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(Actos adoptados en aplicacion de los Tratados CE/Euratom cuya publicacion es obligatoria)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO (CE) N° 469/2009 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 6 de mayo de 2009

relativo al certificado complementario de proteccién para los medicamentos

(Versién codificada)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EURO-
PEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),

De conformidad con el procedimiento establecido en el ar-
ticulo 251 del Tratado (3),

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CEE) n° 1768/92 del Consejo, de 18 de
junio de 1992 relativo a la creacién de un certificado
complementario de proteccién para los medicamentos (%),
ha sido modificado en diversas ocasiones (*) y de forma
sustancial. Conviene, en aras de una mayor racionalidad y
claridad, proceder a la codificaciéon de dicho Reglamento.

(2)  La investigacion en el sector farmacéutico contribuye de-
cisivamente a mejorar constantemente la salud publica.

(3)  Los medicamentos, y en particular los obtenidos tras una
investigacién larga y costosa, solo seguirdn desarrollin-
dose en la Comunidad y en Europa si estdin amparados
por una normativa favorable que disponga una protec-
cién suficiente para fomentar tal investigacion.

() DO C 77 de 31.3.2009, p. 42.

(%) Dictamen del Parlamento Europeo de 21 de octubre de 2008 (no
publicado atin en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 6 de
abril de 2009.

() DO L 182 de 2.7.1992, p. 1.

(*) Véase el anexo L.

(4)

Actualmente el periodo que transcurre entre la presen-
tacion de una solicitud de patente para un nuevo medi-
camento y la autorizacién de comercializacién de dicho
medicamento reduce la proteccion efectiva que confiere
la patente a un periodo insuficiente para amortizar las
inversiones efectuadas en la investigacién.

Tales circunstancias ocasionan una insuficiencia de pro-
teccion que perjudica a la investigacién farmacéutica.

Existe el riesgo de que los centros de investigacion situa-
dos en los Estados miembros se desplacen a paises que
ofrezcan una mejor proteccion.

Es conveniente prever una solucién uniforme a nivel
comunitario para prevenir una evolucion heterogénea
de las legislaciones nacionales que cree nuevas disparida-
des, las cuales podrian obstaculizar la libre circulacion de
medicamentos en la Comunidad y afectar, por ello, di-
rectamente al funcionamiento del mercado interior.

Por lo tanto, es necesario establecer un certificado com-
plementario de proteccién para los medicamentos cuya
comercializaciéon haya sido autorizada y que pueda ser
obtenido por el titular de una patente nacional o euro-
pea, en las mismas condiciones en cada Estado miembro.
Por tal motivo, el reglamento es el instrumento juridico
més apropiado.

La duracién de proteccién conferida por el certificado
debe determinarse de tal manera que proporcione al me-
dicamento una proteccién efectiva suficiente. A tal fin, el
titular a la vez de una patente y de un certificado debe
poder disfrutar, en total, de 15 afios de exclusividad
como méximo a partir de la primera autorizacién de
comercializacién en la Comunidad del medicamento en
cuestion.
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(10)  No obstante, deben tenerse en cuenta todos los intereses
en juego, incluidos los de la salud publica, en un sector
tan complejo y sensible como es el sector farmacéutico.
A tal fin, el certificado no podria expedirse por un pe-
riodo superior a cinco afios. Ademds, la protecciéon que
confiere el certificado debe limitarse estrictamente al pro-
ducto amparado por la autorizacion de comercializacion
en su calidad de medicamento.

(11)  Conviene establecer que se limite de manera adecuada la
duracién del certificado en el caso concreto de una pa-
tente que ya haya sido prorrogada en virtud de una
legislacion nacional especifica.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

a) «medicamento»: cualquier sustancia o composiciéon que se
presente como poseedora de propiedades curativas o preven-
tivas de las enfermedades humanas o animales, asi como
cualquier sustancia o composicién que pueda ser adminis-
trada al ser humano o a los animales para establecer un
diagndstico médico o para restablecer, corregir o modificar
funciones orgdnicas en el ser humano o en los animales;

b) «producto»: el principio activo o la composicion de princi-
pios activos de un medicamento;

¢) «patente de base»: una patente que proteja, bien un producto
propiamente dicho, bien un procedimiento de obtencién de
un producto, bien una aplicacién de un producto, y que sea
designada por su titular a los fines del procedimiento de
obtencién de un certificado;

d) «certificado»: el certificado complementario de proteccion;

e) «solicitud de prorroga» una solicitud de prérroga de un
certificado ya concedido en aplicacién del articulo 13, apar-
tado 3, del presente Reglamento y del articulo 36 del Re-
glamento (CE) n® 1901/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 12 de diciembre de 2006, sobre medicamentos
para uso pediatrico (!).

Articulo 2
Ambito de aplicacién

Todo producto protegido por una patente en el territorio de un
Estado miembro que haya estado sujeto, como medicamento y
previamente a su comercializacién, a un procedimiento de auto-
rizacién administrativa en virtud de la Directiva 2001/83/CE del

() DO L 378 de 27.12.2006, p. 1.

Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001,
por la que se establece un c6digo comunitario sobre medica-
mentos para uso humano (3, o de la Directiva 2001/82/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001,
por la que se establece un c6digo comunitario sobre medica-
mentos veterinarios (%), podrd ser objeto de un certificado, en las
condiciones y con arreglo a las normas contenidas en el pre-
sente Reglamento.

Articulo 3
Condiciones de obtencion del certificado

El certificado se expedird si, en el Estado miembro en que se
presente la solicitud a que se refiere el articulo 7 y en la fecha
de esta solicitud:

a) el producto estd protegido por una patente de base en vigor;

b) el producto, como medicamento, ha obtenido una autoriza-
cién de comercializacién vigente conforme a la Directiva
2001/83/CE o a la Directiva 2001/82/CE, segin los casos;

¢) el producto no ha sido objeto ya de un certificado;

d) la autorizacién mencionada en la letra b) es la primera auto-
rizacién de comercializaciéon del producto como medica-
mento.

Articulo 4
Objeto de la proteccion

Dentro de los limites de la proteccién conferida por la patente
de base, la proteccion conferida por el certificado solo se ex-
tenderd al producto amparado por la autorizacién de comercia-
lizacién del medicamento correspondiente, para cualquier utili-
zacién del producto como medicamento que haya sido auto-
rizada antes de la expiracion del certificado.

Articulo 5
Efectos del certificado

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4, el certificado
conferird los mismos derechos que la patente de base y estard
sujeto a las mismas limitaciones y obligaciones.

Articulo 6
Derecho al certificado

Tendrd derecho al certificado el titular de la patente de base o
su derechohabiente.

()

DO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
() D

OL
O L 311 de 28.11.2001, p. 1.
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Articulo 7
Solicitud de certificado

1. La solicitud de certificado deberd presentarse en un plazo
de seis meses a partir de la fecha en la que el producto, como
medicamento, haya obtenido la autorizaciéon de comercializa-
cién a que se refiere el articulo 3, letra b).

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando la
autorizaciéon de comercializacion sea anterior a la expedicién
de la patente de base, la solicitud de certificado deberd presen-
tarse en un plazo de seis meses a partir de la fecha de expedi-
ci6n de la patente.

3. la solicitud de prérroga podrd realizarse al presentar la
solicitud de certificado o mientras la solicitud de certificado esté
pendiente y se cumplan los requisitos del articulo 8, apartado 1,
letra d), o apartado 2, respectivamente.

4. La solicitud de prérroga de un certificado ya concedido se
presentard, a mds tardar, dos afios antes de la fecha de expira-
cién del certificado.

5. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 4, durante los
cinco aflos siguientes a la entrada en vigor del Reglamento (CE)
n°® 1901/2006, la solicitud de prérroga de un certificado ya
concedido se presentard, a mds tardar, seis meses antes de la
fecha de expiracion del certificado.

Articulo 8
Contenido de la solicitud de certificado

1. La solicitud de certificado deberd contener:

a) una peticion de expedicion del certificado en la que se indi-
que, en particular:

i) el nombre y la direccién del solicitante,

i) en su caso, el nombre y la direccién del mandatario,

iii) el ndmero de la patente de base, asi como el titulo de la
invencion,

iv) el nimero y la fecha de la primera autorizacién de co-
mercializacién del producto, con arreglo al articulo 3,
letra b), y, en caso de que no se trate de la primera
autorizacién de comercializacién en la Comunidad, el
ntimero y la fecha de dicha autorizacion;

b) una copia de la autorizacién de comercializacién a que se
hace referencia en el articulo 3, letra b), en la que se identi-
fique el producto y que contenga, en particular, el nimero y
la fecha de la autorizacién, asi como un resumen de las
caracteristicas del producto, de conformidad con el ar-
ticulo 11 de la Directiva 2001/83/CE o con el articulo 14
de la Directiva 2001/82/CE;

¢) si la autorizaciéon contemplada en la letra b) no es la primera
autorizaciéon de comercializacion del producto como medi-
camento en la Comunidad, la indicacién de la identidad del
producto asi autorizado y la disposicion legal en virtud de la
cual se realizé dicho procedimiento de autorizacién y una
copia de la publicacién de la misma en el Diario Oficial;

d) si la solicitud de certificado incluye una solicitud de pré-
rroga:

i) una copia de la declaracién de cumplimiento de un plan
de investigacion peditrica aprobado y completado, a te-
nor del articulo 36, apartado 1, del Reglamento (CE)
n° 1901/2006,

ii) en caso necesario, ademds de la copia de la autorizacion
de comercializacién contempladas en la letra b), docu-
mentacién que demuestre que el solicitante tiene auto-
rizaciones de comercializacién para todos los demds Es-
tados miembros, a tenor del articulo 36, apartado 3, del
Reglamento (CE) n® 1901/2006.

