 6 

Verificación de la validez de una solicitud 

1. Cuando reciba una solicitud, la Comisión verificará sin demora si entra dentro del ámbito de aplicación del 
Reglamento (UE) 2015/2283 y si cumple los requisitos establecidos en el artículo 10, apartado 2, de dicho 
Reglamento, en los artículos 3 a 5 del presente Reglamento y en el artículo 32 ter del Reglamento (CE) n.o 178/2002. 

2. La Comisión podrá consultar a la Autoridad sobre si la solicitud cumple los requisitos a que se refiere el apartado 
1. La Autoridad presentarán sus puntos de vista a la Comisión en un plazo de treinta días hábiles. 

3. La Comisión podrá solicitar información adicional al solicitante por lo que respecta a la validez de la solicitud y le 
informará del plazo para facilitar esta información. 

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 del presente artículo, y sin perjuicio de lo dispuesto en el artículo 10, 
apartado 2, del Reglamento (UE) 2015/2283 y del artículo 32 ter, apartados 4 y 5, del Reglamento (CE) n.o 178/2002, 
una solicitud podrá considerarse válida incluso en caso de que no contenga todos los elementos exigidos en virtud de 
los artículos 3 a 5 del presente Reglamento, siempre que el solicitante haya presentado una justificación adecuada para 
cada uno de los elementos que falten. 

5. La Comisión comunicará al solicitante, a los Estados miembros y a la Autoridad si la solicitud se considera válida o 
no. Si la solicitud no se considera válida, la Comisión motivará esa conclusión.». 

4) En el artículo 7, apartado 1 se añade la letra n) siguiente: 

«n) los resultados de las consultas realizadas durante el proceso de evaluación del riesgo de conformidad con el 
artículo 32 quater, apartado 2, del Reglamento (CE) n.o 178/2002.». 

5) El anexo I se modifica de conformidad con el anexo del presente Reglamento. 

6) Se suprime el anexo II. 

Artículo 2 

Entrada en vigor y aplicación 

El presente Reglamento entrará en vigor a los veinte días de su publicación en el Diario Oficial de la Unión Europea. 

Será aplicable a partir del 27 de marzo de 2021 y se aplicará a las solicitudes presentadas a la Comisión a partir de esa fecha. 
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El presente Reglamento será obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada 
Estado miembro. 

Hecho en Bruselas, el 26 de noviembre de 2020.  

Por la Comisión 
La Presidenta 

Ursula VON DER LEYEN     
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ANEXO 

«ANEXO 

Modelo de carta de presentación que acompaña a una solicitud de nuevo alimento 

COMISIÓN EUROPEA 

Dirección General 

Dirección 

Unidad 

Fecha: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

Asunto: Solicitud de autorización de un nuevo alimento de conformidad con el Reglamento (UE) 2015/2283 

(Márquese claramente la casilla correspondiente) 

Solicitud de autorización de un nuevo alimento. 

Solicitud para añadir, eliminar o modificar condiciones de utilización de un nuevo alimento ya autorizado. Indique una 
referencia de dicha autorización. 

Solicitud para añadir, eliminar o modificar especificaciones de un nuevo alimento ya autorizado. Indique una referencia 
de dicha autorización. 

Solicitud para añadir, eliminar o modificar requisitos específicos de etiquetado adicionales de un nuevo alimento ya 
autorizado. Indique una referencia de dicha autorización. 

Solicitud para añadir, eliminar o modificar requisitos de seguimiento poscomercialización de un nuevo alimento ya 
autorizado. Indique una referencia de dicha autorización. 

El/Los solicitante(s) o su(s) representante(s) en la Unión 

[nombres, direcciones, …] 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

presenta(n) esta solicitud con el fin de actualizar la lista de nuevos alimentos de la Unión. 

