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(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2021/2076 DE LA COMISION
de 26 de noviembre de 2021

relativo a la autorizacion del L-triptéfano producido por Escherichia coli KCCM 80210 como aditivo
en piensos para todas las especies animales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

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

Considerando lo siguiente:

(1)  ElReglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacion de aditivos para su uso en la alimentacion animal, asi como
los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se presenté una solicitud de autorizacion del
L-triptéfano producido por Escherichia coli KCCM 80210. La solicitud iba acompafiada de la informacién y la
documentacion exigidas en el articulo 7, apartado 3, de dicho Reglamento.

(3)  Lasolicitud se refiere a la autorizacion del L-triptéfano producido por Escherichia coli KCCM 80210 como aditivo en
los piensos para todas las especies animales, que debe clasificarse en la categoria «aditivos nutricionales» y en el
grupo funcional <aminodcidos, sus sales y andlogos».

(4)  La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, a Autoridad») concluyé en su dictamen de
27 de enero de 2021 (3 que, en las condiciones de uso propuestas, el L-triptéfano producido por Escherichia coli
KCCM 80210 no tiene ningdn efecto adverso para la salud de los animales no rumiantes, para la seguridad de los
consumidores ni para el medio ambiente. El L-triptéfano, a fin de ser seguro para los rumiantes, debe estar
protegido contra la degradacién en la panza. La Autoridad declaré que el aditivo evaluado provoca irritaciones
oculares leves. La actividad de endotoxinas del aditivo y su capacidad de polvorizacion indican riesgo por
inhalacién. Por consiguiente, la Comisién considera que deben adoptarse medidas de protecciéon adecuadas para
evitar efectos adversos en la salud humana, en particular en la de los usuarios del aditivo.

(5)  La Autoridad considerd que el L-triptéfano producido por Escherichia coli KCCM 80210, constituye una fuente eficaz
del aminodcido esencial triptéfano para los animales no rumiantes; para que el suplemento de L-triptéfano
producido por Escherichia coli KCCM 80210 sea tan eficaz en los rumiantes como en los no rumiantes, debe estar
protegido contra la degradacién en la panza. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos
de seguimiento posterior a la comercializacion. La Autoridad verificé también el informe sobre el método de
analisis del mencionado aditivo en los piensos presentado por el laboratorio de referencia establecido mediante el
Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2021; 19(3): 6425.
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(6)  La evaluacién del L-triptofano producido por Escherichia coli KCCM 80210 muestra que se cumplen los requisitos de
autorizacion establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. Por consiguiente, procede autorizar el
uso de dicha sustancia segtn lo especificado en el anexo del presente Reglamento.

(7)  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:

Articulo 1
Se autoriza el uso como aditivo en la alimentacién animal de la sustancia especificada en el anexo, perteneciente a la
categoria de «aditivos nutricionales» y al grupo funcional «aminoédcidos, sus sales y andlogos», en las condiciones
establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

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

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

Hecho en Bruselas, el 26 de noviembre de 2021.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Contenido | Contenido
, Especie o minimo maximo
Nimero de Nombre del Ca . N p . .
identificacion | titular de la Aditivo Composicion, for/ltméla qul?’gca, descripcion cat%grorla E,d?d mglkg de pienso Otras disposiciones (lim dil p.erlo.(?O
del aditivo autorizacién y metodo ana itico ) el maxima completo con un € autorizacion
animaies contenido de humedad
del 12 %
Categoria: aditivos nutricionales
Grupo funcional: aminodcidos, sus sales y andlogos
3c440i - L-triptofano | Composicién del aditivo Todas las - - - . Elexplotador de la empresa de pien- | 19 de diciem-
especies sos que comercialice el aditivo debe | bre de 2031

Polvo con un minimo del 98 % de
L-triptofano en materia seca y un
contenido maximo de humedad del 1 %.
Contenido maximo de 10 mg/kg de 1,1'-
etilideno-bis-L-triptofano (EBT)

Caracterizacion de la sustancia activa
L-triptéfano producido por
fermentacion con Escherichia coli KCCM
80210

Férmula quimica: C;,H;,N,0,

N.c CAS: 73-22-3

Meétodos analiticos (")

Para la identificacidn del L-triptéfano en

el aditivo para piensos:

— Cddice de Sustancias Quimicas para
Alimentos (Food Chemicals Codex),
«Monografia del L-triptofano».

— Para la determinacion del triptéfano
en el aditivo para piensos y las pre-
mezclas:

— Cromatografia liquida de alta resolu-
cién con deteccion de fluorescencia
(HPLC-ELD): EN ISO 13904

garantizar que su contenido de en-
dotoxinas y su capacidad de polvo-
rizacién supongan una exposicion
méxima a las endotoxinas de 1600
Ul endotoxinas/m® de aire ().

. Para los rumiantes, el L-tript6fano

debe estar protegido contra la de-
gradacion en la panza.

. La etiqueta del aditivo y de las pre-

mezclas debe indicar lo siguiente:
«Elsuplemento de L-triptéfano debe
tener en cuenta todos los aminodci-
dos esenciales y condicionalmente
esenciales con el fin de evitar dese-
quilibrios».

. Los explotadores de empresas de

piensos estableceran procedimien-
tos operativos y medidas organiza-
tivas para los usuarios del aditivo y
las premezclas con el fin de abordar
los posibles riesgos por inhalaciény
por contacto dérmico u ocular. Si
estos riesgos no pueden eliminarse
o reducirse al minimo con dichos

1¢0TIT'6¢C

[ s3]

eadoang uorun ] 3p [EYQ OLEI]

¢loty 1



—
Para la determinacion del triptéfano procedimientos y medidas, el aditi- S
en los piensos compuestos y las voy las premezclas se utilizardn con =<
materias primas para piensos: un equipo de proteccién individual
— Cromatografia liquida de alta resolu- que incluya proteccion ocular, cutd-
cién con deteccion de fluorescencia nea y respiratoria.

(HPLC-FLD);  Reglamento  (CE)
n.° 152/2009 de la Comision (})
(anexo III, seccién G).

[ s3]

(") Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccion del laboratorio de referencia: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

() Exposicién calculada tomando como base el nivel de endotoxinas y la capacidad de polvorizacién del aditivo con arreglo al método utilizado por la EFSA [EFSA Journal 2015;13(2):4015]; método analitico:
Farmacopea Europea, 2.6.14. (endotoxinas bacterianas).

() Reglamento (CE) n.° 152/2009 de la Comisién, de 27 de enero de 2009, por el que se establecen los métodos de muestreo y analisis para el control oficial de los piensos (DO L 54 de 26.2.2009, p. 1).

eadoang uorun ] 3p [EYQ OLEI]
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2021/2077 DE LA COMISION
de 26 de noviembre de 2021

relativo a la autorizacién de la L-valina producida por Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366
como aditivo en piensos para todas las especies animales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

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

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de los aditivos para uso en la alimentacién animal, asi
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacién.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.* 1831/2003, se present una solicitud de autorizacion de la
L-valina. La solicitud iba acompafiada de la informacién y la documentacién exigidas en el articulo 7, apartado 3, de
dicho Reglamento.

(3)  Lasolicitud se refiere a la autorizacion de la L-valina producida por Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 como
aditivo en los piensos para todas las especies animales, que debe clasificarse en la categorfa «aditivos nutricionales»,
grupo funcional «<aminodcidos, sus sales y andlogos».

(4)  En su dictamen de 17 de marzo de 2021 (), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (Ja Autoridad)
concluy6 que, en las condiciones de uso propuestas, la L-valina producida por Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.366 utilizada como suplemento alimentario en cantidades adecuadas no tiene efectos adversos para la salud
animal, la seguridad de los consumidores o el medio ambiente. En lo que concierne a la seguridad de los usuarios de
este aditivo, la Autoridad no pudo descartar un riesgo por inhalacion, ni que la L-valina sea irritante para la piel o los
ojos o un sensibilizante cutdneo. Por consiguiente, la Comisién considera que deben adoptarse medidas de
proteccion adecuadas para evitar efectos adversos en la salud humana, en particular en la de los usuarios del aditivo.
Ademds, la Autoridad llegd a la conclusion de que se considera una fuente eficaz del aminodcido esencial L-valina
para la alimentacién animal y que, para que sea eficaz en rumiantes, el aditivo debe protegerse contra la
degradacién en la panza. La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento
posterior a la comercializacién. La Autoridad verificé también los informes sobre el método de andlisis del
mencionado aditivo en los piensos presentados por el laboratorio de referencia establecido mediante el Reglamento
(CE) n.> 1831/2003.

(5)  La evaluacién de la L-valina producida por Corynebacterium glutamicum CGMCC 7.366 muestra que se cumplen los

requisitos de autorizaci6n establecidos en el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003. Por consiguiente, debe
autorizarse el uso de dicha sustancia segin se especifica en el anexo del presente Reglamento.

(6)  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:

Articulo 1

Se autoriza el uso como aditivo para piensos en la alimentacién animal de la sustancia que figura en el anexo, perteneciente
a la categorifa «aditivos nutricionales» y al grupo funcional <aminodcidos, sus sales y andlogos», en las condiciones que se
establecen en dicho anexo.

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2021;19(4):6521.
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Articulo 2

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

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

Hecho en Bruselas, el 26 de noviembre de 2021.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Contenido | Contenido
; Especie o minimo maximo
Nimero de Nombre del Composicion, formula quimica, descripcion c;salt)eccl)rl'a Edad Fin del periodo de
identificacién titular de la Aditivo p ’ método ;?nah’tico, P dge méxima mg/kg de pienso Otras disposiciones au torpizacic')n
del aditivo autorizacion Y il completo con un
animaies contenido de humedad
del 12 %
Categoria de aditivos nutricionales.
Grupo funcional: aminodcidos, sus sales y andlogos
3c371i - L-valina | Composicién del aditivo Todas las - . El aditivo puede administrarse | 19 de diciembre
Polvo con un contenido minimo de especies con el agua de beber. de 2031

L-valina del 98 % (en materia seca) y un
contenido méaximo de agua del 1,5 %.

Caracterizacion de la sustancia activa
L-valina [dcido (2S)-2-amino-
3-metilbutanoico] producida por
Corynebacterium glutamicum CGMCC
7.366

Férmula quimica: CsH;;NO,
Namero CAS: 72-18-4

Meétodo analitico (")

Para la identificacion de la L-valina en el

aditivo para piensos:

— Cddice de Sustancias Quimicas para
Alimentos (Food Chemicals Codex),
«Monografia de la L-valina»

— Para la cuantificacion de la valina en
el aditivo para piensos:

— cromatografia de intercambio iénico
con derivatizacién postcolumna y
deteccion fotométrica (IEC-VIS)

Para la cuantificacién de la valina en las

premezclas, las materias primas para

piensos y los piensos compuestos:

— cromatografia de intercambio i6nico
con derivatizacién postcolumna y
deteccion  fotométrica  (IEC-VIS),
Reglamento (CE) n.° 152/2009 de la
Comisién (anexo III, parte F)

. En las instrucciones de uso del

aditivo y de la premezcla, debe-
rdn indicarse las condiciones de
almacenamiento, la estabilidad
al tratamiento térmico y la esta-
bilidad en el agua de beber.

. La etiqueta del aditivo y la pre-

mezcla debe indicar lo siguien-
te: «El suplemento de L-valina,
especialmente a través del agua
de beber, debe tener en cuenta
todos los aminodcidos esencia-
les y condicionalmente esencia-
les con el fin de evitar desequili-
brios».

. Los explotadores de empresas

de piensos establecerdn proce-
dimientos operativos y medidas
organizativas para los usuarios
del aditivo y las premezclas con
el fin de abordar los posibles
riesgos por inhalacién y contac-
to ocular o cutdneo. Siestos ries-
gos no pueden eliminarse o re-
ducirse al minimo con tales
procedimientos y medidas, el
aditivoylas premezclas deberan
utilizarse con un equipo de pro-
tecciéon individual adecuado
que incluya proteccion respira-
toria, cutdnea y ocular.

1¢0TIT'6¢C
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Para la cuantificacion de la valina en el

agua:

— cromatografia de intercambio i6nico
con derivatizacién postcolumna y
deteccion optica (IEC-VIS/FD)

(") Puede hallarse informacion detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

8/9ty 1
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2021/2078 DE LA COMISION
de 26 de noviembre de 2021

por el que se establecen normas de desarrollo del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo que se refiere a la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios
(Eudamed)

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

Visto el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE)
n.° 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo ('), y en particular su
articulo 33, apartado 8,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (UE) 2017/745 exige a la Comision que establezca las disposiciones detalladas necesarias para la
creacion y el mantenimiento de la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (Eudamed).

(2)  Conforme al Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo (%), la Comision debe crear,
mantener y gestionar Eudamed con arreglo a las condiciones y disposiciones detalladas establecidas en el
Reglamento (UE) 2017/745.