2. Sila solicitud de certificado estd pendiente, la solicitud de
proérroga a tenor del articulo 7, apartado 3, ird acompafiada de
la documentacién indicada en la letra d) del presente articulo y
de una referencia a la solicitud de certificado ya presentada.

3. Lasolicitud de prérroga de un certificado ya concedido ird
acompaiiada de la documentacion del apartado 1, letra d), y de
una copia del certificado ya concedido.

4. Los Estados miembros podrin disponer que la presen-
tacién de solicitudes de certificado y de solicitudes de prorroga
de certificados esté sujeta al pago de una tasa.
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Articulo 9
Presentacion de la solicitud de certificado

1. La solicitud de certificado deberd presentarse a la auto-
ridad competente en materia de propiedad industrial del Estado
miembro que haya expedido o para el cual se haya expedido la
patente de base y en el que se haya obtenido la autorizacion de
comercializacién prevista en el articulo 3, letra b), a menos que
el Estado miembro designe otra autoridad a tal fin.

La solicitud de prorroga de un certificado se presentard ante las
autoridades competentes del Estado miembro que concedi6 el
certificado.

2. La autoridad a que se refiere el apartado 1 publicard un
anuncio de la solicitud de certificado. El anuncio deberd conte-
ner, como minimo, los siguientes datos:

a) nombre y direccién del solicitante;

b) niimero de la patente de base;

¢) titulo de la invencidn;

d) ntmero y fecha de la autorizaciéon de comercializacién se-
flalada en el articulo 3, letra b), y el producto que se identi-
fique en la autorizacién;

) en su caso, nimero y fecha de la primera autorizaciéon de
comercializacién en la Comunidad;

f) cuando proceda, una indicacién de que la solicitud incluye
una solicitud de prérroga.

3. El apartado 2 se aplicard al anuncio de la solicitud de
prorroga de un certificado ya concedido o cuando esté pen-
diente una solicitud de certificado. El anuncio incluird ademds
la indicacién de que se ha solicitado una prérroga del certifi-
cado.

Articulo 10

Expedicion del certificado o denegaciéon de la solicitud de
certificado

1. Si la solicitud de certificado y el producto objeto de la
misma cumplen las condiciones establecidas en el presente Re-
glamento, la autoridad a que se refiere el articulo 9, apartado 1,
expediré el certificado.

2. Salvo lo dispuesto en el apartado 3, la autoridad a que se
refiere el articulo 9, apartado 1, denegard la solicitud de certi-
ficado si dicha solicitud o el producto objeto de la misma no
retne las condiciones establecidas en el presente Reglamento.

3. Si la solicitud de certificado no retine los requisitos esta-
blecidos en el articulo 8, la autoridad a que se refiere el ar-
ticulo 9, apartado 1, instard al solicitante a subsanar las irregu-
laridades observadas o a pagar la tasa dentro del plazo fijado.

4. Si, en el plazo fijado, no se subsanan las irregularidades o
la falta de pago, notificadas en aplicacién del apartado 3, se
denegara la solicitud.

5. Los Estados miembros podrdn disponer que la autoridad a
que se refiere el articulo 9, apartado 1, expida el certificado sin
examen de las condiciones establecidas en el articulo 3, letras c)

y d).

6. Los apartados 1 a 4 se aplicardn, mutatis mutandis, a las
solicitudes de prorroga.

Articulo 11
Publicacién

1. La autoridad a que se refiere el articulo 9, apartado 1,
publicard un anuncio de la expedicién del certificado. El anun-
cio deberd contener, como minimo, los siguientes datos:

a) nombre y direccién del titular del certificado;

b) ndmero de la patente de base;

¢) titulo de la invencidn;

d) nimero y fecha de la autorizaciéon de comercializacién con-
templada en el articulo 3, letra b), y el producto que se
identifique en la autorizacién;

e) en su caso, numero y fecha de la primera autorizacion de
comercializacién en la Comunidad;

f) duracion del certificado.
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2. La autoridad a que se refiere el articulo 9, apartado 1,
publicard un anuncio de la denegacién de la solicitud de certi-
ficado. El anuncio contendrd, como minimo, los datos sefialados
en el articulo 9, apartado 2.

3. Los apartados 1 y 2 se aplicardn al anuncio de concesién
o denegacion de prérroga de un certificado.

Articulo 12
Tasas anuales

Los Estados miembros podrdn disponer que el certificado esté
sujeto al pago de tasas anuales.

Articulo 13
Duracidén del certificado

1. El certificado surtird efecto a la expiracién del periodo de
validez legal de la patente de base, por un periodo igual al
transcurrido entre la fecha de presentacion de la solicitud de
la patente de base y fecha de la primera autorizacién de comer-
cializacién en la Comunidad, menos un periodo de cinco afios.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, la duracion del
certificado no podrd ser superior a cinco afios a partir de la
fecha en la que surta efecto.

3. Los plazos establecidos en los apartados 1 y 2 del presente
articulo se prorrogardn seis meses en caso de que se aplique el
articulo 36 del Reglamento (CE) n° 1901/2006. En tal caso, el
plazo establecido en el apartado 1 del presente articulo solo
podrd prorrogarse una vez.

4. En caso de que se expida un certificado para un producto
protegido por una patente que, antes del 2 de enero de 1993,
haya sido prorrogada o haya sido objeto de una solicitud de
prorroga con arreglo a la legislacion nacional, la duracién de
dicho certificado se reducird en un periodo equivalente al ni-
mero de aflos que excedan de 20 afios de duracién de la pa-
tente.

Articulo 14
Caducidad del certificado

El certificado caducara:

a) al expirar el periodo de duracion previsto en el articulo 13;

b) si el titular del certificado renuncia al mismo;

¢) si no se hace efectiva a su debido tiempo la tasa anual fijada
de conformidad con el articulo 12;

d) si, a consecuencia de la retirada de la autorizacién o auto-
rizaciones de comercializacion correspondientes, de confor-
midad con lo dispuesto en la Directiva 2001/83/CE o en la
Directiva 2001/82/CE, deja de estar autorizada la comercia-
lizacién del producto protegido por el certificado, y hasta
que se vuelva a autorizar su comercializacién. La autoridad a
que se refiere el articulo 9, apartado 1, del presente Regla-
mento estard facultada para resolver acerca de la caducidad
del certificado, bien sea de oficio, bien a instancia de un
tercero.

Articulo 15
Nulidad del certificado

1.  El certificado serd nulo:

a) si ha sido expedido infringiendo lo dispuesto en el articulo 3;

b) si la patente de base ha caducado antes de que expire su
periodo de validez legal;

¢) sila patente de base se declara nula o se limita de forma que
el producto para el cual fue expedido el certificado deja de
estar incluido en las reivindicaciones de la patente de base, o
si una vez caducada la patente de base hubiera motivos de
nulidad que hubiesen justificado la declaracién de nulidad o
la limitacion.

2. Cualquier persona podrd presentar una demanda o inter-
poner una accién de nulidad del certificado ante el 6rgano
competente, en virtud de la legislacion nacional, para anular
la patente de base correspondiente.

Articulo 16
Revocaciéon de una prérroga

1. Podran revocarse las prorrogas que se hayan concedido sin
respetar las disposiciones del articulo 36 del Reglamento (CE)
n° 1901/2006.

2. Cualquier persona podrd presentar una solicitud de revo-
cacién de una prérroga ante el érgano competente, en virtud de
la legislacion nacional, para anular la patente de base corres-
pondiente.

Articulo 17
Publicacién de la caducidad o de la nulidad

1. Si el certificado caduca con arreglo al articulo 14, letras b),
¢) o d), o si es nulo con arreglo al articulo 15, la autoridad a
que se refiere el articulo 9, apartado 1, publicard un anuncio de
dicha caducidad o de dicha nulidad.

2. Sise revoca la prérroga de conformidad con el articulo 16,
la autoridad a que se refiere el articulo 9, apartado 1, publicard
un anuncio para informar de ello.
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Articulo 18
Recursos

Contra las decisiones adoptadas por la autoridad a que se refiere
el articulo 9, apartado 1, o por los érganos mencionados en el
articulo 16, apartado 2, y en el articulo 16, apartado 2, en
aplicacién del presente Reglamento podrin interponerse los
mismos recursos que los previstos por la legislacion nacional
contra decisiones andlogas en materia de patentes nacionales.