Identidad del nuevo alimento (Facilítese información sobre la identidad del nuevo alimento en función de las categorías a las 
que pertenece): 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

Confidencialidad. En su caso, indique si la solicitud incluye datos confidenciales de conformidad con el artículo 23 del 
Reglamento (UE) 2015/2283 

Sí 

No 

Protección de datos (*). En su caso, indique si la solicitud incluye una petición de protección de datos sujetos a derechos de 
propiedad de conformidad con el artículo 26 del Reglamento (UE) 2015/2283: 

Sí 

No 
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Categorías de alimentos, condiciones de uso y requisitos de etiquetado                                                              

Categoría de alimentos Condiciones específicas de uso Requisito de etiquetado adicional específico         

Atentamente, 

Firma . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

Documentos adjuntos: 

Expediente completo 

Resumen del expediente (no confidencial) 

Lista de las partes del expediente para la que se solicita un tratamiento confidencial, acompañada de una justificación 
verificable que demuestre de qué manera la divulgación de dicha información podría perjudicar significativamente los 
intereses del solicitante 

Información para apoyar la protección de datos sujetos a derechos de propiedad relacionados con la solicitud de nuevo 
alimento 

Copia de los datos administrativos del solicitante o solicitantes 

Lista de estudios y toda la información relativa a la notificación de los estudios de conformidad con el artículo 32 ter del 
Reglamento (CE) n.o 178/2002.» 

_____________ 
(*)  El solicitante debe especificar la parte o partes de la solicitud que incluyen datos sujetos a derechos de propiedad cuya protección se 

solicita, indicando claramente la sección o secciones y el número o números de página. El solicitante debe facilitar una justificación o 
declaración verificables de la solicitud de protección de derechos de propiedad.   
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REGLAMENTO DE EJECUCIÓN (UE) 2020/1773 DE LA COMISIÓN 

de 26 de noviembre de 2020 

por el que se modifica el Reglamento (CE) n.o 429/2008 de la Comisión, sobre normas de desarrollo 
para la aplicación del Reglamento (CE) n.o 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo 
que se refiere a la preparación y presentación de solicitudes y a la evaluación y autorización de 

aditivos para piensos 

(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 Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los 
aditivos en la alimentación animal (1), y en particular su artículo 7, apartado 4, 

Previa consulta a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, 

Considerando lo siguiente: 

(1) El Reglamento (CE) n.o 429/2008 de la Comisión (2) establece normas de desarrollo para la aplicación del 
Reglamento (CE) n.o 1831/2003 por lo que respecta a la preparación y presentación de solicitudes de autorización 
de aditivos para piensos y a la evaluación de dichas solicitudes. 

(2) El Reglamento (UE) 2019/1381 del Parlamento Europeo y del Consejo (3) tiene por objeto aumentar la transparencia 
y la sostenibilidad de la determinación del riesgo de la Unión en la cadena alimentaria. A tal fin, modifica el 
Reglamento (CE) n.o 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo (4) y el Reglamento (CE) n.o 1831/2003 con el 
fin de reforzar la transparencia de los procedimientos relativos a la autorización de aditivos para piensos. 

(3) Para tener en cuenta las especificidades sectoriales, el Reglamento (UE) 2019/1381 modifica las disposiciones 
relativas a la transparencia y la confidencialidad establecidas en el Reglamento (CE) n.o 1831/2003. 

(4) Por lo que se refiere a la autorización de aditivos para piensos, las modificaciones introducidas en el Reglamento (CE) 
n.o 178/2002 por el Reglamento (UE) 2019/1381 también tienen un impacto directo en los requisitos establecidos 
en el Reglamento (CE) n.o 429/2008 en relación con la preparación y presentación de los expedientes de solicitud, 
lo que obliga a adaptar dichos requisitos por motivos de coherencia y seguridad jurídica. Procede modificar el 
Reglamento (CE) n.o 429/2008 para establecer las disposiciones adicionales necesarias relativas a la preparación y 
presentación de los expedientes de solicitud. 

(5) En particular, deben adaptarse las disposiciones del Reglamento (CE) n.o 429/2008 por lo que se refiere a las 
peticiones de confidencialidad, el formato de la información y los datos presentados en apoyo de las solicitudes, que 
debe ser electrónico y ajustarse a los formatos de datos normalizados, el concepto de resumen del expediente, con 
motivo del principio de transparencia establecido en el Reglamento (UE) 2019/1381, y la referencia a los estudios 
notificados con arreglo al artículo 32 ter del Reglamento (CE) n.o 178/2002. 

(6) El presente Reglamento debe aplicarse a partir del 27 de marzo de 2021 y a las solicitudes y expedientes presentados 
a partir de esa fecha, que es la fecha de aplicación del Reglamento (UE) 2019/1381. 

(7) Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n.o 429/2008 en consecuencia. 

(8) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Vegetales, 
Animales, Alimentos y Piensos. 