(3)  De conformidad con lo dispuesto en los Reglamentos (UE) 2017745 y (UE) 2017/746, la Comisi6n, las autoridades
competentes, las autoridades responsables de los organismos notificados, los organismos notificados, los fabricantes,
los representantes autorizados, los importadores, las personas fisicas o juridicas contempladas en el articulo 22,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2017/745 (productores de sistemas o kits para procedimientos) y los promotores
de investigaciones clinicas y estudios de funcionamiento deben tener acceso a la base de datos Eudamed y utilizarla
a fin de cumplir sus obligaciones y llevar a cabo sus tareas con arreglo a dichos Reglamentos. Por consiguiente, es
necesario ofrecer accesibilidad a Eudamed a través de un sitio web restringido. Ademds, Eudamed debe facilitar al
publico informacién adecuada sobre los productos introducidos en el mercado, los certificados correspondientes
expedidos por los organismos notificados, los agentes econdmicos pertinentes y las investigaciones clinicas. Por
tanto, también es necesario que Eudamed sea accesible a través de un sitio web publico. Asimismo, para permitir el
intercambio de datos entre Eudamed y las bases de datos nacionales, es necesario que esta sea accesible a través de
servicios de intercambio de datos de mdquina a maquina.

(4)  Por lo que se refiere a las personas fisicas y juridicas que necesitan acceder a Eudamed a través del sitio web
restringido, es preciso especificar las condiciones y el procedimiento para conceder dicho acceso.

(50  La Comision ha establecido la Nomenclatura Europea de Productos Sanitarios (EMDN, por sus siglas en inglés) de
conformidad con los Reglamentos (UE) 2017/745 y (UE) 2017/746. Por consiguiente, esta nomenclatura debe estar
disponible en Eudamed de forma gratuita y utilizarse para facilitar informacién sobre los productos sanitarios
incluidos en dicha base de datos.

(6) A fin de garantizar que los usuarios de Eudamed reciban el apoyo necesario cuando utilicen la base de datos, la
Comisién debe proporcionarles la asistencia técnica y administrativa oportuna sobre Eudamed.

(7)  Los usuarios autorizados deben poder cumplir sus obligaciones, incluso en caso de problemas técnicos o mal
funcionamiento de Eudamed. Por lo tanto, es necesario especificar mecanismos alternativos para el intercambio de
datos en tales situaciones y establecer normas de contingencia para esos mecanismos.

() DOL117 de 5.5.2017, p. 1.

() Reglamento (UE) 2017746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la Decisiéon 2010/227[UE de la Comisién (DO L 117 de 5.5.2017,
p-176).
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(8)  Las normas de seguridad informatica establecidas en la Decisién (UE, Euratom) 2017/46 de la Comision (°) se
aplican a Eudamed. Para que Eudamed funcione de manera segura y esté protegida contra amenazas a la
disponibilidad, la integridad y la confidencialidad de sus funciones y datos, deben establecerse normas de seguridad
adicionales.

(9) A fin de mitigar los riesgos y abordar el posible uso fraudulento de la base de datos, deben establecerse disposiciones
especificas sobre actividades fraudulentas de los usuarios en Eudamed.

(10)  El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos, a quien se consult6 de conformidad con el articulo 42, apartado 1,
del Reglamento (UE) 20181725 del Parlamento Europeo y del Consejo (), emitié su dictamen el 9 de julio de 2021.

(11) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité de Productos Sanitarios.
HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1) «agente»: la Comision, una autoridad competente, una autoridad responsable de los organismos notificados, un
organismo notificado, un fabricante, un representante autorizado, un importador, un productor de sistemas o kits para
procedimientos, o un promotor que se hayan registrado en Eudamed de conformidad con el articulo 3 del presente
Reglamento a fin de cumplir sus obligaciones establecidas en los Reglamentos (UE) 2017/745 y (UE) 2017/746;

2) «usuario autorizado»: una persona fisica a quien se ha concedido acceso a Eudamed a través del sitio web restringido
para actuar en nombre de un agente;

3) «administrador local de agentes» un usuario autorizado que tiene derechos para gestionar determinada informacion
sobre los datos del agente y para conceder acceso a Eudamed a través del sitio web restringido a otras personas fisicas a
fin de que actiien en nombre de dicho agente;

4) «administrador local de usuarios» un usuario autorizado que tiene derechos para conceder acceso a Eudamed a través
del sitio web restringido a otras personas fisicas a fin de que actiien en nombre de un agente;

5) «mal funcionamiento»: un fallo significativo en el funcionamiento de Eudamed, incluido cualquier fallo causado por
circunstancias imprevisibles o por fuerza mayor, que pueda afectar negativamente a la seguridad informdtica u
obstaculizar la disponibilidad de cualquiera de las funcionalidades de los sistemas electrénicos de Eudamed
mencionados en el articulo 33, apartado 2, del Reglamento (UE) 2017/745.

Articulo 2

Modos de acceso

1. Eudamed serd accesible para los usuarios autorizados a través de un sitio web restringido («el sitio web restringido») y
para los usuarios no identificados a través de un sitio web ptiblico («el sitio web ptiblico»).

2. Eudamed serd accesible a través de servicios de intercambio de datos de mdquina a mdquina para las autoridades
competentes contempladas en el articulo 101 del Reglamento (UE) 2017/745 y en el articulo 96 del Reglamento (UE)
2017/746 (<autoridades competentes») y para los organismos notificados registrados en Eudamed de conformidad con el
articulo 3 del presente Reglamento. La Comisioén proporcionard a cada Estado miembro y a cada organismo notificado
puntos de acceso al intercambio de datos que les permitirdn utilizar dichos servicios de intercambio de datos previa
solicitud.

() Decision (UE, Euratom) 201746 de la Comisién, de 10 de enero de 2017, sobre la seguridad de los sistemas de comunicacién e
informacién en la Comisién Europea (DO L 6 de 11.1.2017, p. 40).

(*) Reglamento (UE) 20181725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la proteccién de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones, 6rganos y organismos de la Unién, y a la libre
circulacién de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decisién n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de
21.11.2018, p. 39).
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Eudamed serd accesible a través de servicios de intercambio de datos de maquina a mdquina para agentes distintos de las
autoridades competentes y los organismos notificados, siempre que el administrador local de agentes del agente en
cuestién presente una solicitud para dicho acceso con arreglo al articulo 3, apartado 8, parrafo primero, del presente
Reglamento. La Comisién aprobard dicha solicitud en las condiciones establecidas en el articulo 3, apartado 8, parrafo
segundo.

Articulo 3
Registro en Eudamed y acceso a Eudamed a través del sitio web restringido

1. Las personas fisicas que deseen recibir acceso a Eudamed a través del sitio web restringido deberdn crear una cuenta
en el sitio web del servicio de autenticacién de la Comision.

2. La Comision registrard las autoridades competentes y las autoridades responsables de los organismos notificados y
concederd acceso al sitio web restringido a una primera persona fisica que acttie en nombre de dichas autoridades. A tal
fin, los Estados miembros proporcionardn a la Comisién informacién sobre sus autoridades competentes, las autoridades
responsables de los organismos notificados y las personas fisicas que vayan a ser los primeros usuarios autorizados de
dichas autoridades.

3. La Comision registrard los organismos notificados en Eudamed con arreglo a la informacién que figure en la base de
datos de organismos notificados creada y gestionada por ella (NANDO).

En el caso de los agentes que sean organismos notificados y que deseen recibir acceso a Eudamed a través del sitio web
restringido, la primera persona fisica que actde en su nombre deberd presentar una solicitud de acceso a través del sitio
web restringido. La autoridad responsable del organismo notificado aprobara la solicitud.

4. Para registrar en Eudamed otras entidades distintas de las mencionadas en los apartados 2 y 3, una persona fisica que
acttie en nombre del posible agente deberd presentar una solicitud de registro de un agente a través del sitio web restringido.
La solicitud de registro de un agente incluird la declaracién firmada sobre las responsabilidades en materia de seguridad de
la informacién contemplada en el articulo 10, apartado 1. La autoridad nacional competente aprobard la solicitud de
registro de un agente, excepto cuando esta se refiera al promotor de una investigacion clinica o de un estudio de
funcionamiento.

Cuando se haya aprobado la solicitud de registro de un agente o, en el caso de un promotor, cuando dicha solicitud se haya
presentado, la persona fisica que haya presentado la solicitud contemplada en el parrafo primero recibird automdaticamente
acceso al sitio web restringido y serd el primer usuario autorizado, siempre que se cumplan las condiciones establecidas en
el apartado 6.

A efectos del presente apartado, la autoridad nacional competente serd la autoridad del lugar de establecimiento del posible
agente. Por lo que se refiere a los fabricantes establecidos fuera de la Unién, la autoridad nacional competente serd la
autoridad responsable del representante autorizado mencionado en la solicitud de registro de un agente. Por lo que se
refiere a los productores de sistemas o kits para procedimientos establecidos fuera de la Unidn, la autoridad nacional
competente serd la autoridad del Estado miembro donde vaya a introducirse en el mercado el primer sistema o kit de
procedimiento del productor en cuestion.

5. Las personas fisicas que deseen recibir acceso al sitio web restringido para actuar en nombre de un agente deberdn
presentar una solicitud de acceso a través del sitio web restringido. Esa solicitud de acceso serd aprobada por un
administrador local de agentes o un administrador local de usuarios del agente en cuestion.

6.  Las personas fisicas que deseen ser usuarios autorizados aceptardn los derechos y las obligaciones de los usuarios que
se establezcan en el documento contemplado en el articulo 10, apartado 1, letra a), y consultardn la declaracion de
privacidad a que se refiere la letra c) de dicho articulo.

7. El primer usuario autorizado de un agente serd considerado automdticamente el primer administrador local de
agentes de dicho agente.

8. A través del sitio web restringido, el administrador local de agentes podré solicitar a la Comisién una conexién de
méquina a maquina para realizar intercambios de datos entre la base de datos del agente y Eudamed.

La Comision podré aprobar la solicitud contemplada en el parrafo primero siempre que el administrador local de agentes
haya confirmado que el agente cumple los requisitos de seguridad de la informacién para el intercambio de datos a los que
se refiere el articulo 10, apartado 1.
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Articulo 4

Nomenclatura

Los usuarios autorizados utilizaran los c6digos de acceso abierto de la Nomenclatura Europea de Productos Sanitarios
(EMDN) cuando proporcionen informacién sobre productos sanitarios en Eudamed.

La Comision facilitard la EMDN de forma gratuita en Eudamed.

Articulo 5
Apoyo técnico y administrativo

1. La Comisién establecerd un equipo de asistencia técnica de Eudamed, al que se accederd a través de un buzdn
funcional especifico, para prestar la asistencia oportuna a los usuarios de Eudamed.

2. La Comisién pondrd a disposicién de los usuarios de Eudamed la documentacion técnica pertinente sobre esta base de

datos, las preguntas mds frecuentes al respecto y la documentacion de apoyo sobre los servicios de intercambio de datos de
maquina a maquina.

Articulo 6

Propiedad y tratamiento de los datos personales
1. La Comisi6n serd la propietaria de Eudamed y tendrd plenos derechos de administracion.

2. El tratamiento de los datos personales en Eudamed se efectuard con arreglo a las obligaciones establecidas en los
Reglamentos (UE) 2017/745 y (UE) 2017/746.

3. Setratardn las siguientes categorias de datos personales:
a) nombres de agentes y usuarios autorizados;
b) datos de contacto de agentes y usuarios autorizados;

¢) identificacién y datos de contacto, asi como datos sobre las cualificaciones profesionales, de otras personas fisicas o
juridicas, que se registrardn en Eudamed a fin de cumplir las obligaciones establecidas en los Reglamentos (UE)
2017/745 y (UE) 2017/746.

Articulo 7
Normas de funcionamiento
1. Se considerard que los datos se han presentado a Eudamed en la fecha y hora a las que se hayan registrado satisfacto-
riamente en dicha base de datos. La fecha y hora de presentacion se determinaran segtin la hora central europea (CET) o la
hora central europea de verano (CEST), segtin corresponda.
2. Eudamed estard accesible en todo momento, excepto durante los periodos de inactividad necesarios y anunciados

previamente debido a actividades de mantenimiento, como la publicacion de nuevas versiones. La Comisién mostrard con
antelacién un aviso al respecto en el sitio web restringido o en el sitio web publico, segtin proceda.

Articulo 8
Mal funcionamiento

1. La Comisién adoptard todas las medidas necesarias para prevenir cualquier mal funcionamiento y detectarlo, sin
demoras indebidas, cuando se produzca.

2. Cuando un agente o un usuario autorizado sospeche la existencia de un mal funcionamiento, informard de ello
inmediatamente a la Comision.
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3. Cuando la Comision detecte un mal funcionamiento, adoptara las medidas siguientes:

a) mostrard sin demora un aviso al respecto («aviso de mal funcionamiento») en el sitio web restringido o en el sitio web
publico, segtin corresponda, a menos que la naturaleza del mal funcionamiento se lo impida, en cuyo caso, en la
medida de lo posible, mostrara el aviso en el sitio web especifico para productos sanitarios de la Comision;

b) suspenderd los plazos de presentacién de datos a Eudamed establecidos en los Reglamentos (UE) 2017/745 y (UE)
2017/746, cuando el mal funcionamiento obstaculice la introduccién de los datos pertinentes.

Cuando la Comision suspenda los plazos de presentacion de datos a Eudamed con arreglo al parrafo primero, letra b), el
aviso de mal funcionamiento especificard la hora de publicacién de dicho aviso y la duracion probable de la suspension.