Articulo 19
Procedimiento

1. A falta de disposiciones de procedimiento en el presente
Reglamento, se aplicardn al certificado las disposiciones de pro-
cedimiento aplicables a la patente de base correspondiente en
virtud de la legislacién nacional, a menos que esta establezca
disposiciones de procedimiento especiales relativas a los certifi-
cados.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, queda
excluido el procedimiento de oposicién a un certificado expe-

dido.

Articulo 20

Disposiciones adicionales relativas a la ampliacién de la
Comunidad

Sin perjuicio de las demds disposiciones del presente Regla-
mento, serdn de aplicacion las disposiciones siguientes:

a) se podrd conceder un certificado en Bulgaria para cualquier
medicamento que esté protegido por una patente de base en
vigor y para el cual la primera autorizacién de comerciali-
zacién como medicamento se haya obtenido después del
1 de enero de 2000, siempre que la solicitud de certificado
se presente en los seis meses siguientes al 1 de enero de
2007;

b) se podrd conceder un certificado para cualquier medica-
mento que esté protegido por una patente de base en vigor
y para el cual la primera autorizacién de comercializacién
como medicamento se haya obtenido en la Reptblica Checa:

i) en la Reptblica Checa después del 10 de noviembre de
1999, podrd obtenerse un certificado, siempre que la
solicitud de certificado se haya presentado en los seis
meses siguientes a la fecha en que se haya obtenido la
primera autorizacién de comercializacion,

ii) en la Comunidad no antes de los seis meses anteriores al
1 de mayo de 2004, podrd obtenerse un certificado,
siempre que la solicitud de certificado se haya presentado
en los seis meses siguientes a la fecha en que se haya
obtenido la primera autorizacion de comercializacién;

¢) se podrd conceder un certificado para cualquier medica-
mento que esté protegido por una patente de base en vigor
y para el cual la primera autorizacién de comercializacién
como medicamento se haya obtenido en Estonia antes del
1 de mayo de 2004, siempre que la solicitud de certificado
se haya presentado en los seis meses siguientes a la fecha en
que se haya obtenido la primera autorizacién de comercia-
lizacién o, en el caso de las patentes presentadas antes del
1 de enero de 2000, en el plazo de seis meses contemplado
en la Ley de Patentes de 1999;

d) se podrd conceder un certificado para cualquier medica-
mento que esté protegido por una patente de base en vigor
y para el cual la primera autorizacién de comercializacién
como medicamento se haya obtenido en Chipre antes del
1 de mayo de 2004, siempre que la solicitud de certificado
se haya presentado en los seis meses siguientes a la fecha en
que se haya obtenido la primera autorizacién de comercia-
lizacién; ello, no obstante, cuando una autorizaciéon de co-
mercializacién haya sido obtenida antes de la concesion de la
patente de base, la solicitud de un certificado deberd presen-
tarse dentro de los seis meses de la fecha de concesién de la
patente;

e) se podrd conceder un certificado para cualquier medica-
mento que esté protegido por una patente de base en vigor
y para el cual la primera autorizacién de comercializacion
como medicamento se haya obtenido en Letonia antes del
1 de mayo de 2004. En los casos en que el plazo establecido
en el articulo 7, apartado 1, haya caducado, la posibilidad de
solicitar un certificado quedard abierta durante seis meses a
partir, a mds tardar, del 1 de mayo de 2004;

f) se podrd conceder un certificado para cualquier medica-
mento que esté protegido por una patente de base en vigor
solicitada después del 1 de febrero de 1994 y para el cual la
primera autorizacién de comercializacién como medica-
mento se haya obtenido en Lituania antes del 1 de mayo
de 2004, siempre que la solicitud de certificado se presente
en los seis meses siguientes al 1 de mayo de 2004;

g) se podrd conceder un certificado en Hungria para cualquier
medicamento que esté protegido por una patente de base en
vigor y para el cual la primera autorizacién de comerciali-
zacién como medicamento se haya obtenido después del
1 de enero de 2000, siempre que la solicitud de certificado
se presente en los seis meses siguientes al 1 de mayo de
2004,

h) se podrd conceder un certificado para cualquier medica-
mento que esté protegido por una patente de base en vigor
y para el cual la primera autorizacién de comercializacion
como medicamento se haya obtenido en Malta antes del
1 de mayo de 2004. En los casos en que el plazo establecido
en el articulo 7, apartado 1, haya caducado, la posibilidad de
solicitar un certificado quedard abierta durante seis meses a
partir, a mds tardar, del 1 de mayo de 2004;



16.6.2009

Diario Oficial de la Unién Europea

L 1527

i) se podrd conceder un certificado en Polonia para cualquier
medicamento que esté protegido por una patente de base en
vigor y para el cual la primera autorizaciéon de comerciali-
zaciéon como medicamento se haya obtenido después del
1 de enero de 2000, siempre que la solicitud de certificado
se presente en los seis meses siguientes a partir, a mds tardar,
del 1 de mayo de 2004;

j) se podra conceder un certificado en Rumania para cualquier
medicamento que esté protegido por una patente de base en
vigor y para el cual la primera autorizacién de comerciali-
zaciéon como medicamento se haya obtenido después del
1 de enero de 2000. En los casos en que el plazo establecido
en el articulo 7, apartado 1, haya caducado, la posibilidad de
solicitar un certificado quedard abierta durante seis meses a
partir, a mds tardar, del 1 de enero de 2007;

k) se podrd conceder un certificado para cualquier medica-
mento que esté protegido por una patente de base en vigor
y para el cual la primera autorizacién de comercializacién
como medicamento se haya obtenido en Eslovenia antes del
1 de mayo de 2004, siempre que la solicitud de certificado
se presente en los seis meses siguientes al 1 de mayo de
2004, incluso en los casos en que el plazo establecido en el
articulo 7, apartado 1, haya caducado;

) se podrd conceder un certificado para cualquier medica-
mento que esté protegido por una patente de base en vigor
y para el cual la primera autorizacién de comercializacion
como medicamento se haya obtenido en Eslovaquia después
del 1 de enero de 2000, siempre que la solicitud de certifi-
cado se haya presentado en los seis meses siguientes a la
fecha en que se haya obtenido la primera autorizacién de
comercializaciéon o en los seis meses siguientes al 1 de julio
de 2002, de haberse obtenido la autorizacién de comercia-
lizacion antes de esta fecha.

Articulo 21
Disposiciones transitorias

1. El presente Reglamento no se aplicard ni a los certificados
expedidos con arreglo a la legislacién nacional de un Estado
miembro antes del 2 de enero de 1993, ni a las solicitudes de
certificado presentadas con arreglo a dicha legislacion antes del
2 de julio de 1992.

Por lo que respecta a Austria, Finlandia y Suecia, no se aplicard
el presente Reglamento a los certificados expedidos de confor-
midad con sus respectivas legislaciones nacionales con anterio-
ridad al 1 de enero de 1995.

2. El presente Reglamento se aplicard a los certificados com-
plementarios de proteccién concedidos de conformidad con la
legislacion nacional de la Republica Checa, Estonia, Chipre, Le-
tonia, Lituania, Malta, Polonia, Eslovenia y Eslovaquia antes del
1 de mayo de 2004 y con la legislacién nacional de Rumania
antes del 1 de enero de 2007.

Articulo 22

Queda derogado el Reglamento (CEE) n® 1768/92 modificado
por los actos que figuran en el anexo L

Las referencias al Reglamento derogado se entenderdn hechas al
presente Reglamento y se leerdn con arreglo a la tabla de co-
rrespondencias que figura en el anexo IL

Articulo 23

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 Estrasburgo, el 6 de mayo de 2009.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
H.-G. POTTERING

Por el Consejo
El Presidente
J. KOHOUT
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ANEXO 1

REGLAMENTO DEROGADO CON LA LISTA DE SUS MODIFICACIONES SUCESIVAS

(a las que se refiere el articulo 22)

Reglamento (CEE) n°® 1768/92 del Consejo
(DO L 182 de 2.7.1992, p. 1).

Punto XLE.I del anexo I del Acta de adhesion de 1994
(DO C 241 de 29.8.1994, p. 233).

Punto 4.C.II del anexo II del Acta de adhesién de 2003
(DO L 236 de 23.9.2003, p. 342).

Punto 1.II del anexo III del Acta de adhesion de 2005
(DO L 157 de 21.6.2005, p. 56).