(1) DO L 268 de 18.10.2003, p. 29. 
(2) Reglamento (CE) n.o 429/2008 de la Comisión, de 25 de abril de 2008, sobre normas de desarrollo para la aplicación del Reglamento 

(CE) n.o 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que se refiere a la preparación y presentación de solicitudes y a la 
evaluación y autorización de aditivos para piensos (DO L 133 de 22.5.2008, p. 1). 

(3) Reglamento (UE) 2019/1381 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre la transparencia y la sostenibilidad 
de la determinación o evaluación del riesgo en la UE en la cadena alimentaria, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.o 178/ 
2002, (CE) n.o 1829/2003, (CE) n.o 1831/2003, (CE) n.o 2065/2003, (CE) n.o 1935/2004, (CE) n.o 1331/2008, (CE) n.o 1107/2009 y 
(UE) 2015/2283, y la Directiva 2001/18/CE (DO L 231 de 6.9.2019, p. 1). 

(4) Reglamento (CE) n.o 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y 
los requisitos generales de la legislación alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos 
relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1). 
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO: 

Artículo 1 

Modificaciones del Reglamento (CE) n.o 429/2008 

El Reglamento (CE) n.o 429/2008 se modifica como sigue: 

(1) En el artículo 2, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente: 

«2. Antes de la adopción de formatos de datos normalizados con arreglo al artículo 39 septies del Reglamento (CE) 
n.o 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo (*), la solicitud y el expediente se presentarán a través del sistema 
de presentación electrónica facilitado por la Comisión, en un formato electrónico que permita la descarga, la 
impresión y la búsqueda de documentos. Tras la adopción de formatos de datos normalizados con arreglo al 
artículo 39 septies del Reglamento (CE) n.o 178/2002, la solicitud y el expediente se presentarán a través del sistema de 
presentación electrónica facilitado por la Comisión, de conformidad con dichos formatos de datos normalizados. 

_____________ 
(*) Reglamento (CE) n.o 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se 

establecen los principios y los requisitos generales de la legislación alimentaria, se crea la Autoridad Europea de 
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).» 

(2) Los anexos I y II se modifican conforme al anexo del presente Reglamento. 

Artículo 2 

Entrada en vigor y aplicación 

El presente Reglamento entrará en vigor a los veinte días de su publicación en el Diario Oficial de la Unión Europea. 

Será aplicable a partir del 27 de marzo de 2021 y a las solicitudes y expedientes presentados a partir de esa fecha. 

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

Hecho en Bruselas, el 26 de noviembre de 2020.  

Por la Comisión 
La Presidenta 

Ursula VON DER LEYEN     
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ANEXO 

Los anexos I y II del Reglamento (CE) n.o 429/2008 se modifican como sigue: 

(1) En el anexo I, el punto 1.5 se sustituye por el texto siguiente: 

«1.5. Anexos 

expediente completo; 

resumen del expediente, de conformidad con el artículo 7, apartado 3, letra h), del Reglamento (CE) 
n.o 1831/2003, 

resumen científico del expediente; 

toda la información relativa a la notificación de los estudios, de conformidad con el artículo 32 ter del 
Reglamento (CE) n.o 178/2002; 

petición de confidencialidad, de conformidad con el artículo 18 del Reglamento (CE) n.o 1831/2003; 

copia de los datos administrativos del solicitante o solicitantes; 

tres muestras del aditivo para piensos destinadas al LCR, de conformidad con el artículo 7, apartado 3, letra 
f), del Reglamento (CE) n.o 1831/2003; 

para el LCR: ficha de datos de seguridad de los materiales; 

para el LCR: certificado de identificación y análisis; y 

confirmación del pago de la tasa al LCR [artículo 4 del Reglamento (CE) n.o 378/2005 (*)]. 

_____________ 
(*) Reglamento (CE) n.o 378/2005 de la Comisión, de 4 de marzo de 2005, sobre normas detalladas para la aplicación 

del Reglamento (CE) n.o 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que se refiere a los deberes y las 
tareas del laboratorio comunitario de referencia en relación con las solicitudes de autorización de aditivos para 
alimentación animal (DO L 59 de 5.3.2005, p. 8).» 