4. Ademds de la suspensién de los plazos contemplada en el apartado 3, parrafo primero, letra b), del presente articulo,
cuando un mal funcionamiento obstaculice el cumplimiento de cualquiera de las obligaciones contempladas en el
articulo 80, el articulo 87, apartado 1, el articulo 89, apartados 5, 7, 8 y 9, el articulo 95, apartados 2, 4 y 6, o el
articulo 98, apartado 2, del Reglamento (UE) 2017/745, o bien en el articulo 76, el articulo 82, apartado 1, el articulo 84,
apartados 5, 7, 8 y 9, el articulo 90, apartados 2, 4 y 6, o el articulo 93, apartado 2, del Reglamento (UE) 2017/746, se
aplicard uno de los procedimientos siguientes:

a) si el mal funcionamiento dura mds de doce horas a contar desde la publicacién del aviso al respecto, el agente
proporcionard sin demora a la Comision, a las autoridades nacionales competentes afectadas y al organismo notificado
que haya expedido el certificado de conformidad contemplado en el articulo 56 del Reglamento (UE) 2017/745 o el
articulo 51 del Reglamento (UE) 2017/746, segun proceda, informacién general sobre los datos pertinentes y les
indicard que la presentacion de los datos estd pendiente debido al mal funcionamiento;

b) cuando el mal funcionamiento dure mds de veinticuatro horas a contar desde la publicacién del aviso al respecto, o
cuando el mal funcionamiento dure menos de veinticuatro horas y asi lo soliciten las autoridades nacionales
competentes afectadas tras recibir la informacién contemplada en la letra a) del presente apartado, el agente
proporcionara sin demora los datos pertinentes a dichas autoridades, en la forma que ellas prescriban.

5. Ademds de la suspension de los plazos contemplada en el apartado 3, parrafo primero, letra b), del presente articulo,
en caso de un mal funcionamiento que obstaculice el cumplimiento de una de las obligaciones establecidas en el
Reglamento (UE) 2017/745 o en el Reglamento (UE) 2017746, distinta de las obligaciones contempladas en el apartado 4
del presente articulo, se aplicard el procedimiento siguiente:

a) si el mal funcionamiento dura mds de treinta y seis horas a contar desde la publicacion del aviso al respecto, el agente
proporcionard sin demora a la Comisién, a las autoridades nacionales competentes afectadas y al organismo notificado
que haya expedido el certificado de conformidad contemplado en el articulo 56 del Reglamento (UE) 2017/745 o el
articulo 51 del Reglamento (UE) 2017/746, segtin proceda, informacién general sobre esos datos y les indicard que la
presentacion de los datos estd pendiente debido al mal funcionamiento;

b) si el mal funcionamiento dura mas de cinco dias a contar desde la publicacion del aviso al respecto, el agente informara
de ello a las autoridades nacionales competentes afectadas y les proporcionard, si asi lo solicitan, los datos pertinentes en
la forma que ellas prescriban.

6. Cuando la Comisiéon compruebe que el mal funcionamiento ha cesado, comunicard dicha informacién a las
autoridades competentes. Ademds, la Comisién mostrard un aviso al respecto en el sitio web restringido, en el sitio web
publico, o en ambos, seglin proceda. Tanto la comunicaciéon como el aviso indicardn la duracién del mal funcionamiento y
de la suspensi6n de los plazos contemplada en el apartado 3, letra b).

7. Cuando la Comisién haya mostrado el aviso contemplado en el apartado 6, los agentes introducirdn en Eudamed sin
demora los datos que no pudieron presentar durante el mal funcionamiento.
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Articulo 9
Sitios web con fines de ensayo y formacién

1. La Comisién pondré a disposicion de los agentes sitios web con fines de ensayo y formacion en relacién con el uso de
Eudamed (csitios web para ensayo y formacién»).

Los datos introducidos en los sitios web para ensayo y formacion se considerardn ficticios y no se pondrdn a disposicion del
publico.

2. Antes de utilizar por primera vez los servicios de intercambio de datos de mdquina a maquina, cada agente hard al
menos un intento satisfactorio de presentacion de datos con ese método utilizando un sitio web para ensayo y formacién.

3. Siempre que la Comision tenga intencién de introducir algiin cambio en los servicios de intercambio de datos de
méquina a maquina de Eudamed, lo hard en primer lugar en los sitios web para ensayo y formacién y los aplicard en
dichos sitios web durante un periodo que definird previamente en colaboracién con el Grupo de Coordinacién de
Productos Sanitarios creado en virtud del articulo 103 del Reglamento (UE) 2017/745.

La Comisién informard con antelacion a los agentes afectados, a través de Eudamed, de los cambios previstos y del periodo
durante el cual estardn disponibles en los sitios web para ensayo y formacién.

Articulo 10

Seguridad informdtica

1. La Comisi6én publicard en el sitio web restringido los documentos siguientes:

a) un documento sobre los derechos y las obligaciones de los usuarios;

b) la declaraci6n sobre las responsabilidades en materia de seguridad de la informacion;
¢) la declaracién de privacidad;

d) los requisitos de seguridad de la informacién para el intercambio de datos.

2. Los agentes cumplirdn las condiciones establecidas en los documentos contemplados en el apartado 1, letra b), y, en
su caso, en la letra d) de ese mismo apartado.

3. Cuando la Comision sospeche que se ha producido o se estd produciendo un incidente de seguridad informatica, un
riesgo para la seguridad informatica o una amenaza para la seguridad informatica, como se definen en el articulo 2, puntos
15, 22 y 25, de la Decisién (UE, Euratom) 2017/46, que considere potencialmente perjudicial para Eudamed, los datos
incluidos en ella o la confidencialidad de dichos datos («ncidente de seguridad informatica, amenaza para la seguridad
informatica o riesgo para la seguridad informdtica»), podrd suspender todo acceso a Eudamed.

4. La Comision podrd suspender la totalidad o parte de las funcionalidades de los sistemas electrénicos de Eudamed
cuando detecte un incidente de seguridad informadtica, una amenaza para la seguridad informdtica o un riesgo para la
seguridad informatica.

Si la suspension contemplada en el parrafo primero obstaculiza la introduccién de datos en Eudamed, se aplicard mutatis
mutandis el articulo 8, apartados 3, 4y 5.

5. Todo agente o usuario autorizado que tenga conocimiento de un incidente de seguridad informatica, una amenaza
para la seguridad informdtica o un riesgo para la seguridad informdtica, o sospeche de su existencia, informard de
inmediato al respecto a la Comisi6én y a los Estados miembros afectados.

Articulo 11

Actividades fraudulentas de usuarios en Eudamed

1. Cuando una autoridad competente, un administrador local de agentes o un administrador local de usuarios sospeche
que una solicitud de acceso a Eudamed es fraudulenta, denegard la solicitud e informard inmediatamente a la Comisién de
dicha denegacion por medio del equipo de asistencia técnica contemplado en el articulo 5, apartado 1, especificando que
se trata de una presunta solicitud de acceso fraudulenta.
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2. Cuando la Comision tenga sospechas razonables de que un usuario autorizado ha cometido una actividad fraudulenta
que afecte a la seguridad informadtica de Eudamed, suspenderd temporalmente el acceso de dicho usuario autorizado a
Eudamed. En tal caso, la Comisién informard sin demora de la suspension y de su justificaciéon a todos los Estados
miembros y a los agentes afectados.

3. Todo agente o usuario autorizado que sospeche la existencia de una actividad fraudulenta por parte de un usuario
autorizado informard sin demora a la Comision y a los Estados miembros de la presunta actividad fraudulenta por medio
del equipo de asistencia técnica contemplado en el articulo 5, apartado 1.

4. Cuando la Comision determine que se ha cometido una actividad fraudulenta en Eudamed, retirard de inmediato el
acceso a Eudamed a los usuarios autorizados pertinentes y adoptard las medidas necesarias, tales como, en su caso,
impedir cualquier acceso futuro a Eudamed desde las cuentas correspondientes creadas en el sitio web del servicio de

autenticacién de la Comisién. La Comisién informard sin demora a las autoridades nacionales competentes pertinentes y a
los agentes afectados de cualquier medida adoptada con arreglo al presente apartado.

Articulo 12

Entrada en vigor

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

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

Hecho en Bruselas, el 26 de noviembre de 2021.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2021/2079 DE LA COMISION
de 26 de noviembre de 2021
por el que se autoriza la comercializaciéon de harina de setas con vitamina D, como nuevo alimento
con arreglo al Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo y se modifica el
Reglamento de Ejecucién (UE) 20172470 de la Comisién
(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién 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.° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo y se
derogan el Reglamento (CE) n.° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1852/2001 (') de la
Comision, y en particular su articulo 12,

Considerando lo siguiente:

El Reglamento (UE) 2015/2283 dispone que solo pueden comercializarse en la Unidén los nuevos alimentos
autorizados e incluidos en la lista de la Unién.

De conformidad con el articulo 8 del Reglamento (UE) 2015/2283, se adopté el Reglamento de Ejecucién
(UE) 2017/2470 de la Comisién (3, por el que se establece una lista de la Unién de nuevos alimentos autorizados.

El 29 de julio de 2019, la empresa MBio, Monaghan Mushrooms («el solicitante») presenté una solicitud a la
Comisi6én de conformidad con el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) 2015/2283 para comercializar en la
Unién harina de setas con vitamina D, como nuevo alimento. El solicitante pidié que la harina de setas con
vitamina D, se pudiera utilizar en diversos alimentos destinados a la poblacién general. El solicitante también pidid
que se autorizara el uso del nuevo alimento en complementos alimenticios, tal como se definen en la Directiva
2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (?), excepto los destinados a los lactantes, y en alimentos para
usos médicos especiales, tal como se definen en el Reglamento (UE) n.° 609/2013 del Parlamento Europeo y del
Consejo (%), excepto los destinados a los lactantes. Durante el proceso de solicitud, el solicitante aceptd excluir a los
nifios menores de tres afios de la solicitud de autorizacién del nuevo alimento en complementos alimenticios.

DOL 327 de 11.12.2015, p. 1.

Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 de la Comisién, de 20 de diciembre de 2017, por el que se establece la lista de la Unién de
nuevos alimentos, de conformidad con el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los nuevos
alimentos (DO L 351 de 30.12.2017, p. 72).

Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de junio de 2002, relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros en materia de complementos alimenticios (DO L 183 de 12.7.2002, p. 51).

Reglamento (UE) n.° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013, relativo a los alimentos destinados a los
lactantes y nifios de corta edad, los alimentos para usos médicos especiales y los sustitutivos de la dieta completa para el control de
peso y por el que se derogan la Directiva 92/52/CEE del Consejo, las Directivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE y 2006/141/CE
de la Comision, la Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y los Reglamentos (CE) n.° 41/2009 y (CE)
n.° 953/2009 de la Comisién (DO L 181 de 29.6.2013, p. 35).
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(4)  Elsolicitante también presenté a la Comision una solicitud relativa a la proteccion de la informacién con derecho de
propiedad registrado, en relacion con diversos datos presentados en apoyo de la solicitud, a saber, los datos relativos
al proceso de produccién (); los datos de composicion: el tamafio de las particulas (%), las propiedades
fisicoquimicas ('), el andlisis de vitamina D (%), el andlisis nutricional (), el analisis de vitamina D, (), la validaciéon
del andlisis de vitamina D ('), los estudios de estabilidad ('?), el andlisis toxicoldgico (V), los datos relativos al
taquisterol y al lumisterol (*#), el andlisis del ratio de ergosterol (%), el andlisis del ratio de vitamina D (*¢) y los datos
relativos al ergosterol (V); las especificaciones de las setas frescas (**); y los datos relativos a la alergenicidad (*°).

(5)  De conformidad con el articulo 10, apartado 3, del Reglamento (UE) 2015/2283, el 24 de enero de 2020 la
Comisién consulté a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») y le pidié que emitiese un
dictamen cientifico previa evaluacién de la seguridad de la harina de setas con vitamina D, como nuevo alimento.

(6)  El 24 de febrero de 2021, la Autoridad adopté su dictamen cientifico sobre la seguridad de la harina de setas con
vitamina D, (Agaricus bisporus) como nuevo alimento de conformidad con el Reglamento (UE) 2015/2283 (*). Este
dictamen se ajusta a los requisitos del articulo 11 del Reglamento (UE) 2015/2283.

(7)  En dicho dictamen, la Autoridad concluy6 que la harina de setas con vitamina D, es segura en los usos y en los
niveles de uso propuestos. Por consiguiente, el dictamen de la Autoridad aporta razones suficientes para establecer
que la harina de setas con vitamina D,, en las condiciones de uso evaluadas, se ajusta a lo dispuesto en el
articulo 12, apartado 1, del Reglamento (UE) 2015/2283.

(8)  Debe proporcionarse un etiquetado en el que se informe adecuadamente a los consumidores de que los nifios
menores de tres afios no deberfan consumir complementos alimenticios que contengan harina de setas con
vitamina D,.

(9)  Ensudictamen, la Autoridad consider6 que los datos relativos al proceso de produccién y los datos de composicién
sirvieron de base para establecer la seguridad del nuevo alimento. Por tanto, la Comisién considera que las
conclusiones sobre la seguridad de la harina de setas con vitamina D, no habrian podido alcanzarse sin esos datos.

(10) La Comisién pidié al solicitante mds aclaraciones sobre la justificacién aportada en relacién con su alegacién de
derechos de propiedad sobre estos estudios y que aclarase su afirmacién de tener un derecho exclusivo para
remitirse a estos datos, tal como se requiere en el articulo 26, apartado 2, letra b), del Reglamento (UE) 2015/2283.