Reglamento (CE) n® 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo Unicamente el
(DO L 378 de 27.12.2006, p. 1). articulo 52
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ANEXO 1II

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Reglamento (CEE) n° 1768/92

Presente Reglamento

Considerando 1

Considerando 2

Considerando 3

Considerando 4

Considerando 5

Considerando 6

Considerando 7

Considerando 8

Considerando 9

Considerando 10

Considerando 11

Considerando 12

Considerando 13

Articulo 1

Articulo 2

Articulo 3, frase introductoria
Articulo 3, letra a)

Articulo 3, letra b), primera frase
Articulo 3, letra b), segunda frase
Articulo 3, letras ¢) y d)
Articulos 4 a 7

Articulo 8, apartado 1

Articulo 8, apartado 1 bis
Articulo 8, apartado 1 ter
Articulo 8, apartado 2
Articulos 9 a 12

Articulo 13, apartados 1, 2 y 3
Articulos 14 y 15

Articulo 15 bis

Articulos 16, 17 y 18

Articulo 19

Articulo 19 bis, términos introductorios,

Articulo 19 bis, letra a), incisos i) e ii)

Considerando 1
Considerando 2
Considerando 3
Considerando 4
Considerando 5
Considerando 6
Considerando 7
Considerando 8
Considerando 9

Considerando 10

Considerando 11

Articulo 1

Articulo 2

Articulo 3, frase introductoria
Articulo 3, letra a)

Articulo 3, letra b)

Articulo 3, letras ¢) y d)
Articulos 4 a 7

Articulo 8, apartado 1

Articulo 8, apartado 2

Articulo 8, apartado 3

Articulo 8, apartado 4
Articulos 9 a 12

Articulo 13, apartados 1, 2 y 3
Articulos 14 y 15

Articulo 16

Articulos 17, 18 y 19

Articulo 20, términos introductorios

Articulo 20, letra b), términos introductorios, incisos i) e
ii),
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Reglamento (CEE) n°® 1768/92

Presente Reglamento

Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo
Articulo

Articulo

19 bis, letra b)

19 bis, letra c)

19 bis, letra d)

19 bis, letra €)

19 bis, letra f)

19 bis, letra g)

19 bis, letra h)

19 bis, letra i)

19 bis, letra j)

19 bis, letra k)

19 bis, letra 1)

20

21

22

23

Articulo 20,
Articulo 20,
Articulo 20,
Articulo 20,
Articulo 20,
Articulo 20,
Articulo 20,
Articulo 20,
Articulo 20,
Articulo 20,

Articulo 20,

Articulo 21

Articulo 13,

Articulo 22
Articulo 23
Anexo |

Anexo 11

letra )
letra d)
letra e)
letra f)
letra g)
letra h)
letra i)
letra k)
letra 1)
letra a)

letra j)

apartado 4
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REGLAMENTO (CE) N° 470/2009 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 6 de mayo de 2009

por el que se establecen procedimientos comunitarios para la fijacién de los limites de residuos de

las sustancias farmacoldgicamente activas en los alimentos de origen animal, se deroga el

Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo y se modifican la Directiva 2001/82/CE del

Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n® 726/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION (3)  El presente Reglamento afecta de manera directa a la
EUROPEA, salud publica y es pertinente a efectos del funciona-
miento del mercado interior de productos de origen ani-
mal incluidos en el anexo I del Tratado. Por tal motivo,
es necesario establecer limites maximos de residuos de

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en sustancias farmacoldgicamente activas para los distintos

particular, su articulo 37 y su articulo 152, apartado 4, letra b), alimentos de origen animal, incluidos la carne, el pes-
cado, la leche, los huevos y la miel.

Vista la propuesta de la Comision, (4)  El Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo, de
26 de junio de 1990, por el que se establece un proce-
dimiento comunitario de fijacién de los limites mdximos
de residuos de medicamentos veterinarios en los alimen-

Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo (1), tos de origen animal (%), introdujo procedimientos comu-
nitarios para evaluar la seguridad de los residuos de las
sustancias farmacoldgicamente activas conforme a los
requisitos relativos a la seguridad de los alimentos desti-

Previa consulta al Comité de las Regiones, nados al consumo humano. Una sustancia farmacologi-
camente activa puede utilizarse en animales productores
de alimentos solamente si ha sido objeto de una evalua-
cién favorable. Se establecen limites méximos de residuos

De conformidad con el procedimiento establecido en el para esta sustancia cuando se consideran necesarios para
articulo 251 del Tratado (3), proteger la salud humana.

(5)  La Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del

Considerando lo siguiente: Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un c6digo comunitario sobre medicamentos

veterinarios (*), dispone que dichos medicamentos pue-

den autorizarse o utilizarse en animales productores de

(1) Los avances cientificos y técnicos permiten detectar la alimentos tnicamente si las sustancias farmacoldgica-
presencia de residuos de medicamentos veterinarios en mente activas que contienen se consideran inocuas de
los alimentos a niveles cada vez mds bajos. conformidad con el Reglamento (CEE) n°® 2377/90. Di-

cha Directiva incluye, asimismo, disposiciones relativas a

la documentacion de la utilizacion, la redesignacion («uso

no contemplado»), la prescripcion y la distribucién de

Q) Para proteger la salud humana ptblica, los limites maxi- medicamentos veterinarios destinados a animales produc-
mos de residuos deben fijarse de acuerdo con los princi- tores de alimentos.

pios generalmente reconocidos de evaluacién de la segu-

ridad, teniendo en cuenta los riesgos toxicoldgicos, la

contaminacion medioambiental y los efectos microbiolé-

gicos y farmacoldgicos no deseados de los residuos. De-

berédn tenerse en cuenta también otras evaluaciones cien-

tificas de la seguridad de sustancias en cuestion que po-

drian haber llevado a cabo organizaciones internacionales

u organismos cientificos establecidos en la Comunidad.

(6) A la luz de la Resolucién del Parlamento Europeo de
3 de mayo de 2001 (°) sobre la disponibilidad de medi-
camentos veterinarios, de la consulta puablica realizada en
2004 por la Comisién y de su evaluacion de la experien-
cia adquirida, se puso de manifiesto la necesidad de mo-
dificar los procedimientos para el establecimiento de li-
mites maximos de residuos conservando al mismo

1 . . e ez . s
() DO C 10 de 15.1.2008, p. 51 tiempo el sistema general de fijacién de dichos limites.

(?) Dictamen del Parlamento Europeo de 17 de junio de 2008 (no
publicado atin en el Diario Oficial), Posicion Comtin del Consejo
de 18 de diciembre de 2008 (DO C 33 E de 10.2.2009, p. 30) y () DO L 224 de 18.8.1990, p. 1.
Posicion del Parlamento Europeo de 2 de abril de 2009 (no publi- () DO L 311 de 28.11.2001, p. 1.
cada adn en el Diario Oficial). () DO C 27 E de 31.1.2002, p. 80.
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(7 De conformidad con la Directiva 2001/82/CE, los limites Europea de Medicamentos (°), faculta a la Agencia Euro-

(10)

1)

(12)

maéximos de residuos son los valores de referencia para la
determinacion del tiempo de espera en las autorizaciones
de comercializacién de medicamentos veterinarios desti-
nados a animales productores de alimentos, asi como
para el control de los residuos en los alimentos de origen
animal en los Estados miembros y en los puestos de
inspeccién fronterizos.

La Directiva 96/22/CE del Consejo, de 29 de abril de
1996, por la que se prohibe utilizar determinadas sus-
tancias de efecto hormonal o tirostdtico y sustancias -
agonistas en la cria de ganado ('), prohibe la utilizacion
de algunas sustancias con fines especificos en los anima-
les productores de alimentos. El presente Reglamento
debe aplicarse sin perjuicio de la legislacién comunitaria
que prohibe utilizar en animales productores de alimen-
tos determinadas sustancias de efecto hormonal.

El Reglamento (CEE) n® 315/93 del Consejo, de
8 de febrero de 1993, por el que se establecen procedi-
mientos comunitarios en relacion con los contaminantes
presentes en los productos alimenticios (%), prevé normas
especificas para las sustancias que no se administran in-
tencionalmente. Estas sustancias no deben estar sujetas a
la legislacién sobre los limites maximos de residuos.

El Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se
establece los principios y los requisitos generales de la
legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos
a la seguridad alimentaria (3), instituye el marco de la
legislacion alimentaria a escala comunitaria y propor-
ciona definiciones en ese dmbito. Conviene que estas
definiciones se apliquen a efectos de la legislacion sobre
los limites méaximos de residuos.

El Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los
controles oficiales efectuados para garantizar la verifica-
ciéon del cumplimiento de la legislacién en materia de
piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal
y bienestar de los animales (¥), establece las disposiciones
generales relativas al control de los productos alimenti-
cios en la Comunidad y proporciona definiciones en este
ambito. Conviene que estas normas y definiciones se
apliquen a efectos de la legislacién sobre los limites mé-
ximos de residuos. Se deberd dar prioridad a la deteccion
del uso ilegal de sustancias, y parte de las muestras se
deberdn seleccionar segiin un enfoque basado en el
riesgo.

El Reglamento (CE) n® 726/2004 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que
se establecen procedimientos comunitarios para la auto-
rizacién y el control de los medicamentos de uso hu-
mano y veterinario y por el que se crea la Agencia

L 125 de 23.5.1996, p. 3.
L 37 de 13.2.1993, p. 1.
L 31 de 1.2.2002, p. 1.

L 165 de 30.4.2004, p. 1.

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

pea de Medicamentos (da Agencia») para emitir dictdme-
nes sobre los limites mdximos de residuos de medica-
mentos veterinarios aceptables en los alimentos de origen
animal.