(2) El anexo II se modifica como sigue: 

a) en la parte «Aspectos de carácter general», el penúltimo párrafo anterior al epígrafe «Evaluación de la inocuidad» se 
sustituye por el texto siguiente: 

«Cada expediente contendrá un resumen y un resumen científico, de modo que el aditivo en cuestión pueda 
identificarse y caracterizarse.»; 

b) en el punto 1.1 de la sección I, el título se sustituye por el texto siguiente: 

«1.1. Resumen, de acuerdo con el artículo 7, apartado 3, letra h), del Reglamento (CE) n.o 1831/2003»; 

c) en el punto 1.1.1, la letra d) se sustituye por el texto siguiente: 

«d) estudios sobre la inocuidad y la eficacia del aditivo, junto con toda la información relativa a la notificación de 
los estudios, de conformidad con el artículo 32 ter del Reglamento (CE) n.o 178/2002;».   
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DECISIONES 

DECISIÓN (PESC) 2020/1774 DEL COMITÉ POLÍTICO Y DE SEGURIDAD 

De 24 de noviembre de 2020 

por la que se prorroga el mandato del jefe de misión de la Misión asesora PCSD de la Unión Europea 
en la República Centroafricana (EUAM RCA) (EUAM RCA/1/2020) 

EL COMITÉ POLÍTICO Y DE SEGURIDAD, 

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

Vista la Decisión (PESC) 2019/2110 del Consejo, de 9 de diciembre de 2019, sobre la Misión asesora PCSD de la Unión 
Europea en la República Centroafricana (EUAM RCA) (1), y en particular su artículo 8, apartado 1, 

Vista la propuesta del Alto Representante de la Unión para Asuntos Exteriores y Política de Seguridad, 

Considerando lo siguiente: 

(1) En virtud del artículo 8, apartado 1, de la Decisión (PESC) 2019/2110, el Comité Político y de Seguridad (CPS) está 
autorizado, de conformidad con el artículo 38 del Tratado de la Unión Europea, a adoptar las decisiones adecuadas 
con el fin de ejercer el control político y la dirección estratégica de la Misión asesora PCSD de la Unión Europea en 
la República Centroafricana (EUAM RCA), incluida la decisión sobre el nombramiento del jefe de misión. 

(2) El 17 de diciembre de 2019, el CPS adoptó la Decisión (PESC) 2019/2189 (2), por la que se nombraba a D. Paulo 
SOARES jefe de misión de la EUAM RCA para el período comprendido entre el 9 de diciembre de 2019 y el 8 de 
diciembre de 2020. 

(3) El 30 de julio de 2020, el Consejo adoptó la Decisión (PESC) 2020/1131 (3) que puso en marcha la EUAM RCA el 9 
de agosto de 2020. 

(4) El Alto Representante de la Unión para Asuntos Exteriores y Política de Seguridad ha propuesto que se prorrogue el 
mandato de D. Paulo SOARES como jefe de misión de la EUAM RCA para el período comprendido entre el 9 de 
diciembre de 2020 y el 8 de diciembre de 2021. 

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISIÓN: 

Artículo 1 

Se prorroga el mandato de D. Paulo SOARES como jefe de misión de la Misión asesora PCSD de la Unión Europea en la 
República Centroafricana (EUAM RCA) hasta el 8 de diciembre de 2021. 

Artículo 2 

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

Será aplicable a partir del 9 de diciembre de 2020. 

Hecho en Bruselas, el 24 de noviembre de 2020.  

Por el Comité Político y de Seguridad 
El Presidente 

S. FROM-EMMESBERGER     

(1) DO L 318 de 10.12.2019, p. 141. 
(2) Decisión (PESC) 2019/2189 del Comité Político y de Seguridad, de 17 de diciembre de 2019, sobre el nombramiento del jefe de misión 

de la Misión asesora PCSD de la Unión Europea en la República Centroafricana (EUAM RCA) (EUAM RCA/1/2019) (DO L 330 de 
20.12.2019, p. 51). 

(3) Decisión (PESC) 2020/1131 del Consejo, de 30 de julio de 2020, por la que se pone en marcha la Misión asesora PCSD de la Unión 
Europea en la República Centroafricana (EUAM RCA) (DO L 247 de 31.7.2020, p. 16). 
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DECISIÓN DE EJECUCIÓN (UE) 2020/1775 DE LA COMISIÓN 

de 25 de noviembre de 2020 

por la que se permite a los Países Bajos autorizar biocidas compuestos por nitrógeno generado in situ 
para proteger el patrimonio cultural 

[notificado con el número C(2020) 8052] 

(El texto en lengua neerlandesa es el único auténtico) 