(11) El solicitante declaré que, en el momento de la presentacion de la solicitud, tenfa derechos de propiedad y derechos
exclusivos para remitirse a esos datos con arreglo al Derecho nacional y que, por consiguiente, ningiin tercero
puede utilizarlos ni acceder o remitirse a ellos legalmente.

(12) La Comisién evalud toda la informacién facilitada por el solicitante y consideré que este habia justificado
suficientemente el cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 26, apartado 2, del Reglamento
(UE) 2015/2283. Por lo tanto, los datos relativos al proceso de produccién y los datos de composicion (el tamafio
de las particulas, las propiedades fisicoquimicas, el andlisis de vitamina D, el andlisis nutricional, el andlisis de

) 2.3.1 Production Process Confidential_Final.

) Annex 1 Particle Size Report.

’) Annex 3 NIZO Report physico-chemical properties.

) Annex 4 COA vitamin D analysis.

) Annex 5 COA nutritional analysis.

% Annex 7 MBio SOP Vitamin D, analysis.

') Annex 8 MBio Vit D analysis validation report.

') Annex 9 Stability Study Report UCC; Annex 14 COA Vit D stability study; Annex 24 Stability study Report CampdenBRI; Annex 25
Stability study report meat free product; Annex 29 COAs Stability Meat free.
(") Annex 16 COA Toxicological analysis.

(*) Annex 17 Report Tachysterol and lumisterol.

(**) Annex 20 COA Ergosterol ratio analysis.

(") Annex 21 COA Vitamin D ratio analysis.

(") Annex 22 MBio Ergosterol.

(**) Annex 13 COA fresh mushrooms analysis.

(") Annex 12 MBio Allergen Policy.

(*) EFSA Journal 2021;19(4):6516.
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vitamina D2, la validacién del andlisis de vitamina D, los estudios de estabilidad, el anlisis toxicoldgico, los datos
relativos al taquisterol y al lumisterol, el andlisis del ratio de ergosterol, el andlisis del ratio de vitamina D y los datos
relativos al ergosterol) contenidos en el expediente del solicitante, que sirvieron de base para que la Autoridad llegara
a la conclusion sobre la seguridad del nuevo alimento y sin los cuales la Autoridad no habria podido evaluar el nuevo
alimento, no podran ser utilizados por la Autoridad en beneficio de un solicitante posterior durante un periodo de
cinco afios a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento. Por consiguiente, durante ese periodo
tnicamente debe autorizarse al solicitante a comercializar en la Unidn la harina de setas con vitamina D,.

(13) No obstante, limitar al uso exclusivo del solicitante la autorizacién de la harina de setas con vitamina D, y el derecho
a remitirse a los estudios incluidos en su expediente no impide que otros solicitantes puedan presentar solicitudes de
autorizacioén de comercializaciéon del mismo nuevo alimento si su solicitud estd basada en informacién obtenida
legalmente que justifique la autorizacién con arreglo al Reglamento (UE) 2015/2283.

(14) Procede, por tanto, modificar el Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 en consecuencia.

(15) 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:

Articulo 1

1. La harina de setas con vitamina D,, tal como se especifica en el anexo, se incluird en la lista de la Unién de nuevos
alimentos autorizados establecida en el Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2470.

2. Durante un periodo de cinco afios a partir del 19 de diciembre de 2021, solamente el solicitante inicial,
Empresa: MBio, Monaghan Mushrooms,
Direccién: Tullygony, Tyholland, Co. Monaghan, Irlanda,

estard autorizado a comercializar en la Uni6n el nuevo alimento a que se hace referencia en el apartado 1, a menos que un
solicitante posterior obtenga la autorizaciéon para comercializar el nuevo alimento sin hacer referencia a los datos
protegidos con arreglo a lo dispuesto en el articulo 2, o contando con el benepldcito de MBio, Monaghan Mushrooms para
referirse a ellos.

3. Lainclusién en la lista de la Unién contemplada en el apartado 1 comprenderd las condiciones de uso y los requisitos
de etiquetado establecidos en el anexo.

Articulo 2

Los datos incluidos en el expediente de solicitud a partir de los cuales la Autoridad ha evaluado el nuevo alimento
contemplado en el articulo 1, datos que el solicitante afirma que son de su propiedad y sin los cuales no podria haber sido
autorizado el nuevo alimento, no se utilizardn en beneficio de un solicitante posterior durante un periodo de cinco afios a
partir del 19 de diciembre de 2021 sin el acuerdo de MBio, Monaghan Mushrooms.

Articulo 3

El anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 20172470 se modifica de conformidad con el anexo del presente Reglamento.

Articulo 4

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 26 de noviembre de 2021.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

El anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2470 se modifica como sigue:

1) En el cuadro 1 (Nuevos alimentos autorizados) se inserta la entrada siguiente:

Nuevo alimento L . . Requisitos especificos de etiquetado Otros .
. Condiciones en las que puede utilizarse el nuevo alimento L o Proteccién de datos
autorizado adicionales requisitos
«Harina de Categoria especifica de alimentos Contenido mdximo de vitamina D, 1. La denominacién del nuevo Autorizado el 19 de diciembre de
setas con alimento en el etiquetado de 2021. Esta inclusion se basa en

vitamina D,

Cereales de desayuno 2,1 pg/100g
Pany productos de pasteleria similares | 2,1 pg/100 g
elaborados con levadura

Productos a base de cereales, pastas | 2,1 pg/100 g

alimenticias y productos similares

Zumos y néctares de frutas y
hortalizas

1,1 pg/100 ml (comercializados como tales o
reconstituidos de acuerdo con las
instrucciones del fabricante)

Productos ldcteos y suceddneos
distintos de las bebidas

2,1 pg/100 g (comercializados como tales o
reconstituidos de acuerdo con las
instrucciones del fabricante)

Productos lacteos y suceddneos en
forma de bebida

1,1 pg/100 ml (comercializados como tales o
reconstituidos de acuerdo con las
instrucciones del fabricante)

Leche y productos lacteos en polvo

21,3 ug/100 g (comercializados como tales o
reconstituidos de acuerdo con las
instrucciones del fabricante)

Sucedéneos de carne

2,1 pg/100 g

Sopas

2,11g/100 ml (comercializados como tales o
reconstituidos de acuerdo con las
instrucciones del fabricante)

Productos de aperitivo vegetales 2,1 ug/100g
extruidos
Sustitutivos de comidas para el 2,1 ug/100g

control del peso

los productos alimenticios
que lo contengan serd «harina
de setas tratada con radiacion
ultravioleta que contiene vita-
mina D».

2. El etiquetado de los comple-
mentos alimenticios que con-
tengan harina de setas con vi-
tamina D2 deberd llevar una
declaracién que indique que
no deben ser consumidos
por lactantes ni por nifios me-
nores de tres afios.

pruebas cientificas sujetas a
derechos de propiedad y en datos
cientificos protegidos de
conformidad con el articulo 26 del
Reglamento (UE) 2015/2283.

Solicitante: MBio, Monaghan
Mushrooms, Tullygony,
Tyholland, Co. Monaghan,
Irlanda. Durante el periodo de
proteccién de datos, solamente
MBio, Monaghan Mushrooms
estard autorizada a comercializar
en la Unidn el nuevo alimento, a
saber, la harina de setas con
vitamina D,, a menos que un
solicitante posterior obtenga la
autorizacion para comercializar el
nuevo alimento sin hacer
referencia a las pruebas cientificas
sujetas aderechos de propiedadoa
los datos cientificos protegidos de
conformidad con el articulo 26 del
Reglamento (UE) 2015/2283, o
contando con el benepldcito de
MBio, Monaghan Mushrooms
para referirse a ellos.

Fecha en la que finaliza la
proteccién de datos:
19 de diciembre de 2026»
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Alimentos para usos médicos

especiales, tal como se definen en el | particulares de las personas a las que estdn
Reglamento (UE) n.° 609/2013, destinados los productos
excepto los destinados a los lactantes

Conforme a las necesidades nutricionales

nifios de corta edad

Complementos alimenticios, tal como | 15 pg de vitamina D,/dia
sedefinen en la Directiva 2002/46/CE,
excepto los destinados a los lactantes y

2) En el cuadro 2 (Especificaciones) se inserta la entrada siguiente:

Nuevos alimentos autorizados

Especificaciones

«Harina de setas con vitamina D,

Descripcién/definicién:
El nuevo alimento es la harina de setas producida a partir de las setas Agaricus bisporus enteras desecadas. El proceso incluye el secado, la
pulverizacion y la exposicién controlada de la harina de setas a radiacion ultravioleta.

Radiacion ultravioleta: Se trata de un proceso de radiacion con rayos ultravioletas de una gama de longitud de onda similar a la de los
nuevos alimentos tratados con radiacién ultravioleta y autorizados de conformidad con el Reglamento (UE) 2015/2283.

Caracteristicas/composicion:

Contenido en vitamina D,. 580-595 pg/g de harina de setas
Cenizas: < 13,5 %

Actividad acuosa: < 0,5

Humedad: < 7,5 %

Hidratos de carbono: < 35,0 %

Fibra dietética total: > 15 %

Proteina cruda (N x 6,25): 222 %

Grasa: < 4,5%

Metales pesados:
Plomo: < 0,5 mg/kg
Cadmio: < 0,5 mg/kg
Mercurio: < 0,1 mg/kg
Arsénico: < 0,3 mg/kg

Micotoxinas:
Aflatoxina B1: < 0,10 pg/kg
Aflatoxinas (suma de B1 + B2 + G1 + G2): < 4 pg/kg

Criterios microbioldgicos:

Recuento total en placa: < 5000 UFC ()

Recuento total de levaduras y mohos: < 100 UFC/g
E. coli: < 10 UFC/g
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Género Salmonella: ausencia en 25 g
Staphylococcus aureus: < 10 UFC/g
Coliformes: < 10 UFC/g

Género Listeria: ausencia en 25 g
Enterobacterias: < 10 UFC/g»

() UFC: unidades formadoras de colonias.
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2021/2080 DE LA COMISION
de 26 de noviembre de 2021

relativo a la autorizacién del monoclorhidrato de L-histidina monohidrato producido por
fermentacién con Escherichia coli NITE SD 00268 como aditivo en piensos para todas las especies
animales excepto los peces de aleta

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los
aditivos en la alimentacion animal (), y en particular su articulo 9, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n.° 1831/2003 regula la autorizacién de los aditivos para su uso en la alimentacién animal, as
como los motivos y los procedimientos para conceder dicha autorizacion.

(2)  De conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, se present6 una solicitud de autorizacion de la
ampliacién del uso del monoclorhidrato de L-histidina monohidrato producido por fermentacién con Escherichia coli
NITE SD 00268 como aditivo en piensos desde los peces de aleta a todas las especies animales. Dicha solicitud iba
acompaflada de la informacién y la documentacion exigidas con arreglo al articulo 7, apartado 3, del Reglamento
(CE) n.° 1831/2003.

(3)  La solicitud hace referencia a la autorizacién de la ampliacion del uso del monoclorhidrato de L-histidina
monohidrato producido por fermentacién con Escherichia coli NITE SD 00268 como aditivo en piensos desde los
peces de aleta a todas las especies animales, que debe clasificarse en la categorfa de los «aditivos nutricionales, en el
grupo funcional de los «aminodcidos, sus sales y andlogos», y en la categoria de los «aditivos organolépticos», en el
grupo funcional de los «aromatizantes».

(4)  Ensudictamen de 5 de mayo de 2021 (3, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<la Autoridad») concluyé
que, en las condiciones de uso propuestas, el monoclorhidrato de L-histidina monohidrato producido por
fermentacion con Escherichia coli NITE SD 00268 no tiene ningtin efecto adverso para la salud animal, la seguridad
de los consumidores ni el medio ambiente. La Autoridad también precis6 que, en lo que respecta al aditivo en
cuestion, no era posible llegar a una conclusién sobre la posibilidad de que sea toxico si se inhala o de que sea un
irritante ocular o un sensibilizante cutdneo. Por consiguiente, la Comision considera que deben adoptarse medidas
de proteccién adecuadas para evitar efectos adversos en la salud humana, en particular en la de los usuarios del
aditivo. La Autoridad también concluy que el aditivo es una fuente eficaz del aminodcido esencial histidina y que
es eficaz como aromatizante.

(5)  La Autoridad no considera que sean necesarios requisitos especificos de seguimiento posterior a la comercializacién.
También ha verificado los informes sobre el método de andlisis del aditivo para piensos en los piensos presentado
por el laboratorio de referencia establecido por el Reglamento (CE) n.° 1831/2003.

(6)  La evaluacion del monoclorhidrato de L-histidina monohidrato producido por fermentacién con Escherichia coli NITE
SD 00268 muestra que se cumplen las condiciones de autorizacién establecidas en el articulo 5 del Reglamento (CE)
n.° 1831/2003. Por consiguiente, debe autorizarse el uso de este aditivo segiin se especifica en el anexo del presente
Reglamento.

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

() DOL 268 de 18.10.2003, p. 29.
(*) EFSA Journal 2021; 19(5):6622.
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1. Se autoriza como aditivo para piensos en la alimentacién animal la sustancia monoclorhidrato de L-histidina
monohidrato producido por fermentacién con Escherichia coli NITE SD 00268 que se especifica en el anexo, perteneciente
a la categoria de los «aditivos nutricionales» y al grupo funcional de los «aminodcidos, sus sales y andlogos», en las
condiciones establecidas en dicho anexo.