Deben fijarse limites maximos de residuos para las sus-
tancias farmacoldgicamente activas utilizadas o destina-
das a utilizarse en medicamentos veterinarios comerciali-
zados en el mercado comunitario.

La consulta publica y el hecho de que solamente se haya
autorizado durante estos tltimos afios un nimero redu-
cido de medicamentos veterinarios para los animales pro-
ductores de alimentos ponen de manifiesto que el Regla-
mento (CEE) n® 2377/90 ha reducido la disponibilidad
de dichos medicamentos.

Con el fin de garantizar la salud y el bienestar de los
animales, es necesario disponer de medicamentos veteri-
narios para tratar enfermedades especificas. Ademds, la
falta de disponibilidad de medicamentos veterinarios ade-
cuados para un tratamiento especifico en una especie
determinada puede contribuir a la utilizacién incorrecta
o ilegal de sustancias.

El sistema instaurado por el Reglamento (CEE)
n° 2377/90 debe, por tanto, modificarse con el fin de
aumentar la disponibilidad de medicamentos veterinarios
para animales productores de alimentos. En pos de este
objetivo, deben adoptarse las disposiciones necesarias
para que la Agencia considere sistematicamente la posi-
bilidad de utilizar un limite maximo de residuos estable-
cido para una especie o un producto alimenticio para
otra especie u otro producto alimenticio. En ese sentido
deberdn tenerse en cuenta los factores de seguridad ya
inherentes en el sistema para garantizar que no se com-
prometen la seguridad alimentaria y el bienestar animal.

Se reconoce que, en algunos casos, la evaluacion cienti-
fica de los riesgos no puede ofrecer por si sola toda la
informacién en la que deben basarse las decisiones de
gestion de los riesgos, por lo que han de tenerse debida-
mente en cuenta otros factores pertinentes, como los
aspectos tecnoldgicos de la produccion de alimentos y
la viabilidad de los controles. Por lo tanto, la Agencia
debe emitir un dictamen sobre la evaluacion cientifica de
los riesgos y recomendaciones para la gestion de los
riesgos vinculados a los residuos de las sustancias farma-
colbgicamente activas.

Para el buen funcionamiento del marco general de limites
méximos de residuos son necesarias disposiciones deta-
lladas sobre el formato y el contenido de las solicitudes
de establecimiento de estos limites, asi como sobre los
principios metodoldgicos aplicables a la evaluacién de los
riesgos y a las recomendaciones para la gestién de los
riesgos.

() DO L 136 de 30.4.2004, p. 1.
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(19)  Ademds de los medicamentos veterinarios, en la cria de a la contaminacién medioambiental o por la aparicion de

(20)

(21)

(22)

animales se utilizan otros productos no sujetos a la le-
gislacion especifica sobre residuos, como son los produc-
tos biocidas. Estos productos biocidas se definen en la
Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacion
de biocidas ('). Por otra parte, medicamentos veterinarios
que no disponen de una autorizacién de comercializaciéon
en la Comunidad pueden estar autorizados en paises
extracomunitarios. Esta situaciéon puede explicarse por
una mayor prevalencia de enfermedades diferentes o de
especies diana en otras regiones o por la opcién de
algunas empresas de no comercializar un producto en
la Comunidad. El hecho de que un producto no esté
autorizado en la Comunidad no significa necesariamente
que su utilizacion sea peligrosa. Por lo que se refiere a las
sustancias farmacoldgicamente activas de esos productos,
la Comisién debe poder fijar un limite maximo de resi-
duos para los alimentos, tras el dictamen emitido por la
Agencia de acuerdo con los principios establecidos para
las sustancias farmacoldgicamente activas destinadas a ser
utilizadas en medicamentos veterinarios. Es necesario asi-
mismo modificar el Reglamento (CE) n® 726/2004 a fin
de incluir entre los cometidos de la Agencia el asesora-
miento sobre niveles maximos de residuos de sustancias
activas en biocidas.

Segtin el sistema establecido por la Directiva 98/8/CE, los
operadores que hayan comercializado o pretendan co-
mercializar productos biocidas estardn obligados a pagar
los gastos de las evaluaciones que se lleven cabo de
acuerdo con los diferentes procedimientos asociados
con esa Directiva. El presente Reglamento establece que
la Agencia llevard a cabo evaluaciones relacionadas con el
establecimiento del limite maximo de residuos de sustan-
cias farmacoldgicamente activas que se vayan a emplear
en productos biocidas. En consecuencia, el presente Re-
glamento debe aclarar el modo de financiacién de esas
evaluaciones para tener debidamente en cuenta las cuotas
ya recaudadas para evaluaciones ya hechas o que habrin
de hacerse de conformidad con esa Directiva.

La Comunidad contribuye, en el marco del Codex Alimen-
tarius, a la elaboracién de normas internacionales sobre
los limites maximos de residuos, velando al mismo
tiempo por que no se reduzca el elevado nivel de pro-
teccion de la salud humana que se mantiene en la Co-
munidad. Por consiguiente, la Comunidad debe adoptar
sin una evaluacién de riesgos adicional los limites maxi-
mos de residuos del Codex Alimentarius que ha apoyado
en las correspondientes reuniones de la Comision del
Codex Alimentarius. De este modo, se reforzard la cohe-
rencia entre las normas internacionales y la legislacién
comunitaria en materia de residuos en los alimentos.

Los productos alimenticios estdn sujetos al control de los
residuos de las sustancias farmacolégicamente activas de
conformidad con el Reglamento (CE) n°® 882/2004. Si
bien este Reglamento no fija limites de residuos para
estas sustancias, tales residuos pueden formarse debido

() DO L 123 de 24.4.1998, p. 1.

(23)

(25)

(26)

un metabolito natural en el animal. Los métodos de
laboratorios permiten detectar estos residuos a niveles
cada vez mds bajos. Estos residuos han dado lugar a
précticas de control diferentes en los Estados miembros.

La Directiva 97/78/CE del Consejo, de 18 de diciembre
de 1997, por la que se establecen los principios relativos
a la organizacién de controles veterinarios de los produc-
tos que se introduzcan en la Comunidad procedentes de
terceros paises (%), exige que todo envio importado de
terceros paises se someta a controles veterinarios y la
Decisiéon 2005/34/CE de la Comision (3) establece nor-
mas armonizadas para someter a prueba determinados
residuos en productos de origen animal importados de
terceros paises. Procede ampliar las disposiciones de la
Decision 2005/34/CE a todos los productos de origen
animal comercializados en la Comunidad.

De conformidad con el Reglamento (CE) n® 2377/90, la
Directiva 96/22/CE o el Reglamento (CE) n°® 1831/2003
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiem-
bre de 2003, sobre los aditivos en la alimentacién ani-
mal (%), estd prohibida o no autorizada actualmente una
serie de sustancias farmacoldgicamente activas. Deberdn
controlarse y seguirse con atencion, de acuerdo con la
Directiva 96/23/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996,
relativa a las medidas de control aplicables respecto de
determinadas sustancias y sus residuos en los animales
vivos y sus productos (°), e independientemente del ori-
gen del producto, los residuos de sustancias farmacolo-
gicamente activas en productos de origen animal proce-
dentes, en concreto, de un uso ilegal o de la contamina-
cién medioambiental.

Conviene, por tanto, que la Comunidad defina procedi-
mientos para establecer, a efectos de medidas de control,
valores de referencia en concentraciones de residuos para
las cuales los andlisis de laboratorio son técnicamente
realizables de modo que se faciliten los intercambios
intracomunitarios y las importaciones, sin menoscabo
de un elevado nivel de protecciéon de la salud humana
en la Comunidad. No obstante, la fijacién de valores de
referencia a efectos de intervenciéon no debe ser un pre-
texto para permitir el uso de sustancias no autorizadas o
prohibidas para el tratamiento de animales productores
de alimentos. Por consiguiente, todo residuo de tales
sustancias de origen animal deberd considerarse rechaza-

ble.

Conviene también que la Comunidad establezca un enfo-
que armonizado para las situaciones en que los Estados
miembros hallen pruebas de un problema recurrente,
pues ello podria indicar un tipo de uso indebido de
una sustancia particular o el incumplimiento de las ga-
rantfas dadas por terceros paises sobre la produccion de

4 de 30.1.1998, p. 9.
6 de 20.1.2005, p. 61.
68 de 18.10.2003, p. 29.
25 de 23.5.1996, p. 10.

=N =N
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alimentos destinados a la importacién a la Comunidad.
Los Estados miembros notificardn a la Comision los pro-
blemas que se repitan y las medidas consecutivas que se
habran de tomar.

(27)  Procede simplificar la legislacion vigente sobre los limites
méximos de residuos reuniendo en un dnico Reglamento
de la Comisién todas las decisiones que clasifican las
sustancias farmacoldgicamente activas por lo que res-
pecta a residuos.