LA COMISIÓN EUROPEA, 

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unión Europea, 

Visto el Reglamento (UE) n.o 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la 
comercialización y el uso de los biocidas (1), y en particular su artículo 55, apartado 3, 

Previa consulta al Comité Permanente de Biocidas, 

Considerando lo siguiente: 

(1) El anexo I del Reglamento (UE) n.o 528/2012 contiene las sustancias activas con un perfil más favorable para el 
medio ambiente, o la salud humana o animal. Por lo tanto, los productos que contienen dichas sustancias activas 
pueden ser autorizados mediante un procedimiento simplificado. El nitrógeno está incluido en el anexo I del 
Reglamento (UE) n.o 528/2012, con la restricción de que se utilice en cantidades limitadas en cartuchos listos para 
el uso. 

(2) El nitrógeno está aprobado como sustancia activa para su uso en biocidas del tipo de producto 18 (insecticidas) con 
arreglo al artículo 86 del Reglamento (UE) n.o 528/2012 (2). Los biocidas compuestos por nitrógeno aprobado están 
autorizados en varios Estados miembros, y se suministran en botellas de gas (3). 

(3) El nitrógeno también puede generarse in situ a partir del aire ambiente. En la actualidad, el nitrógeno generado in situ 
no está aprobado para su uso en la Unión y no figura en el anexo I del Reglamento (UE) n.o 528/2012 ni en la lista de 
sustancias activas incluidas en el programa de revisión de sustancias activas existentes contenidas en los biocidas del 
anexo II del Reglamento Delegado (UE) n.o 1062/2014 de la Comisión (4). 

(4) Con arreglo al artículo 55, apartado 3, del Reglamento (UE) n.o 528/2012, el 9 de julio de 2020 los Países Bajos 
presentaron a la Comisión una solicitud de excepción a lo dispuesto en el artículo 19, apartado 1, letra a), de dicho 
Reglamento, en la que pedían que se les permitiese autorizar los biocidas compuestos por nitrógeno generado in situ 
a partir del aire ambiente para la protección del patrimonio cultural (en lo sucesivo, «solicitud»). 

(5) El patrimonio cultural puede resultar dañado por una amplia gama de organismos nocivos, desde insectos a 
microorganismos. La presencia de esos organismos no solo puede provocar la pérdida del bien cultural, sino que 
también entraña el riesgo de que dichos organismos nocivos se propaguen a otros objetos cercanos. Sin un 
tratamiento adecuado, los objetos podrían resultar dañados irremediablemente, poniendo en grave riesgo el 
patrimonio cultural. 

(1) DO L 167 de 27.6.2012, p. 1. 
(2) Directiva 2009/89/CE de la Comisión, de 30 de julio de 2009, por la que se modifica la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y 

del Consejo para incluir el nitrógeno como sustancia activa en su anexo I (DO L 199 de 31.7.2009, p. 19). 
(3) La lista de productos autorizados está disponible en https://echa.europa.eu/es/information-on-chemicals/biocidal-products. 
(4) Reglamento Delegado (UE) n.o 1062/2014 de la Comisión, de 4 de agosto de 2014, relativo al programa de trabajo para el examen 

sistemático de todas las sustancias activas existentes contenidas en los biocidas que se mencionan en el Reglamento (UE) n.o 528/2012 
del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 294 de 10.10.2014, p. 1). 
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(6) El nitrógeno generado in situ se utiliza para crear una atmósfera controlada con una concentración de oxígeno muy 
baja (anoxia) en tiendas o cámaras de tratamiento selladas, permanentes o temporales, para el control de los 
organismos nocivos en objetos del patrimonio cultural. El nitrógeno se extrae del aire ambiente y se bombea dentro 
de la tienda o cámara de tratamiento, donde el contenido de nitrógeno de la atmósfera se eleva al 99 % 
aproximadamente y, por consiguiente, el oxígeno se agota casi por completo. La humedad del nitrógeno bombeado 
en la zona de tratamiento se determina en función de los requisitos del objeto que se somete a tratamiento. Los 
organismos nocivos no pueden sobrevivir en las condiciones creadas en la tienda o cámara de tratamiento. 

(7) Según la información presentada por los Países Bajos, el uso del nitrógeno generado in situ parece ser la única técnica 
eficaz para controlar los organismos nocivos que puede utilizarse en todos los tipos de materiales y combinaciones 
de materiales presentes en las instituciones culturales sin dañarlos y es eficaz en todas las fases de desarrollo de 
plagas que afectan al patrimonio cultural. 