2. Se autoriza la sustancia monoclorhidrato de L-histidina monohidrato producido por fermentacion con Escherichia coli

NITE SD 00268 que se especifica en el anexo, perteneciente a la categoria de los «aditivos organolépticos» y al grupo
funcional de los «aromatizantes», en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2

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

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

Hecho en Bruselas, el 26 de noviembre de 2021.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

Contenido | Contenido
minimo maximo
Nimero de | Nombre del Composicion, formula quimica Especie o Edad Fin del periodo
identificacién | titular de la Aditivo descrpi cion ’ método z?nah’ticoj categorfa de méxima mg/kg de pienso Otras disposiciones de au torpizacién
del aditivo | autorizacién P y animal completo con un
contenido de humedad
del 12 %
Categoria: aditivos nutricionales.
Grupo funcional: aminodcidos, sus sales y andlogos
3c351i - Monoclorhi- | Composicion del aditivo Todas las - - - . Enlasinstrucciones de uso del adi- | 19 daliciembre
drato de Polvo con un contenido minimo de | especies tivo y la premezcla debern indi-|  de 2031
L-histidina un 98 % de monoclorhidrato de animales carse las condiciones de almace-

monohidrato

L-histidina monohidrato y

un 72 % de histidina y

un contenido maximo de 100 ppm
de histamina

Caracterizacion de la sustancia activa
Monoclorhidrato de L-histidina
monohidrato producido por
fermentacidn con Escherichia coli
NITE SD 00268

Férmula quimica: C;H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH-HCI-H,0

Numero CAS: 5934-29-2

Ndmero EINECS: 211-438-9

Meétodo analitico ()

Para la cuantificacién de la histidina

en el aditivo para piensos:

— cromatografia liquida de alta
resolucion con deteccién espec-
trofotométrica (HPLC-UV);

excepto los
peces de aleta

namiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

. Declaracién que debe incluirse en

la etiqueta del aditivo y la pre-

mezcla:

— «El suplemento de monoclor-
hidrato  de  L-histidina
monohidrato se limitard a las
necesidades nutricionales del
animal  destinatario, que
dependen de la especie, el
estado fisiol6gico del animal,
el nivel de productividad, las
condiciones ambientales, el
nivel de otros aminodcidos
en la alimentacién y el nivel
de oligoelementos esenciales,
tales como el cobre y el cinc».

— «Contenido de histidinay.

. Los explotadores de empresas de

piensos estableceran procedi-
mientos operativos y medidas or-
ganizativas para los usuarios del
aditivo y las premezclas con el
fin de abordar los posibles riesgos
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— cromatografia de intercambio
i6nico con derivatizaciéon post-
columna y deteccién optica
(IEC-VIS[FLD).

Para la cuantificacién de la histidina

en las premezclas, las materias

primas para piensos y los piensos
compuestos:

— cromatografia de intercambio
i6nico con derivatizaciéon post-
columna y deteccién Optica
(IEC-VIS):  Reglamento  (CE)
n.° 152/2009 de la Comisiéon
(anexo III, seccion F).

Para la cuantificacion de la histamina

en el aditivo para piensos:

— cromatografia liquida de alta
resolucién con deteccion espec-
trofotométrica (HPLC-UV).

por inhalacién o contacto cutd-
neo. Si estos riesgos no pueden
eliminarse o reducirse al minimo
con tales procedimientos y medi-
das, el aditivo y las premezclas de-
berdn utilizarse con un equipo de
protecciéon individual adecuado
que incluya proteccién ocular, cu-
tanea y respiratoria.

Categoria: Aditivos organolépticos.

Grupo funcional: Aromatizantes

3c¢351i

Monoclorhi-
drato de
L-histidina
monohidrato

Composicion del aditivo

Polvo con un contenido minimo de
un 98 % de monoclorhidrato de
L-histidina monohidrato y

un 72 % de histidina y

un contenido mdximo de 100 ppm
de histamina

Caracterizacion de la sustancia activa
Monoclorhidrato de L-histidina
monohidrato producido por
fermentacién con Escherichia coli
NITE SD 00268

Todas las
especies
animales

. Eladitivo se incorporard al pienso

en forma de premezcla.

. Enlasinstrucciones de uso del adi-

tivo y la premezcla deberan indi-
carse las condiciones de almace-
namiento y la estabilidad al
tratamiento térmico.

. En la etiqueta del aditivo deberd

indicarse lo siguiente: «Contenido
maéximo recomendado de la sus-
tancia activa en el pienso comple-
to con un contenido de humedad
del 12 %: 25 mg/kg».

19 deliciembre
de 2031
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Férmula quimica: C;H;N,-CH,-CH
(NH,)-COOH-HCI-H,0

Numero CAS: 5934-29-2

Numero EINECS: 211-438-9

Meétodo analitico (')

Para la cuantificacién de la histidina

en el aditivo para piensos:

— cromatograffa liquida de alta
resolucion con deteccion espec-
trofotométrica (HPLC-UV);

— cromatografia de intercambio
i6nico con derivatizaciéon post-
columna y deteccién Optica
(IEC-VIS/FLD).

Para la cuantificacion de la histidina

en las premezclas:

— cromatografia de intercambio
i6nico con derivatizaciéon post-
columna y deteccion Optica
(IEC-VIS):  Reglamento  (CE)
n° 152/2009 de la Comisién
(anexo III, seccion F).

Para la cuantificacion de la histamina

en el aditivo para piensos:

— cromatografia liquida de alta
resolucién con deteccion espec-
trofotométrica (HPLC-UV).

. En la etiqueta de la premezcla se

indicardn el grupo funcional, el
numero de identificacién, el nom-
bre y la cantidad afiadida de la
sustancia activa cuando el nivel
de uso que figure en dicha etiqueta
dé lugar al rebasamiento del nivel
de la sustancia activa en el pienso
completo a que se hace referencia
en el punto 3.

. Los explotadores de empresas de

piensos estableceran procedi-
mientos operativos y medidas or-
ganizativas para los usuarios del
aditivo y las premezclas con el
fin de abordar los posibles riesgos
por inhalacién o contacto cuté-
neo. Si estos riesgos no pueden
eliminarse o reducirse al minimo
con tales procedimientos y medi-
das, el aditivo y las premezclas de-
berén utilizarse con un equipo de
proteccién individual adecuado
que incluya proteccién ocular, cu-
tdnea y respiratoria.

(") Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analiticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2021/2081 DE LA COMISION
de 26 de noviembre de 2021

relativo a la no renovacién de la aprobaciéon de la sustancia activa indoxacarbo con arreglo a lo

dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a la

comercializacién de productos fitosanitarios, y por el que se modifica el Reglamento de Ejecucién
(UE) n.° 540/2011 de la Comisién

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Visto el Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la
comercializacién de productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del
Consejo (1), y en particular su articulo 20, apartado 1, letra b), y su articulo 78, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(I)  La Directiva 2006/10/CE de la Comisién (¥ incluy6 el indoxacarbo como sustancia activa en el anexo I de la
Directiva 91/414/CEE del Consejo (°).

(2)  Las sustancias activas incluidas en el anexo I de la Directiva 91/414/CEE se consideran aprobadas con arreglo al
Reglamento (CE) n.° 1107/2009 y figuran en la parte A del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 540/2011
de la Comision (4).

(3)  Laaprobacion de la sustancia activa indoxacarbo, segun figura en la parte A del anexo del Reglamento de Ejecucion
(UE) n.° 540/2011, expira el 31 de octubre de 2022.

(4)  De conformidad con el articulo 1 del Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 844/2012 de la Comisién (°) y dentro del
plazo previsto en dicho articulo, se presentd una solicitud de renovacion de la aprobacion del indoxacarbo.

(5)  El solicitante present6 los expedientes complementarios exigidos con arreglo al articulo 6 del Reglamento de
Ejecucion (UE) n.° 844/2012. El Estado miembro ponente considerd que la solicitud estaba completa.

(6)  El Estado miembro ponente elaboré un proyecto de informe de evaluacién de la renovacion en consulta con el
Estado miembro coponente y lo presenté a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») y a la
Comision el 28 de noviembre de 2016.

(7)  La Autoridad puso a disposicién del publico el expediente complementario resumido. Asimismo, distribuy6 el
informe de evaluacion de la renovacion al solicitante y a los Estados miembros para que formularan observaciones y
puso en marcha una consulta pablica al respecto. La Autoridad transmitié las observaciones recibidas a la Comision.

(8)  El15 de diciembre de 2017, la Autoridad comunicé a la Comisién su conclusion (°) acerca de si cabia esperar que el
indoxacarbo cumpliera los criterios de aprobacién establecidos en el articulo 4 del Reglamento (CE) n.° 1107/20009.
El capitulo de esta conclusion relativo a la ecotoxicologia se modificé en 2018 para aclarar la evaluacién de los
riesgos para las abejas de conformidad con las orientaciones pertinentes de la Comisién Europea (SANCO[10329/

() DOL 309 de 24.11.2009, p. 1.

() Directiva 2006/10/CE de la Comisi6n, de 27 de enero de 2006, por la que se modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo para incluir
las sustancias activas forclorfenurén e indoxacarbo (DO L 25 de 28.1.2006, p. 24).

() Directiva 91/414/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1991, relativa a la comercializacién de productos fitosanitarios (DO L 230 de
19.8.1991, p. 1).

(*) Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 540/2011 de la Comisién, de 25 de mayo de 2011, por el que se establecen disposiciones de
aplicacion del Reglamento (CE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la lista de sustancias activas
aprobadas (DO L 153 de 11.6.2011, p. 1).

() Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 844/2012 de la Comision, de 18 de septiembre de 2012, por el que se establecen las disposiciones
necesarias para la aplicacion del procedimiento de renovacion de las sustancias activas de conformidad con el Reglamento (CE)
n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la comercializacion de productos fitosanitarios (DO L 252 de
19.9.2012, p. 26).

(®) EFSA Journal 2018;16(1):5140, 36 pp. doi:10.2903/j.efsa.2018.5140. Disponible en linea en: www.efsa.europa.eu.
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2002-rev.2). El 15 de mayo de 2019, la Comisién solicit6 a la Autoridad una revisién inter pares actualizada relativa
al riesgo del indoxacarbo para los mamiferos y las abejas. El 28 de octubre de 2019, la Autoridad adopté una
declaracion sobre la revision inter pares actualizada relativa al riesgo que plantea la sustancia activa indoxacarbo para
los mamiferos y las abejas ('), declaracién que se reflejo en una segunda actualizacién de la conclusién de la
Autoridad sobre si cabe esperar que el indoxacarbo cumpla los criterios de aprobacién establecidos en el articulo 4
del Reglamento (CE) n.° 1107/2009.

(9)  La Autoridad consider6 que el elevado riesgo a largo plazo para los mamiferos silvestres, en particular para los
pequefios mamiferos herbivoros, constituia un aspecto especialmente preocupante.

(10) Ademds, constatd un alto riesgo para los consumidores y los trabajadores relativo al uso representativo en la lechuga
y un alto riesgo para las abejas en relacion con el uso representativo en el maiz, el maiz dulce y la lechuga para la
produccion de semillas.

(11) Por otra parte, varios dmbitos de la evaluacion de riesgos no pudieron finalizarse a causa de la insuficiencia de datos
del expediente. En particular, no pudo finalizarse la evaluacion de riesgos para los consumidores debido a la falta de
datos relativos al metabolismo de los cultivos rotatorios, al metabolismo en las aves de corral, a la cantidad de
residuos en los cultivos primarios y rotatorios y al efecto de los procesos de tratamiento del agua en la naturaleza de
los residuos en el agua potable. Ademds, la evaluacion relativa a la exposicion de las aguas subterrdneas al metabolito
del suelo IN-U8E24 no pudo finalizarse debido a la falta de datos sobre la degradacién y la adsorcion en el suelo. Del
mismo modo, no pudo finalizarse la evaluacién del riesgo ecotoxicoldgico de varios metabolitos.

(12) El 14 de noviembre de 2018, el solicitante informé a la Comision de su decision de retirar de la solicitud de
renovacién el uso representativo en la lechuga.

(13) La Comisién invitd al solicitante a presentar sus observaciones acerca de la conclusion de la Autoridad, la conclusion
revisada y la declaracion. Asimismo, lo invité a presentar observaciones acerca del proyecto de informe sobre la
renovacién, de conformidad con el articulo 14, apartado 1, parrafo tercero, del Reglamento de Ejecucion (UE)
n.° 844/2012. El solicitante presentd sus observaciones, que se examinaron con detenimiento.

(14) Sin embargo, pese a los argumentos presentados por el solicitante, no pudieron descartarse los motivos de
preocupaci6n en relacién con esta sustancia.

(15) En consecuencia, no se ha establecido que se cumplan los criterios de aprobacién contemplados en el articulo 4 del
Reglamento (CE) n.° 1107/2009 con respecto a uno o varios usos representativos de al menos un producto
fitosanitario. Por tanto, de conformidad con el articulo 20, apartado 1, letra b), de dicho Reglamento, no procede
renovar la aprobacion de la sustancia activa indoxacarbo.

(16) Conviene, por tanto, modificar el Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 540/2011 en consecuencia.

(17) Debe darse suficiente tiempo a los Estados miembros para que retiren las autorizaciones de los productos
fitosanitarios que contienen indoxacarbo.