(28)  Procede aprobar las medidas necesarias para la ejecucion
del presente Reglamento con arreglo a la Decision
1999/468|CE del Consejo, de 28 de junio de 1999,
por la que se establecen los procedimientos para el ejer-
cicio de las competencias de ejecucion atribuidas a la
Comision (1).

(29)  Conviene, en particular, conferir competencias a la Co-
misién para que adopte principios metodoldgicos de eva-
luacién y recomendaciones de gestion de riesgos en lo
que se refiere al establecimiento de limites méaximos de
residuos, normas relativas a condiciones de extrapolacion,
medidas que fijen valores de referencia a efectos de in-
tervencion, con inclusién de medidas que revisen estos
valores de referencia, asi como principios metodoldgicos
y métodos cientificos para la fijacion de esos valores de
referencia. Dado que estas medidas son de alcance gene-
ral, y estdn destinadas a modificar elementos no esencia-
les del presente Reglamento completdindolo con nuevos
elementos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al
procedimiento de reglamentacion con control previsto en
el articulo 5 bis de la Decision 1999/468/CE.

(30)  Cuando, por imperiosas razones de urgencia, los plazos
normalmente aplicables en el marco del procedimiento
de reglamentacion con control no puedan respetarse, la
Comisién debe poder aplicar el procedimiento de urgen-
cia previsto en el articulo 5 bis, apartado 6, de la Deci-
sién 1999/468/CE para la adopcién de medidas que fijen
valores de referencia para la intervencién y medidas que
revisen esos valores de referencia.

(31) Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber,
la proteccién de la salud humana y animal y garantizar la
disponibilidad de medicamentos veterinarios adecuados,
no pueden ser alcanzados de manera suficiente por los
Estados miembros y, por consiguiente, debido a la di-
mension y los efectos de la accién, pueden lograrse mejor
a nivel comunitario, la Comunidad puede adoptar medi-
das, de acuerdo con el principio de subsidiariedad consa-
grado en el articulo 5 del Tratado. De conformidad con
el principio de proporcionalidad enunciado en dicho ar-
ticulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario
para alcanzar dichos objetivos.

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

(32)  Conviene, en aras de la claridad, sustituir el Reglamento
(CEE) n°® 2377/90 por un nuevo Reglamento.

(33) Debe preverse un periodo de transicion de modo que la
Comisién pueda elaborar y adoptar un Reglamento que
incorpore las sustancias farmacoldgicamente activas y su
clasificacion respecto a limites mdximos de residuos, tal y
como se establece en los anexos I a IV del Reglamento
(CEE) n°® 2377/90, asi como algunas disposiciones de
aplicacién de ese nuevo Reglamento.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

TITULO I
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicacion

1. El presente Reglamento establece, a efectos de garantizar
la seguridad alimentaria, las normas y los procedimientos que
permiten determinar:

a) la concentracion maxima de un residuo de una sustancia
farmacoldgicamente activa que puede permitirse en los ali-
mentos de origen animal (dimite mdximo de residuos»);

b) el nivel de un residuo de una sustancia farmacolégicamente
activa establecido por motivos de control en el caso de
determinadas sustancias para las que no se ha fijado un
limite maximo de residuos en virtud del presente Regla-
mento («alor de referencia a efectos de intervenciony).

2. Quedan excluidos del dmbito de aplicacion del presente
Reglamento:

a) los principios activos de origen bioldgico destinados a pro-
ducir una inmunidad activa o pasiva o a diagnosticar un
estado de inmunidad, utilizados en los medicamentos vete-
rinarios inmunoldgicos;

b) las sustancias contempladas en el Reglamento (CEE)
n° 315/93,

3. El presente Reglamento se aplicard sin perjuicio de la
legislacion comunitaria que prohibe utilizar en animales produc-
tores de alimentos determinadas sustancias de efecto hormonal
o tireostatico y de sustancias [ -agonistas, de conformidad con
lo dispuesto en la Directiva 96/22/CE.

Articulo 2
Definiciones

Ademds de las definiciones que figuran en el articulo 1 de la
Directiva 2001/82/CE, en el articulo 2 del Reglamento (CE)
n°® 882/2004 y en los articulos 2 y 3 del Reglamento (CE)
n° 1782002, las siguientes definiciones serdn aplicables a efec-
tos del presente Reglamento:
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a) «esiduos de sustancias farmacoldgicamente activas»: todas las
sustancias farmacologicamente activas, expresadas en mg/kg
o pgf/kg sobre la base del peso en fresco, ya sean sustancias
activas, excipientes o productos de degradacion, y sus meta-
bolitos que permanezcan en los alimentos obtenidos a partir
de animales;

b) «animales productores de alimentos»: animales criados, man-
tenidos, sacrificados o recogidos con el fin de producir ali-
mentos.

TITULO 1I
LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS
CAPITULO 1
Evaluacion y gestion de los riesgos
Seccidén 1

Sustancias farmacoldgicamente activas
destinadas a utilizarse en medicamentos
veterinarios en la Comunidad

Articulo 3
Solicitud de dictamen a la Agencia

Salvo en los casos en que se aplica el procedimiento del Codex
Alimentarius a que se refiere el articulo 14, apartado 3, del
presente Reglamento, cualquier sustancia farmacoldgicamente
activa destinada a utilizarse en la Comunidad en medicamentos
veterinarios que deba ser administrada a animales productores
de alimentos serd objeto de un dictamen de la Agencia Europea
de Medicamentos (da Agencia») establecida por el articulo 55
del Reglamento (CE) n° 726/2004 en lo que respecta al limite
maéximo de residuos, formulado por el Comité de medicamentos
para uso veterinario (el Comité»), establecido por el articulo 30
de dicho Reglamento.

A tal fin, el solicitante de una autorizacién de comercializacién
de un medicamento veterinario que contenga tal sustancia o
cualquier persona que prevea solicitar tal autorizacién de co-
mercializacién, o, en su caso, el titular de tal autorizacién de-
berdn presentar una solicitud a la Agencia.

Articulo 4
Dictamen de la Agencia

1. El dictamen de la Agencia consistird en una evaluacién
cientifica de los riesgos y en recomendaciones para la gestion
de los riesgos.

2. La evaluacién cientifica de los riesgos y las recomendacio-
nes para la gestion de los riesgos tienen por objeto garantizar
un elevado nivel de proteccién de la salud humana, evitando al
mismo tiempo que la salud humana, asi como la salud y el
bienestar de los animales se vean perjudicados por la falta de
disponibilidad de medicamentos veterinarios adecuados. El dic-
tamen deberd tener en cuenta todo hallazgo cientifico pertinente
de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (<EFSA») es-
tablecida por el articulo 22 del Reglamento (CE) n® 178/2002.

Articulo 5
Extrapolacion

Con el fin de garantizar la disponibilidad de medicamentos
veterinarios autorizados para enfermedades que afectan a ani-
males productores de alimentos y a la vez que se garantiza un
nivel elevado de proteccién de la salud humana, cuando la
Agencia realice evaluaciones cientificas de los riesgos y formule
recomendaciones para la gestion de los riesgos, deberd conside-
rar la posibilidad de utilizar los limites médximos de residuos
establecidos para una sustancia farmacolégicamente activa en
un producto alimenticio particular, en otro producto alimenticio
derivado de la misma especie, o los limites mdximos de residuos
establecidos para una sustancia farmacoldgicamente activa en
una 0 mds especies para otras especies.

Articulo 6
Evaluacion cientifica de los riesgos

1. La evaluacion cientifica de los riesgos tendrd en cuenta el
metabolismo y la eliminacién de las sustancias farmacoldgica-
mente activas en las especies animales pertinentes, el tipo de
residuos y la cantidad correspondiente que puede ser ingerida
por las personas durante toda la vida sin riesgo aparente para la
salud, expresada en términos de ingesta diaria admisible (IDA»).
Pueden utilizarse enfoques alternativos a la IDA si han sido
establecidos por la Comisiéon de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 13, apartado 2.

2. La evaluacién cientifica de los riesgos se referird a los
siguientes aspectos:

a) el tipo y la cantidad de residuos que se consideran exentos
de peligro para la salud humana;

b) el riesgo de efectos toxicoldgicos, farmacoldgicos o micro-
bioldgicos en los seres humanos;

¢) los residuos que se forman en los alimentos de origen ve-
getal o que proceden del medio ambiente.

3. Si el metabolismo y la eliminaciéon de la sustancia no
pueden evaluarse, la evaluacién cientifica de los riesgos podrd
tener en cuenta los datos de control o los datos de exposicion.