(8) Como se indica en la solicitud, las instituciones responsables del patrimonio de los Países Bajos llevan más de 
veinticinco años aplicando estrategias de gestión integrada de plagas, recurriendo a enfoques de baja toxicidad y 
alejándose de las sustancias altamente tóxicas utilizadas anteriormente. 

(9) El método de anoxia o atmósfera modificada o controlada figura en la norma EN 16790:2016 «Conservación del 
patrimonio cultural. Gestión integrada de plagas (IPM) para la protección del patrimonio cultural», en la cual se 
indica que el nitrógeno es el gas «más usado» para crear anoxia. 

(10) Existen otras técnicas para el control de organismos nocivos, como las técnicas de choque térmico (temperaturas 
elevadas o bajas) y la radiación gamma. Además, pueden utilizarse a tal fin biocidas que contengan otras sustancias. 
Sin embargo, según los Países Bajos, cada una de estas técnicas tiene limitaciones en cuanto al daño que podría 
producirse a determinados materiales durante el tratamiento. 

(11) Con arreglo a la información contenida en la solicitud, los procesos de choque térmico (tratamientos por 
congelación o calor) producen efectos no deseados en diversos materiales. Los tratamientos a baja temperatura no 
son adecuados para objetos con estructura en capas o hechos con materiales anisotrópicos debido a la diferencia en 
los coeficientes de expansión entre materiales o a diferentes coeficientes de expansión en diferentes direcciones que 
provocan estrés y delaminación (por ejemplo, pinturas, muebles contrachapados o con incrustaciones o 
instrumentos musicales), ni para objetos que contienen aceite, grasa o cera, que pueden cristalizar y formar una 
capa blanca en la superficie de los objetos. 

(12) Los tratamientos a alta temperatura pueden provocar la migración de resinas y el cambio de color en la madera, 
suavizar los barnices y modificar la distribución de humedad de los materiales. Estos tratamientos no son adecuados 
para objetos con una estructura en capas o hechos con materiales anisotrópicos (por ejemplo, pinturas, muebles 
contrachapados o con incrustaciones o instrumentos musicales), cuero, materiales que se ablanden, se deformen o 
se derritan a temperaturas más elevadas (por ejemplo pinturas, barnices, objetos compuestos que contengan 
plástico, ceras, resinas, determinadas colas), especímenes de historia natural y objetos que han sido tratados en el 
pasado con biocidas que contienen determinadas sustancias activas, como el diclorodifeniltricloroetano (DDT) o el 
lindano, ya que el calor provoca la evaporación de los residuos. 

(13) Como se indica en la solicitud, en instituciones culturales no suelen utilizarse otras sustancias activas debido a su 
perfil de riesgo. Tras el tratamiento con dichas sustancias, cabe la posibilidad de que los objetos tratados liberen 
progresivamente residuos en el medio ambiente, lo cual supone un riesgo para la salud humana. Además, estas 
sustancias pueden reaccionar con los materiales de los que están hechos los objetos del patrimonio, provocando 
cambios inaceptables, como la decoloración y las manchas. 

(14) En la solicitud se señalaba que el uso de radiación gamma podría provocar reacciones no deseadas y una mayor 
degradación de materiales celulósicos como el papel, materiales proteicos como el cuero y polímeros sintéticos 
como los plásticos. Además, requiere el transporte de objetos y colecciones a instalaciones específicas para su 
tratamiento. 

(15) Según la información que figura en la solicitud, el uso de nitrógeno en botellas no es una alternativa adecuada para 
las instituciones culturales, ya que presenta inconvenientes prácticos. Las limitadas cantidades contenidas en las 
botellas requieren transporte frecuente y una instalación de almacenamiento separada. El tratamiento con nitrógeno 
en botella generaría costes elevados para las instituciones culturales. 