(18) En el caso de los productos fitosanitarios que contienen indoxacarbo, si los Estados miembros conceden un periodo
de gracia de conformidad con el articulo 46 del Reglamento (CE) n.° 1107/2009, tal periodo debe ser lo mds corto
posible.

(') EFSA (European Food Safety Authority), «Statement on the updated peer review concerning the risk to mammals and bees for the
active substance indoxacarb, EFSA Journal 2019;17(10):5866, 10 pp.
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(19) El Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/1449 de la Comisién (*) prorrogé la fecha de expiracién del indoxacarbo
hasta el 31 de octubre de 2022 para que pudiera completarse el procedimiento de renovacion antes de que expirara
la aprobacion de dicha sustancia. Sin embargo, dado que se ha adoptado una decision sobre la renovacién antes de
esa fecha de expiracion prorrogada, el presente Reglamento debe aplicarse lo antes posible.

(20)  El presente Reglamento no excluye la presentacién de una nueva solicitud de aprobacién del indoxacarbo con arreglo
al articulo 7 del Reglamento (CE) n.° 1107/2009.

(21) 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:

Articulo 1

No renovacién de la aprobacién de una sustancia activa

No se renueva la aprobacion de la sustancia activa indoxacarbo.

Articulo 2

Modificaciones del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 540/2011

En la parte A del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 540/2011, se suprime la fila 119, relativa al indoxacarbo.

Articulo 3

Medidas transitorias

Los Estados miembros retirardn las autorizaciones de los productos fitosanitarios que contengan la sustancia activa
indoxacarbo, a mds tardar, el 19 de marzo de 2022.

Articulo 4

Periodo de gracia

Todo periodo de gracia concedido por los Estados miembros de conformidad con el articulo 46 del Reglamento (CE)
n.° 1107/2009 expirard, a mds tardar, el 19 de septiembre de 2022.

Articulo 5

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

(®) Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/1449 de la Comisién, de 3 de septiembre de 2021, por el que se modifica el Reglamento de
Ejecucion (UE) n.° 540/2011 en lo que respecta a la prorroga de los periodos de aprobacién de las sustancias activas 2-fenilfenol
(incluidas sus sales, como la sal sddica), 8-hidroxiquinoleina, aceite de parafina, aceites de parafina, amidosulfurén, azufre, bifenox,
cipermetrina, clofentecina, clomazona, clormecuat, clorotolurén, daminozida, deltametrina, dicamba, difenoconazol, diflufenicdn,
dimetaclor, etofenprox, fenoxaprop-P, fenpropidina, fludioxonil, flufenacet, fostiazato, indoxacarbo, lenacilo, MCPA, MCPB,
nicosulfurén, penconazol, picloram, propaquizafop, prosulfocarb, quizalofop-P-etilo, quizalofop-P-tefuril, tetraconazol, trialato,
triflusulfurén y tritosulfurén (DO L 313 de 6.9.2021, p. 20).
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 26 de noviembre de 2021.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2021/2082 DE LA COMISION
de 26 de noviembre de 2021

por el que se establecen las disposiciones de ejecucion del Reglamento (UE) n.° 376/2014 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta al sistema europeo comin de clasificaciéon de
riesgos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (UE) n.° 376/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de abril de 2014, relativo a la
notificacion de sucesos en la aviacion civil, que modifica el Reglamento (UE) n.° 996/2010 del Parlamento Europeo y del
Consejo, y por el que se derogan la Directiva 2003/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y los Reglamentos (CE)
n.°1321/2007 y (CE) n.° 1330/2007 de la Comisi6n (), y en particular su articulo 7, apartado 7,

Considerando lo siguiente:

(1) De conformidad con el Reglamento (UE) n.° 3762014, los Estados miembros y la Agencia de la Unién Europea para
la Seguridad Aérea (a Agencia») deben instaurar un mecanismo para recoger, evaluar, tratar, analizar y almacenar de
manera independiente los datos de los sucesos relacionados con la seguridad de la aviacién. Las autoridades
competentes de los Estados miembros deben elaborar notificaciones de sucesos a partir de los datos sobre sucesos, y
almacenarlos en una base de datos nacional. Del mismo modo, la Agencia tiene la obligacién de elaborar
notificaciones de sucesos a partir de los datos sobre sucesos, y almacenarlas en una base de datos.

(2)  De conformidad con el articulo 9, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 376/2014, los Estados miembros y la Agencia
deben participar en un intercambio de informaciéon poniendo a disposicién toda la informacién relativa a la
seguridad almacenada en sus respectivas bases de datos de notificacién a través del Repositorio Central Europeo.

(3)  Con arreglo al Reglamento (UE) n.°> 376/2014, las notificaciones de sucesos deben incluir una clasificacién del riesgo
examinada por la autoridad competente del Estado miembro o por la Agencia, y deben transferirse al Repositorio
Central Europeo. Para garantizar que todas las notificaciones de sucesos contenidas en el Repositorio Central
Europeo se clasifiquen de manera armonizada, las autoridades competentes de los Estados miembros y la Agencia
deben garantizar que la clasificacion de esas notificaciones se determine de conformidad con el sistema europeo
comiin de clasificacion de riesgos (ERCS) establecido en el Reglamento Delegado (UE) 2020/2034 de la Comisién (3).

(4)  Ahora es necesario adoptar disposiciones para una aplicacién armonizada y coherente del ERCS por parte de la
Agencia y de los Estados miembros.

(5)  Cuando las notificaciones de sucesos contengan una clasificacion de riesgos determinada utilizando metodologias
distintas del ERCS, las autoridades competentes de los Estados miembros o la Agencia deben clasificar el riesgo del
suceso de conformidad con el ERCS definido en el Reglamento Delegado (UE) 2020/2034.

(6)  En los casos en que las autoridades competentes de los Estados miembros o la Agencia decidan utilizar un
procedimiento de conversion para convertir las clasificaciones de riesgos contempladas en el considerando 5 en una
clasificaciéon ERCS, y cuando esas metodologias sean ARMS-ERC 4x4 o RAT «Global ATM», las autoridades
competentes de los Estados miembros o la Agencia deben utilizar el procedimiento de conversién directa previsto
en el presente Reglamento.

(7)  Cuando el procedimiento de conversion establecido en el anexo no sea aplicable, las autoridades competentes de los
Estados miembros y la Agencia deben poder utilizar otros procedimientos de conversion manual siempre que se
logre una clasificacion equivalente a la del ERCS.

() DOL122de 24.4.2014,p.18.

() Reglamento Delegado (UE) 2020/2034 de la Comisién, de 6 de octubre de 2020, por el que se complementa el Reglamento (UE)
n.° 376/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta al sistema europeo comtin de clasificacién de riesgos (DO
L 416 de 11.12.2020, p. 1).
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(8)  Para garantizar la aplicacion efectiva del ERCS es necesario someterlo a seguimiento y mejora de forma continua. Es
preciso adoptar normas detalladas para ese seguimiento y mejora, y la Agencia debe asistir a la Comisién en la
revision y el seguimiento. Con este propésito, los Estados miembros deben notificar a la Agencia y a la Comisién,
periédicamente y conforme a plazos determinados, la utilizacion del ERCS y su evaluacion.

(9)  Las autoridades competentes de los Estados miembros y la Agencia deben prepararse para la aplicacion del ERCS, en
particular ajustando sus procesos internos y posiblemente asignando recursos adicionales. No obstante, el
articulo 24, apartado 3, del Reglamento (UE) n.° 376/2014 dispone que el articulo 7, apartado 2, del mismo
Reglamento, que encomienda el uso del ERCS a los Estados miembros y la Agencia, serd aplicable una vez que
entren en vigor los actos delegados y de ejecucién que especifican y desarrollan ese sistema. El Reglamento
Delegado (UE) 2020/2034 de la Comision, en el que se define el ERCS, entr6 en vigor el 31 de diciembre de 2020.
Por lo tanto, no es posible retrasar la aplicabilidad de la obligacién de utilizar el ERCS mds alld de la fecha de entrada
en vigor del presente Reglamento. Ademds, a los efectos de la revision anual de la seguridad publicada por la Agencia
de conformidad con el articulo 72, apartado 7, del Reglamento (UE) 2018/1139 del Parlamento Europeo y del
Consejo (), es esencial que las notificaciones de sucesos transferidas al Repositorio durante un afio se puntiien de
manera armonizada. La obligacién de clasificar los sucesos de conformidad con el ERCS debe empezar a aplicarse a
partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento. Por consiguiente, el presente Reglamento debe entrar
en vigor el 1 de enero de 2023.

(10) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité creado en virtud del articulo 127
del Reglamento (UE) 2018/1139.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece las disposiciones para la ejecucion del sistema europeo comtn de clasificacion de riesgos
(ERCS) establecido en el Reglamento Delegado (UE) 2020/2034.

Articulo 2

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, serdn aplicables las definiciones del articulo 2 del Reglamento Delegado (UE)
2020/2034.

Serdn aplicables también las siguientes definiciones:

1) «metodologia ARMS-ERC»: la metodologia desarrollada por el grupo de trabajo de la industria «Soluciones de Gestioén de
Riesgos para las Aerolineas (ARMS)» para evaluar los riesgos operativos;

2) «ATMb»: gestion del trdnsito aéreo, en el sentido del articulo 2, apartado 10, del Reglamento (CE) n.° 549/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo (%);

3) «puntuacion de la gravedad "ATM en el aire”: la parte de la metodologia RAT que evaliia el rendimiento de la operacién
aérea del suceso;

4) «puntuacién de la gravedad "ATM en tierra™: la parte de la metodologia RAT que evalia el rendimiento (de
procedimientos, de equipos y humano) del sistema de ATM,;

() Reglamento (UE) 2018/1139 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2018, sobre normas comunes en el émbito de la
aviacion civil y por el que se crea una Agencia de la Unién Europea para la Seguridad Aérea y por el que se modifican los Reglamentos
(CE) n.° 2111/2005, (CE) n.° 1008/2008, (UE) n.° 996/2010, (CE) n.° 376/2014 y las Directivas 2014/30/UE y 2014/53/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan los Reglamentos (CE) n.° 552/2004 y (CE) n.” 216/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo y el Reglamento (CEE) n.° 3922/91 del Consejo (DO L 212 de 22.8.2018, p. 1).

(*) Reglamento (CE) n.° 549/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de marzo de 2004, por el que se fija el marco para la
creacion del cielo tinico europeo (Reglamento marco) (DO L 96 de 31.3.2004, p. 1).
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5) «puntuacion de la gravedad "Global ATM"»: las puntuaciones de gravedad ATM en tierra y ATM en el aire combinadas en
una tnica puntuacion;

6) «metodologia RAT» metodologia de la herramienta de andlisis de riesgos (Risk Analysis Tool) desarrollada por
Eurocontrol para clasificar los sucesos relacionados con la seguridad en el dmbito de la ATM;

7) «Eurocontrol»: Organizacién Europea para la Seguridad de la Navegacién Aérea creada por el Convenio Internacional de
Cooperacion, de 13 de diciembre de 1960, relativo a la Seguridad de la Navegacion Aérea (°).

Articulo 3

Examen, modificacién y refrendo de la clasificacion del riesgo para la seguridad

1.  La autoridad competente del Estado miembro o la Agencia examinard, si es necesario modificard y refrendard la
clasificacién del riesgo para la seguridad que figure en la notificacién de suceso de conformidad con el ERCS como se
establece en el Reglamento Delegado (UE) 2020/2034 de la Comisién.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, la autoridad competente del Estado miembro o la Agencia utilizarn el
procedimiento de conversién directa establecido en el anexo al convertir la clasificacién determinada mediante
metodologias ARMS-ERC 4x4 o RAT «Global ATM». Para clasificaciones de riesgos determinadas mediante otras
metodologias, la autoridad competente del Estado miembro o la Agencia podran utilizar el procedimiento de conversién
manual establecido en el punto 2 del anexo u otros procedimientos que se consideren adecuados, siempre que se obtenga
una clasificacion equivalente a la del ERCS.

Articulo 4

Seguimiento y mejoras del ERCS

1. El 31 de marzo de 2026, y posteriormente cada cinco afios, cada Estado miembro presentard a la Comisién y a la
Agencia un informe sobre el uso del ERCS.

2. La Agencia revisard la informacién recibida de los Estados miembros de conformidad con el apartado 1 del presente
articulo, asi como otra informacion que pueda recibir en relacién con la aplicacién del ERCS. La revisién por parte de la
Agencia podrd tener en cuenta el asesoramiento especializado de la red de analistas de la seguridad aérea contemplada en
el articulo 14, apartado 2, del Reglamento (UE) n.° 376/2014 y de los grupos de expertos pertinentes que haya establecido
la Agencia.

Articulo 5

Seguimiento de la compatibilidad con otros sistemas de clasificacién de riesgos

1. La Agencia revisard periédicamente los procedimientos de conversion establecidos en el anexo para garantizar que
sigan siendo pertinentes. La revisién podrd tener en cuenta el asesoramiento especializado de la red de analistas de la
seguridad aérea y de los grupos de expertos pertinentes que haya establecido la Agencia.

2. Cuando proceda, los Estados miembros notificardn a la Comisién y a la Agencia el uso del procedimiento de
conversion manual previsto en el punto 2 del anexo y de otros procedimientos de conversiéon contemplados en el
articulo 3, apartado 2, del presente Reglamento.

Articulo 6

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor el 1 de enero de 2023.