Articulo 7
Recomendaciones para la gestion de los riesgos

Las recomendaciones para la gestion de los riesgos se basardn
en la evaluacion cientifica de los mismos realizada de confor-
midad con lo dispuesto en el articulo 6, y consistirdin en un
andlisis de los siguientes aspectos:

a) la disponibilidad de sustancias alternativas para el trata-
miento de las especies en cuestion o la necesidad de utilizar
la sustancia evaluada para evitar sufrimientos innecesarios a
los animales o garantizar la seguridad de las personas que los
tratan;
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b) otros factores legitimos, como los aspectos tecnoldgicos de
la produccién alimentaria y de piensos, la viabilidad de los
controles, las condiciones de utilizacién y de aplicacion de
las sustancias en los medicamentos veterinarios, las buenas
précticas en el uso de medicamentos veterinarios y en los
productos biocidas, asi como la probabilidad de una utiliza-
cién incorrecta o ilegal;

¢) la posible necesidad de fijar un limite mdximo de residuos o
un limite méximo de residuos provisional para una sustancia
farmacoldgicamente activa en medicamentos veterinarios, as
como el nivel de dicho limite mdximo de residuos y, en su
caso, las condiciones o restricciones de utilizacién de la
sustancia de que se trate;

d) la insuficiencia de los datos proporcionados para poder de-
finir un limite seguro, o la imposibilidad, habida cuenta de la
ausencia de datos cientificos, de extraer una conclusién de-
finitiva en cuanto a los efectos sobre la salud humana de los
residuos de una sustancia. En cualquiera de estos dos casos
no podrd recomendarse un limite méximo de residuos.

Articulo 8
Solicitudes y procedimientos

1. Lasolicitud a que se refiere el articulo 3 deberd ajustarse al
formato y al contenido definidos por la Comisién conforme a
lo dispuesto en el articulo 13, apartado 1, e ird acompaiiada de
la tasa que se debe pagar a la Agencia.

2. La Agencia velard por que el Comité emita su dictamen en
los 210 dias siguientes a la recepcion de una solicitud vélida, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 3 y en el apartado
1 del presente articulo. En caso de que la Agencia solicitara
informacién adicional sobre la sustancia en un plazo determi-
nado, dicho perfodo de tiempo quedard en suspenso hasta que
se haya presentado la informacién suplementaria requerida.

3. La Agencia transmitird al solicitante el dictamen contem-
plado en el articulo 4. En un plazo de 15 dias a partir de la
recepcion del dictamen, el solicitante podra notificar por escrito
a la Agencia su intencién de pedir una revision. En tal caso,
comunicard a la Agencia los motivos pormenorizados de su
recurso dentro de los 60 dias siguientes a la recepcién del
dictamen.

En un plazo de 60 dias a partir de la recepcion de los motivos
de la solicitud de revisién, el Comité examinard si su dictamen
debe revisarse y adoptard un dictamen final. Las razones que
justifican las conclusiones formuladas sobre el recurso se
anexaran al dictamen final.

4. La Agencia transmitird el dictamen final a la Comision y al
solicitante en los 15 dias que siguen a su aprobacidn, expo-
niendo los motivos de sus conclusiones.

Seccidén 2

Otras sustancias farmacolégicamente
activas sobre las que podrd solicitarse el
dictamen de la Agencia

Articulo 9

Dictamen de la Agencia solicitado por la Comisién o un
Estado miembro

1. La Comisién o un Estado miembro podrin transmitir a la
Agencia solicitudes de dictamen sobre los limites méximos de
residuos en cualquiera de las siguientes circunstancias:

a) cuando el uso de la sustancia en cuestion esté autorizado en
un tercer pais para un medicamento veterinario y no se haya
presentado, de conformidad con el articulo 3, una solicitud
de fijacién de limite maximo de residuos para dicha sustan-
cia en lo que respecta al producto alimenticio o la especie de
que se trate;

b) cuando la sustancia en cuestion esté incluida en un medica-
mento destinado a utilizarse de conformidad con el ar-
ticulo 11 de la Directiva 2001/82/CE y no se haya presen-
tado, de conformidad con el articulo 3 del presente Regla-
mento, una solicitud de fijacién de limite maximo de resi-
duos para dicha sustancia en lo que respecta al producto
alimenticio o la especie de que se trate.

En las circunstancias del parrafo primero, letra b), cuando se
trate de especies o usos menores, la solicitud podrd remitirla a
la Agencia la parte u organizacion interesada.

Serdn aplicables los articulos 4 a 7.

Las solicitudes de dictamen a que se refiere el primer parrafo del
presente apartado se ajustardn a los requisitos de formato y
contenido fijados por la Comisién de conformidad con el ar-
ticulo 13, apartado 1.

2. La Agencia velard por que el Comité emita su dictamen en
los 210 dias siguientes a la recepcion de una solicitud vélida de
la Comisién, de un Estado miembro o de una parte u organi-
zacién interesada. En caso de que la Agencia solicitara informa-
cién adicional sobre la sustancia en un plazo determinado,
dicho periodo de tiempo quedard en suspenso hasta que se
haya presentado la informacion suplementaria requerida.
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3. La Agencia transmitird el dictamen final a la Comision y,
si procede, al Estado miembro o a la parte u organizacién
interesada solicitante, en los 15 dias que siguen a su aprobacion,
exponiendo los motivos de sus conclusiones.

Articulo 10

Sustancias farmacolégicamente activas contenidas en
biocidas empleados en la cria de animales

1. A efectos del articulo 10, apartado 2, inciso ii), de la
Directiva 98/8/CE, para una sustancia farmacoldgicamente ac-
tiva destinada a usarse en un biocida empleado en la cria de
animales se fijard el limite mdximo de residuos:

a) seglin el procedimiento mencionado en el articulo 9 del
presente Reglamento para:

i) combinaciones de sustancias activas/tipo de producto in-
cluidas en el programa de diez afios mencionado en el
articulo 16, apartado 2, de la Directiva 98/8/CE,

ii) combinaciones de sustancias activas/tipo de producto que
se incluirdn en los anexos I, IA o IB de la Directiva
98/8/CE para las que la autoridad competente haya acep-
tado el expediente a que se refiere el articulo 11, apartado
1, letra b), de dicha Directiva antes de 6 julio 2009;

b) conforme al procedimiento mencionado en el articulo 8 del
presente Reglamento y sobre la base de una solicitud pre-
sentada de acuerdo con el articulo 3 del presente Regla-
mento para todas las demds combinaciones de sustancias
activas/tipo de producto, que deban incluirse en los anexos
I, IA o IB de la Directiva 98/8/CE para los que los Estados
miembros y la Comisién consideran necesario fijar un limite
méximo de residuos.

2. La Comision clasificard las sustancias farmacoldgicamente
activas mencionadas en el apartado 1 de acuerdo con el ar-
ticulo 14. A efectos de la clasificacién, la Comisiéon adoptard
un Reglamento, conforme a lo previsto en el articulo 17, apar-
tado 1.

No obstante, toda disposicién especifica relacionada con las
condiciones de uso de las sustancias clasificadas de acuerdo
con el parrafo primero del presente apartado se establecerd de
conformidad con el articulo 10, apartado 2, de la Directiva
98/8/CE.

3. Los gastos de las evaluaciones realizadas por la Agencia, a
raiz de una solicitud hecha de acuerdo con el apartado 1, letra
a), del presente articulo quedardn cubiertos con el presupuesto

de la Agencia, segin se menciona en el articulo 67 del Regla-
mento (CE) n® 726/2004. No obstante, esto no se aplicard a los
gastos de evaluacién de un ponente designado segin el ar-
ticulo 62, apartado 1, del citado Reglamento para el estableci-
miento de un limite méximo de residuos cuando dicho ponente
haya sido designado por un Estado miembro que haya percibido
ya una tasa por dicha evaluacion, sobre la base del articulo 25
de la Directiva 98/8/CE.

La cuantfa de las tasas de las evaluaciones que hagan la Agencia
y los ponentes, a raiz de una solicitud hecha segin el apartado
1, letra b), del presente articulo se establecerdn conforme al
articulo 70 del Reglamento (CE) n°® 726/2004. Serd de aplica-
cion el Reglamento (CE) n° 297/95 del Consejo, de
10 de febrero de 1995, relativo a las tasas que deben pagarse
a la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos (!).

Seccidén 3
Disposiciones comunes
Articulo 11
Revision de un dictamen

Cuando la Comisioén, el solicitante a que se refiere el articulo 3
o un Estado miembro consideren, habida cuenta de los nuevos
datos disponibles, que es necesaria una revisién del dictamen
para proteger la salud humana o animal, podrin solicitar a la
Agencia un nuevo dictamen sobre las sustancias en cuestion.

Cuando se haya fijado un limite mdximo de residuos, de
acuerdo con el presente Reglamento, para un producto alimen-
ticio o especie concreta, serdn de aplicacion los articulos 3 y 9
para la fijacién de un limite mdximo de residuos de esa sustan-
cia para otros productos alimenticios o especies.

La solicitud a que se refiere el parrafo primero se acompaiiard
de informacién que explique la cuestion que debe tratarse. Se
aplicardn al nuevo dictamen, segun proceda, las disposiciones
del articulo 8, apartados 2 a 4, o del articulo 9, apartados 2 y 3.

Articulo 12
Publicacién de los dictdimenes

La Agencia publicard los dictdmenes contemplados en los ar-
ticulos 4, 9 y 11, tras haber suprimido todas las informaciones
comerciales de cardcter confidencial.