(16) Como se indica en la solicitud, en las últimas décadas varias instituciones culturales han invertido en la construcción 
de cámaras de tratamiento y en la compra de generadores de nitrógeno. Debido a su versatilidad y conveniencia para 
el tratamiento de todos los materiales, la anoxia con nitrógeno generado in situ se utiliza mucho en la conservación 
del patrimonio cultural. 
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(17) Pedir a las instituciones culturales que utilicen varias técnicas para controlar organismos nocivos —cada una 
adecuada para materiales y objetos específicos— en lugar de utilizar una técnica ya en uso y apropiada para todos 
los materiales les supondría costes adicionales y les dificultaría alcanzar el objetivo de abandonar el uso de 
sustancias activas más peligrosas en su gestión integrada de plagas. Además, el abandono de instalaciones y equipos 
adquiridos para la anoxia con nitrógeno generado in situ representaría una pérdida de inversiones anteriores. 

(18) En 2019, el grupo de expertos de la Comisión de autoridades competentes en materia de biocidas debatió en varias 
de sus reuniones (5) una posible excepción en virtud del artículo 55, apartado 3, del Reglamento (UE) n.o 528/2012 
en relación con el nitrógeno generado in situ. 

(19) Además, a petición de la Comisión, a raíz de la primera solicitud similar de excepción para los productos 
compuestos por nitrógeno generado in situ, formulada por Austria, la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas 
Químicas llevó a cabo una consulta pública sobre dicha solicitud, que permitió a todas las partes interesadas 
presentar sus puntos de vista. La gran mayoría de las 1487 observaciones recibidas fueron favorables a la excepción. 
Muchos participantes describieron los inconvenientes de las técnicas alternativas disponibles: los tratamientos 
térmicos pueden dañar determinados materiales; el uso de otras sustancias activas deja en los objetos residuos 
tóxicos que se liberan progresivamente en el medio ambiente; el uso de nitrógeno en botellas no permite controlar 
la humedad relativa en la zona de tratamiento, lo cual es necesario para tratar algunos materiales. 

(20) Dos organizaciones internacionales que representan a museos y sitios del patrimonio cultural —el Consejo 
Internacional de Museos y el Consejo Internacional de Monumentos y Sitios— han manifestado su intención de 
presentar una solicitud para que se incluya el nitrógeno generado in situ en el anexo I del Reglamento (UE) n.o 528/ 
2012; esto permitiría a los Estados miembros autorizar productos compuestos por nitrógeno generado in situ sin 
necesidad de solicitar una excepción de conformidad con el artículo 55, apartado 3, de dicho Reglamento. Sin 
embargo, evaluar este tipo de solicitud, incluir la sustancia en el anexo I del Reglamento (UE) n.o 528/2012 y 
obtener autorizaciones para los productos requiere tiempo. 

(21) La solicitud pone de manifiesto que en los Países Bajos no existen alternativas adecuadas, ya que todas las técnicas 
alternativas disponibles actualmente presentan inconvenientes, ya sea por falta de idoneidad para el tratamiento de 
todos los materiales o por inconvenientes prácticos. 

(22) Sobre la base de todos esos argumentos, procede concluir que el nitrógeno generado in situ es esencial para proteger 
el patrimonio cultural en los Países Bajos, y que no existen alternativas adecuadas. Por consiguiente, debe permitirse 
a los Países Bajos que autoricen la comercialización y el uso de biocidas compuestos por nitrógeno generado in situ 
para proteger el patrimonio cultural. 

(23) La posible inclusión del nitrógeno generado in situ en el anexo I del Reglamento (UE) n.o 528/2012 y la posterior 
autorización por parte de los Estados miembros de productos compuestos por nitrógeno generado in situ requieren 
tiempo. Por consiguiente, procede otorgar una excepción por un período de tiempo que permita concluir los 
procedimientos subyacentes. 

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISIÓN: 

Artículo 1 

Los Países Bajos podrán autorizar la comercialización y el uso de biocidas que estén compuestos por nitrógeno generado in 
situ para proteger el patrimonio cultural hasta el 31 de diciembre de 2024. 

Artículo 2 

El destinatario de la presente Decisión es el Reino de los Países Bajos. 

(5) Reuniones 83.a, 84.a, 85.a y 86.a del grupo de expertos de la Comisión de representantes de las autoridades competentes de los Estados 
miembros para la aplicación del Reglamento (UE) n.o 528/2012, celebradas, respectivamente, en mayo de 2019, julio de 2019, 
septiembre de 2019 y noviembre de 2019. Las actas de las reuniones están disponibles en https://ec.europa.eu/health/biocides/ 
events_en#anchor0 
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Hecho en Bruselas, el 25 de noviembre de 2020.  

Por la Comisión 
Stella KYRIAKIDES 

Miembro de la Comisión     
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