() Convenio modificado por el Protocolo de 12 de febrero de 1981 y revisado por el Protocolo de 27 de junio de 1997.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 26 de noviembre de 2021.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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Procedimientos de conversién de las puntuaciones segiin la herramienta de anilisis de riesgos (RAT)
y la clasificacién de riesgos de los sucesos de las Soluciones de Gestién de Riesgos para las Aerolineas
(ARMS-ERC) en puntuaciones del sistema europeo comiin de clasificacién de riesgos (ERCS)

ANEXO

El presente anexo establece los procedimientos de conversion de las puntuaciones RAT y ARMS-ERC en la puntuacién
ERCS (') definida en la fase 2 del anexo del Reglamento Delegado (UE) 2020/2034.

Los siguientes procedimientos de conversién proporcionan una conversion directa o manual para obtener una clasificacion

ERCS equivalente a las puntuaciones RAT o ARMS-ERC de conformidad con el articulo 3 del presente Reglamento.

1.

CONVERSION DIRECTA

El procedimiento de conversion obligatorio consta de los dos flujos de trabajo siguientes:

— flujo de trabajo 1: proporciona una conversion directa para obtener la puntuacién de la gravedad ERCS;

— flujo de trabajo 2: proporciona una conversion directa para obtener la puntuacién de la probabilidad ERCS.

La figura 1 muestra una visién general de los procedimientos. El punto de partida del proceso es el recuadro
«Notificacién de suceso presentada» y el resultado, el recuadro «Puntuacién equivalente ERCS». Las lineas de puntos de
la figura 1 indican que solo es necesaria una fuente para cada resultado del proceso.

Figura 1

Procedimientos de conversion

—
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Figura 1: Procedimientos de conversion

1.1. FLUJO DE TRABAJO 1. Puntuacion de la gravedad ERCS

a. Informacion sobre «Categoria de suceso» y «Grupo de masa»

NO
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las barreras» ARMS-ERC
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— Si la notificacién del suceso contiene informacion sobre «Categoria de suceso» y «Grupo de masa», puede
convertirse en puntuacion ERCS sobre «Gravedad de las posibles consecuencias del accidente». El siguiente
paso es la letra b de la figura 1.

(") La puntuacion ERCS consta de dos caracteres: el valor alfabético resultante del cdlculo de la gravedad del suceso (puntuacién de la

gravedad A a X) y el valor numérico obtenido al calcular la puntuacién del suceso (probabilidad).
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— Si la notificacién del suceso no contiene informacion sobre «Categoria de suceso» o «Grupo de masav, la
conversion directa no es posible. Si se utiliza la conversién manual descrita en el punto 2 del presente
anexo, el siguiente paso es la letra D de las figuras 1 y 5.

b. «Categoria de suceso» y conversion en principal dmbito de riesgo (KRA) ERCS

— Sila «Categoria de suceso» de la notificacion se corresponde directamente con uno de los principales dmbitos
de riesgo ERCS definidos en el punto 1.2 del anexo del Reglamento Delegado (UE) 2020/2034, el siguiente
paso es la letra c de la figura 1.

— Para las notificaciones de sucesos cuya «Categoria de suceso» sea diferente de los principales dmbitos de
riesgo ERCS, no hay conversion directa. Si se utiliza la conversiéon manual descrita en el punto 2 del presente
anexo, el siguiente paso es la letra D de las figuras 1 y 5.

¢.  Puntuacién ERCS sobre «Gravedad de las posibles consecuencias del accidente». Conversion directa

— Si la notificacién del suceso si contiene informacion sobre «Categoria de suceso» y «Grupo de masa», la
puntuacién de la gravedad se convierte directamente en una puntuacion ERCS adecuada sobre «Gravedad de
las posibles consecuencias del accidente». El resultado es k), que da el primero de los caracteres,
correspondiente al valor alfabético resultante del cdlculo de la gravedad del suceso (puntuacién de la
gravedad A a X).

1.2. FLUJO DE TRABAJO 2. Puntuacién de la probabilidad ERCS

0

e.  Notificacién de suceso puntuada segin RAT
Si la notificacién del suceso se ha puntuado aplicando la metodologia RAT (:

— Las notificaciones de sucesos que tienen una clasificaciéon conforme a la puntuacion de la gravedad «Global
ATM> pueden asignarse directamente a las columnas de probabilidad ERCS, como se explica en el paso g) de
la figura 2.

— Las notificaciones de sucesos que solo tengan una puntuacién de la gravedad «<ATM en tierra» (}) segiin la RAT
tienen que convertirse manualmente para proporcionar la puntuacién de la probabilidad ERCS. Si se utiliza la
conversién manual descrita en el punto 2 del presente anexo, el siguiente paso es la letra L de la figura 5.

— En el caso de las notificaciones de sucesos codificados como «suceso especifico ATM», la conversion entre las
puntuaciones RAT y ERCS no es posible.

f.  Puntuacién de la gravedad «Global ATM>» segiin la RAT

— Si una notificacién de suceso contiene la puntuacion de la gravedad «Global ATM>, el siguiente paso es la letra
¢ dela figura 1.

g.  Columna ERCS «Probabilidad de las posibles consecuencias del accidente» convertida a partir del valor
de «Global ATM» segiin la RAT (pertinente solo para los valores A, B, C y E)

Para las notificaciones de sucesos con una clasificacién conforme a la puntuacién de la gravedad «Global ATM»
(A, B, C, E), se aplicard la siguiente conversion directa en categorias de probabilidad ERCS:

La metodologia RAT clasifica los sucesos relacionados con la gestion del transito aéreo. La metodologia RAT no punttia accidentes, ya
que solo mide lo cerca que ha estado el suceso ATM de convertirse en un accidente. La metodologia RAT estd dividida en varios
elementos principales (<AATM en tierra» y «<ATM en el aire»), cada uno de los cuales proporciona una parte de los datos para la
puntuacién de la gravedad «Global ATM» segiin la RAT. Para obtener la puntuacién de la gravedad «Global ATM» deben estar
disponibles las puntuaciones de la gravedad <ATM en tierra» y <ATM en el aire».

La «gravedad» con arreglo a la metodologia RAT indica lo malo que fue el suceso en si comparado con otros sucesos. La metodologia
RAT determina la «gravedad» mediante una evaluacién de las defensas o las barreras.
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Figura 2

Conversion de la puntuacién de la gravedad «Global ATM» segiin la RAT en puntuacion de probabilidad ERCS

E C B A
Categorias de probabilidad ERCS l l l ﬂ
Puntuacion de
T 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0
Suma de
———— 17-18 15-16 13-14 11-12 9-10 7-8 5-6 3-4 1-2 0
Probabilidad 10”° 10" 107 10° 10° 10" 10° 107 10" 1
l;;e::l(;slg: l;egl;;lg: l;;efd:ﬁgl;): Prediccién | Prediccion | Prediccion | Prediccion | Prediccion | Prediccién
las barreras | Tas barreras | las barreras de fallo de | defallode | defallode | defallode | de fallode | de fallo de
Descripcién o e o " | las barreras | las barreras [ las barreras | las barreras | las barreras | las barreras | | Accidentes
pct ke d a que que que que que que producidos
permanecen | permanecen | permanecen
1:1 000 1:100 110 permanecen | permanecen | permanecen | permanecen | permanecen | permanecen
m-illones nﬁilones miliones 1:1 millén | 1:100 000 | 1:10 000 1:1 000 1:100 1:10

h. Notificaciones de sucesos clasificadas segin la metodologia ARMS-ERC

— Para las notificaciones de sucesos que hayan sido puntuadas segin ARMS-ERC, el siguiente paso es la letra i
de la figura 1.

— Para las notificaciones de sucesos que no hayan sido puntuadas segtin la metodologia ARMS-ERC, el siguiente
paso es la letra M de la figura 5.

i.  Matriz 4x4 estdindar ARMS-ERC

Si se utiliza la matriz 4x4 ARMS-ERC ilustrada en la figura 3 para puntuar la notificacién del suceso, el siguiente
paso es la letra j de la figura 1.

Figura 3

Matriz 4x4 estindar ARMS-ERC

Pregunta 2
(Qué efecto tuvieron las barreras que permanecieron entre Pregunta 1
este suceso y el escenario de accidente més probable? Si este suceso hubiera escalado hasta
convertirse en un accidente, ;cudl habria sido
PR i 4 Y ? . . P
Eficaz Limitado la consecuencia mds probable? Escenarios de accidente tipicos
. Pérdida de 1a aeronave o Pérdida de control, colisién en vuelo, fuego
Accidente 5 : :
50 102 . numerosas victimas mortales (3 | |incontrolable a bordo, explosiones, fallo estructural
catastrofico . L
0 mis) total de la aeronave, colisién con el terreno
. 1 0 2 victimas mortales, - . : :
Accidente . - Colision en la pista de rodaje a gran velocidad,
10 21 numerosos heridos graves, dafios . 3 .
grave lesiones graves debidas a turbulencias
graves en la aeronave
Lesiones 0 |Lesiones leves, dafos leves en la X .
2 4 . Accidente de remolcado, dafios keves por mal tiempo
daiios leves aeronave
Sin . .
s Suceso que no escala hasta convertirse en accidente,
consecuencias _ . ; : r
1 Daiios o lesiones improbables aunque pueda tener consecuencias operativas
C(.)mo (desvio, retraso, casos aislados de enfermedad)
accidente

j. Puntuacién ERCS «Probabilidad de las posibles consecuencias del accidente». Conversion directa

Si la notificacién del suceso contiene una clasificacién «Eficacia de las barreras» ARMS, para determinar la

puntuacién ERCS «Probabilidad de las posibles consecuencias del accidente» se utiliza una conversion directa en
la matriz ERCS.
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Figura 4

Conversion de ARMS-ERC en las categorias de probabilidad ERCS

Eficaz Limitado Minimo Ineficaz
Categorias de probabilidad ERCS l l l l
Puntuacién de barrera 9 8 7 6 S5 4 3 2 1
Suma de ponderaciones 17-18 15-16 13-14 11-12 9-10 7-8 5-6 3-4 1-2
Probabilidad 107 10° 107 10° 10° 10* 107 107 107
P::d“:;lml] &315 Prediccion de | Prediccion de | Prediccion de | Prediccion de | Prediccion de | Prediccién de | Prediccion de | Prediccion de
GO | plodelas | falodelas | falodelas | falodelas | fallode s | falodehs | fallodelas [ fallode las )
v . barreras que Accidentes
Descripcion rmanecen barreras que | barreras que | barreras que | barreras que | barreras que | barreras que | barreras que | barreras que ducidos
B 141 000 permanecen | permanecen | permanecen | permanecen | permanecen | permanecen | permanecen | permanecen 1250
m‘i]lones 1:100 millones | 1:10 millones 1:1 millon 1:100 000 1:10 000 1:1 000 1:100 1:10

k.  Puntuacién equivalente ERCS

Las puntuaciones ERCS sobre «Gravedad de las posibles consecuencias del accidente» y «Probabilidad de las
posibles consecuencias del accidente» se combinan en la matriz ERCS para generar una puntuacién equivalente
ERCS segtin lo establecido en la etapa 2 del anexo del Reglamento Delegado (UE) 2020/2034.

2. CONVERSION MANUAL

Esta conversion manual consta de los dos flujos de trabajo siguientes:

— flujo de trabajo 1: proporciona una conversién manual para obtener la puntuacién de la gravedad ERCS;

— flujo de trabajo 2: proporciona una conversion manual para obtener la puntuacién de la probabilidad ERCS.

FLUJO DE TRABAIO 1 (fila)
Notificacion de

t suceso presentada

Figura 5

Conversién manual

FLUJO DE TRABAIJO 2 (columna)

—_

ZDatos
disponibles
sobre
«Categoria
de suceso»

Como en la
figura1

D

fila ERCS «Gravedad de
Ias posibles
consecuencias del
accidente» aplicada
manualmente

k

Metodologia
RAT aplicada?

RAT
«Global
ATM»,
evaluada?

Comoen la
figural

Puntuacién equivalente 1
ERCS

Figura 5: Detalle de la conversién manual

M

Procedimiento manual (opcional)
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v
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La evaluacion de las
barreras RAT «ATM en
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y
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como datos parciales
para asistir en la

aplicacion de la
probabilidad ERCS

La evaluacién inicial y
los datos de informes
adicionales, si estén
disponibles, deben
usarse como asistencia
en la aplicacién de la
probabilidad ERCS

La evaluacién de las
barreras ARMS-ERC
debe usarse para
proporcional el valor de
la probabilidad ERCS

La puntuacién ERCS «Probabilidad de las
posibles consecuencias del accidente» debe
aplicarse manualmente (con asistencia de los
datos antes recomendados)

¢Se aplica la
metodologia
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ARMS-ERC
aplicada?

Comoen la
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2.1. FLUJO DE TRABAJO 1

D. Puntuacion ERCS sobre «Gravedad de las posibles consecuencias del accidente». Conversién manual

— Si la notificacién del suceso no contiene informacién sobre «Categorfa de suceso» o «Grupo de masa», la
metodologia ERCS definida en el anexo del Reglamento Delegado (UE) 2020/2034 serd aplicable para
determinar las «Posibles consecuencias del accidente» o el principal dmbito de riesgo. El resultado final es k),
que da el primero de los caracteres, correspondiente al valor alfabético resultante del cdlculo de la gravedad
del suceso (puntuacién de la gravedad A a X).

2.2. FLUJO DE TRABAJO 2

L.  Columna ERCS «Probabilidad de las posibles consecuencias del accidente». Procedimiento manual

— En caso de notificaciones de sucesos que no indiquen gravedad «Global ATM», no existe conversion directa en
puntuacion ERCS «Probabilidad de las posibles consecuencias del accidente».

No obstante, la gravedad <ATM en tierra» puede permitir una conversion parcial asignando la evaluacién de las
barreras «<ATM en tierra» y el procedimiento de evaluacion de las barreras ERCS definido en el punto 2.1.3 del
anexo del Reglamento Delegado (UE) 2020/2034.

M. Puntuacién ERCS «Probabilidad de las posibles consecuencias del accidente». Procedimiento manual

Si las notificaciones de sucesos no utilizan la matriz 4x4 ARMS-ERC para puntuar el suceso, para generar una
puntuaciéon ERCS «Probabilidad de las posibles consecuencias del accidente», el valor ARMS-ERC de evaluacion
de las barreras se convierte en la evaluacion de las barreras ERCS establecida en el punto 2.1.3 del anexo del
Reglamento Delegado (UE) 2020/2034.

k.  Puntuacién equivalente ERCS

Las puntuaciones ERCS sobre «Gravedad de las posibles consecuencias del accidente» y «Probabilidad de las
posibles consecuencias del accidente» se combinan en la matriz ERCS para generar una puntuacion equivalente
ERCS segtin lo establecido en la etapa 2 del anexo del Reglamento Delegado (UE) 2020/2034.
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2021/2083 DE LA COMISION
de 26 de noviembre de 2021

por el que se suspenden medidas de politica comercial relativas a determinados productos
originarios de los Estados Unidos de América impuestas por los Reglamentos de Ejecuciéon (UE)
2018/886 y (UE) 2020/502

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

Visto el Reglamento (UE) n.° 654/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo de 2014, sobre el ejercicio de
los derechos de la Unién para aplicar y hacer cumplir las normas comerciales internacionales y por el que se modifica el
Reglamento (CE) n.° 3286/94 del Consejo por el que se establecen procedimientos comunitarios en el dmbito de la politica
comercial comin con objeto de asegurar el ejercicio de los derechos de la Comunidad en virtud de las normas comerciales
internacionales, particularmente las establecidas bajo los auspicios de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) ('), y
en particular su articulo 7, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1)  El 20 de junio de 2018, la Comisién adopté el Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/886 (), sobre determinadas
medidas de politica comercial relativas a determinados productos originarios de los Estados Unidos de América, que
prevé la aplicacién de derechos de aduana adicionales a las importaciones en la Unién de una serie de productos
originarios de los Estados Unidos en los siguientes términos:

a) en la primera fase, los derechos ad valorem adicionales de un tipo del 10 % y del 25 % a las importaciones de los
productos enumerados en el anexo I de dicho Reglamento, tal como se especifica en ¢él, entraron en vigor el
21 de junio de 2018 y debian aplicarse hasta que los Estados Unidos dejaran de aplicar sus medidas de
salvaguardia a los productos procedentes de la Unidn;

b) en la segunda fase, otros derechos ad valorem adicionales de un tipo del 10 %, del 25 %, del 35 % y del 50 % a las
importaciones de los productos enumerados en el anexo II de dicho Reglamento, tal como se especifica en él,
debian aplicarse a partir del 1 de junio de 2021 o a partir de la adopcién por el Organo de Solucién de
Diferencias de la OMC, o la notificacion a este, de una resolucién en la que se afirmara que las medidas de
salvaguardia de los Estados Unidos eran incompatibles con las disposiciones pertinentes del Acuerdo por el que
se establece la Organizacion Mundial del Comercio (<Acuerdo de la OMGC»), si esto se producia en una fecha
anterior, hasta que los Estados Unidos dejaran de aplicar sus medidas de salvaguardia a los productos
procedentes de la Union.

(2)  El7 deabril de 2020, la Comision adopt6 el Reglamento de Ejecucion (UE) 2020/502 (), que prevé la aplicacion de
derechos de aduana adicionales a las importaciones en la Unién de determinados productos originarios de los
Estados Unidos en los siguientes términos:

a) en la primera fase, los derechos ad valorem adicionales de un tipo del 20 % y del 7 % a las importaciones de los
productos especificados en el articulo 1, apartado 2, letra a), de dicho Reglamento entraron en vigor el
8 de mayo de 2020 y debian aplicarse hasta que los Estados Unidos dejaran de aplicar sus medidas de
salvaguardia a los productos procedentes de la Union;

() DOL 189 de 27.6.2014, p. 50. modificado por el Reglamento (UE) 2015/1843 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de octubre
de 2015 (DO L 272 de 16.10.2015, p. 1), y por el Reglamento (UE) 2021/167 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de febrero
de 2021 (DO L 49 de 12.2.2021, p. 1).

() Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/886 de la Comisién, de 20 de junio de 2018, sobre determinadas medidas de politica comercial
relativas a determinados productos originarios de los Estados Unidos de América y por el que se modifica el Reglamento de Ejecucién
(UE) 2018/724 (DO L 158 de 21.6.2018, p. 5).

(®) Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/502 de la Comision, de 6 de abril de 2020, sobre determinadas medidas de politica comercial
relativas a determinados productos originarios de los Estados Unidos de América (DO L 109 de 7.4.2020, p. 10).



L 426[42

Diario Oficial de la Unién Europea 29.11.2021

b) en la segunda fase, debe aplicarse otro derecho ad valorem adicional del 4,4 % a las importaciones del producto
especificado en el articulo 1, apartado 2, letra b), de dicho Reglamento, a partir del 8 de febrero de 2023 o a
partir de la adopcion por el Organo de Solucion de Diferencias de la OMC, o la notificacion a este, de una
resolucion en la que se afirme que las medidas de salvaguardia de los Estados Unidos son incompatibles con las
disposiciones pertinentes del Acuerdo de la OMC, si esto se produce en una fecha anterior, hasta que las medidas
de salvaguardia de los Estados Unidos dejen de aplicarse.

El 31 de mayo de 2021, a raiz de la Declaracién conjunta UE-EE. UU. publicada el 17 de mayo de 2021, la Comisién
adopt6 el Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/866 (%), sobre medidas de politica comercial relativas a determinados
productos originarios de los Estados Unidos de América, que suspendio la aplicacion de los derechos ad valorem
adicionales a los productos enumerados en el anexo II del Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2018/886 hasta el
30 de noviembre de 2021.

La Comisién, en nombre de la Unién, puede modificar los Reglamentos de Ejecucién (UE) 2018/886 (°) y (UE)
2020/502 (%), si lo considera oportuno, para tener en cuenta cualquier modificacion o enmienda de las medidas de
salvaguardia de los Estados Unidos.

El 31 de octubre de 2021, los Estados Unidos anunciaron las siguientes enmiendas de sus respectivas medidas de
salvaguardia, que surtirdn efecto a partir del 1 de enero de 2022:

i) los Estados Unidos «sustituirdn el actual arancel del 25 % a los productos de acero de la UE que impone la seccién
232 por un contingente arancelario»; dicho contingente se basa en los volimenes histéricos de importacién de
los respectivos productos de acero originarios de la Union;

ii) los Estados Unidos «sustituirdn el actual arancel del 10 % a los productos de aluminio de la UE que impone la
seccién 232 por un contingente arancelario»; dicho contingente se basa en los volimenes histéricos de
importacion de los respectivos productos de aluminio originarios de la Unién;

iii) los Estados Unidos «prorrogaran hasta el 31 de diciembre de 2023 la aplicacién de las exclusiones concedidas
para el ejercicio fiscal estadounidense de 2021, y utilizadas en ese periodo, a los productos de acero importados
de la Unién durante un periodo de dos aflos naturales, sin necesidad de volver a presentar la solicitud
correspondiente»;

iv) los Estados Unidos no aplicardn los derechos de importacién que impone la seccién 232 a los articulos
derivados del acero ni a los articulos derivados del aluminio procedentes de la Unién.

En consecuencia, la Unién debe suspender la aplicacién de los derechos ad valorem adicionales que imponen los
Reglamentos de Ejecucién (UE) 2018/886 y (UE) 2020/502 hasta el 31 de diciembre de 2023. La suspension debe
llevarse a cabo en los siguientes términos:

i) los derechos ad valorem adicionales a los productos enumerados en el anexo I del Reglamento de Ejecucién (UE)
2018/886 deben suspenderse a partir del 1 de enero de 2022;

ii) los derechos ad valorem adicionales a los productos enumerados en el anexo II del Reglamento de Ejecucién (UE)
2018/886, suspendidos hasta el 30 de noviembre de 2021, deben seguir suspendidos a partir del 1 de diciembre
de 2021;

iii) los derechos ad valorem adicionales a los productos enumerados en el articulo 1, apartado 2, letras a) y b), del
Reglamento de Ejecucion (UE) 2020/502 deben suspenderse a partir del 1 de enero de 2022;

iv) el derecho ad valorem adicional al producto especificado en el articulo 1, apartado 2, letra b), del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2020/502, que deberfa aplicarse a partir del 8 de febrero de 2023, debe suspenderse a partir del
8 de febrero de 2023.

Esta suspensién permitiria a la Unién y a los Estados Unidos impulsar significativamente su actual cooperacién
continua, con vistas, entre otras cosas, a eliminar sus respectivos aranceles. Sin embargo, cabe sefialar que las
exclusiones de las medidas estadounidenses solo se aplicarian hasta el 31 de diciembre de 2023. La concesién de
dichas exclusiones a los importadores estadounidenses de productos de la Unién reduce significativamente el
impacto negativo de las medidas de salvaguardia de los Estados Unidos. Por consiguiente, se considera que una
suspension hasta el 31 de diciembre de 2023 representa un periodo razonable y suficiente y tiene debidamente en
cuenta los anuncios de los Estados Unidos de 31 de octubre de 2021.

Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/866 de la Comisién, de 28 de mayo de 2021, por el que se suspenden medidas de politica
comercial relativas a determinados productos originarios de los Estados Unidos de América impuestas por el Reglamento de Ejecucién
(UE) 2018/886 (DO L 190 de 31.5.2021, p. 94).

Considerando 7 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/886.

Considerando 19 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2020/502.
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(8)  Elarticulo 4, apartado 2, letra c), del Reglamento (UE) n.° 654/2014 establece que la accién de la Unidn deberd ser
sustancialmente equivalente al nivel de las concesiones u otras obligaciones afectadas por las medidas de
salvaguardia del tercer pafs.

(9) La Comisién debe someter a revisién la suspension conforme evolucione la situacién, por ejemplo, ante
circunstancias que puedan deteriorar la situacién de las exportaciones de la Unién que sigan sujetas a las medidas de
salvaguardia de los Estados Unidos, en particular cualquier obsticulo que afecte a las exportaciones de la Union. La
Comisién puede modificar el presente Reglamento para tener en cuenta este tipo de circunstancias, asi como
cualquier modificacién o enmienda de las medidas de salvaguardia de los Estados Unidos.

(10) La suspension se entiende sin perjuicio de la posicién de la Unién de que las medidas de salvaguardia de los Estados
Unidos son incompatibles con el Acuerdo de la OMC.

(11) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité de Obstdculos Técnicos al
Comercio, creado en virtud del Reglamento (UE) 2015/1843 del Parlamento europeo y del Consejo ().

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se suspende la aplicacién de derechos ad valorem adicionales de un tipo del 10 % y del 25 % a las importaciones de los
productos enumerados en el anexo I del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/886 desde el 1 de enero de 2022 hasta el
31 de diciembre de 2023.

Se suspende la aplicacién de derechos ad valorem adicionales de un tipo del 10 %, del 25 %, del 35 % y del 50 % a las
importaciones de los productos enumerados en el anexo II del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/886 desde el
1 de diciembre de 2021 hasta el 31 de diciembre de 2023.

Sin perjuicio de ulteriores suspensiones o modificaciones, incluido el restablecimiento anticipado, los derechos establecidos
en el Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/886 se aplicardn con efectos a partir del 1 de enero de 2024 inclusive.

Articulo 2

Se suspende la aplicacién del Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/502 hasta el 31 de diciembre de 2023 en los siguientes
términos:

a) los derechos ad valorem adicionales de un tipo del 20 % y del 7 % a las importaciones de los productos especificados en el
articulo 1, apartado 2, letra a), del Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/502, a partir del 1 de enero de 2022;

b) el derecho ad valorem adicional de un tipo del 4,4 % a las importaciones del producto especificado en el articulo 1,
apartado 2, letra b), del Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/502, a partir del 8 de febrero de 2023.

Sin perjuicio de ulteriores suspensiones o modificaciones, incluido el restablecimiento anticipado, los derechos establecidos
en el Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/502 se aplicardn con efectos a partir del 1 de enero de 2024 inclusive.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor el 30 de noviembre de 2021.

() Reglamento (UE) 2015/1843 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de octubre de 2015, por el que se establecen procedimientos
de la Unidn en el dmbito de la politica comercial comiin con objeto de asegurar el ejercicio de los derechos de la Unién en virtud de las
normas comerciales internacionales, particularmente las establecidas bajo los auspicios de la Organizacion Mundial del Comercio (DO
L 272 de 16.10.2015, p. 1).
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 26 de noviembre de 2021.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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