() DO L 35 de 15.2.1995, p. 1.
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Articulo 13
Medidas de aplicacién

1. Con arreglo al procedimiento de reglamentacién contem-
plado en el articulo 25, apartado 2, la Comisi6n, consultando
con la Agencia, adoptard medidas relativas a la forma y al
contenido de las solicitudes y peticiones a que se refieren los
articulos 3 y 9.

2. La Comisién, previa consulta con la Agencia, los Estados
miembros y las partes interesadas, adoptard medidas relativas a:

a) los principios metodoldgicos aplicables a la evaluacion de los
riesgos y a las recomendaciones para la gestién de los riesgos
contempladas en los articulos 6 y 7, incluidos los requisitos
técnicos de conformidad con las normas internacionalmente
acordadas;

b) las normas sobre el uso de un limite mdximo de residuos
establecido para una sustancia farmacolgicamente activa en
un producto alimenticio determinado para otro producto
alimenticio derivado de la misma especie, o de un limite
méximo de residuos establecido para una sustancia farmaco-
légicamente activa de una o mds especies para otras especies
a que se refiere el articulo 5. Estas normas especificardn de
qué manera y en qué condiciones pueden utilizarse los datos
cientificos relativos a los residuos presentes en un alimento
particular o en una o mads especies para el establecimiento de
un limite mdximo de residuos en otros alimentos o en otras
especies.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales
del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arre-
glo al procedimiento de reglamentacién con control contem-
plado en el articulo 25, apartado 3.

CAPITULO 1II
Clasificacién
Articulo 14
Clasificacién de las sustancias farmacolégicamente activas

1. La Comisién clasificard las sustancias farmacoldgicamente
activas que hayan sido objeto de un dictamen de la Agencia
sobre el limite maximo de residuos de conformidad con lo
dispuesto en los articulos 4, 9 u 11, seglin proceda.

2. La clasificacion incluird una lista de las sustancias farma-
colbgicamente activas y las categorias terapéuticas a las cuales
pertenecen. La clasificacion determinard también, para cada una
de estas sustancias y, si procede, para alimentos o especies
concretos, uno de los siguientes elementos:

a) un limite mdximo de residuos;

b) un limite mdximo de residuos provisional;

¢) la ausencia de necesidad de establecer un limite maximo de
residuos;

d) una prohibicién de administracién de una sustancia.

3. Se establecerd un limite mdximo de residuos cuando se
considere necesario para la proteccién de la salud humana:

a) de conformidad con el dictamen emitido por la Agencia de
acuerdo con lo dispuesto en los articulos 4, 9 u 11, segin
proceda, o

b) de conformidad con la decisién adoptada en la Comisién del
Codex Alimentarius, sin que medie objecién de la Delegacién
de la Comunidad a favor de un limite maximo de residuos
para una sustancia farmacoldgicamente activa destinada a
utilizarse en un medicamento veterinario, siempre que los
datos cientificos tenidos en cuenta se hayan puesto a dispo-
sicion de la Delegacion de la Comunidad antes de que se
adopte la decisién en la Comision del Codex Alimentarius. En
este caso, no serd necesaria una nueva evaluacién por parte
de la Agencia.

4. Podrd establecerse un limite maximo de residuos provisio-
nal en los casos en que los datos cientificos sean incompletos,
siempre y cuando no existan motivos para suponer que los
residuos de dicha sustancia constituyen un peligro para la salud
humana en el nivel propuesto.

El limite mdximo de residuos provisional se aplicard por un
periodo de tiempo determinado, que no podra exceder de cinco
aflos. Dicho periodo podrd prolongarse una vez durante dos
aflos como mdximo cuando se demuestre que dicha prorroga
permitirfa concluir los estudios cientificos en curso.

5.  No se establecerd un limite mdximo de residuos cuando,
con arreglo a un dictamen emitido de conformidad con lo
dispuesto en los articulos 4, 9 u 11, segiin proceda, no sea
necesario para la proteccion de la salud humana.

6.  La administracion de una sustancia a los animales produc-
tores de alimentos, como consecuencia del dictamen emitido
con arreglo a lo dispuesto en los articulos 4, 9 u 11, segin
proceda, se prohibira:

a) cuando la presencia de una sustancia farmacoldgicamente
activa o de sus residuos en alimentos de origen animal pueda
suponer un peligro para la salud humana;

b) cuando resulte imposible llegar a una conclusion definitiva
en cuanto a los efectos de los residuos de una sustancia en la
salud humana.
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7. Cuando se considere necesario para la proteccion de la
salud humana, la clasificacién incluird las condiciones y restric-
ciones de utilizacién o aplicacién de una sustancia farmacolé-
gicamente activa empleada en medicamentos veterinarios, que
esté sujeta a un limite mdximo de residuos, o para la cual no se
haya fijado ningtin limite maximo.

Articulo 15
Procedimiento acelerado de dictamen de la Agencia

1. En casos concretos en que un medicamento veterinario o
un biocida precise autorizaciéon con urgencia por motivos rela-
cionados con la proteccion de la salud puablica o de la salud
animal o del bienestar de los animales, la Comisién, cualquier
persona que haya presentado una solicitud de dictamen, con-
forme a lo previsto en el articulo 3, o un Estado miembro
podrdn pedir a la Agencia que lleve a cabo un procedimiento
acelerado de evaluacion del limite maximo de residuos de una
sustancia farmacoldégicamente activa contenida en esos produc-
tos.

2. El formato y el contenido de la solicitud a que se refiere el
apartado 1 del presente articulo, serdn establecidos por la Co-
misién con arreglo a lo dispuesto en el articulo 13, apartado 1.

3. Sin perjuicio de los plazos fijados en el articulo 8, apar-
tado 2, y en el articulo 9, apartado 2, la Agencia velard por que
el dictamen del Comité se emita en un plazo de 120 dias
contados desde la recepcion de la solicitud.

Articulo 16

Administraciéon de sustancias a animales destinados a la
produccién de alimentos

1. A los animales destinados a la produccién de alimentos en
la Comunidad solo podrd administrérseles sustancias farmaco-
logicamente activas clasificadas con arreglo al articulo 14, apar-
tado 2, letras a), b) o ¢), a condicién de que dicha administra-
cién sea conforme a la Directiva 2001/82/CE.

2. No serd de aplicacion el apartado 1 en el caso de ensayos
clinicos que sean aceptados por las autoridades competentes
previa notificacién o autorizaciéon con arreglo a la legislacion
vigente y toda vez que estos ensayos no den lugar a que los
alimentos obtenidos de los animales que participen en dichos
ensayos contengan residuos que representen un riesgo para la
salud humana.

Articulo 17
Procedimiento

1. A efectos de la clasificacion prevista en el articulo 14, la
Comisién elaborard un proyecto de Reglamento en los 30 dias

que siguen a la recepcién del dictamen de la Agencia contem-
plado en el articulo 4, en el articulo 9 o en el articulo 11, segin
proceda. La Comisién también elaborard un proyecto de Regla-
mento en los 30 dias que siguen a la recepcion de la decisién de
la Comision del Codex Alimentarius, sin que medie objecién de la
Delegacion de la Comunidad, a favor de fijar un limite maximo
de residuos, tal como se sefiala en el articulo 14, apartado 3.

En los casos en que se requiera el dictamen de la Agencia y el
proyecto de Reglamento no se ajuste al mismo, la Comisioén
explicard pormenorizadamente los motivos de esta divergencia.

2. La Comisién adoptard el Reglamento mencionado en el
apartado 1 del presente articulo de acuerdo con el procedi-
miento de reglamentacién a que se refiere el articulo 25, apar-
tado 2, en los 30 dias siguientes a su terminacion.

3. En caso de recurrirse al procedimiento acelerado previsto
en el articulo 15, la Comision adoptard el Reglamento mencio-
nado en el apartado 1 del presente articulo, de acuerdo con el
procedimiento de reglamentacion a que se refiere el articulo 25,
apartado 2, en los 15 dias siguientes a su terminacion.

TITULO 11l
VALORES DE REFERENCIA A EFECTOS DE INTERVENCION
Articulo 18
Establecimiento y revisién

Cuando se considere necesario para garantizar el buen funcio-
namiento de los controles de los productos alimenticios de
origen animal importados o comercializados, de conformidad
con lo dispuesto en el Reglamento (CE) n® 882/2004, la Comi-
sién podrd fijar valores de referencia para los residuos de las
sustancias farmacoldgicamente activas que no hayan sido objeto
de una clasificacién en virtud del articulo 14, apartado 2, letras

a), b) o ¢).

Los valores de referencia a efectos de intervencion se revisardn
periédicamente a la luz de nuevos datos cientificos relacionados
con la seguridad de los alimentos, el resultado de las investiga-
ciones y de los controles analiticos a que se refiere el articulo 24
y los avances tecnoldgicos.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales
del presente Reglamento, se adoptardn con arreglo al procedi-
miento de reglamentaciéon con control contemplado en el ar-
ticulo 26, apartado 3. Por imperiosas razones de urgencia, la
Comision podrd recurrir al procedimiento de urgencia contem-
plado en el articulo 26, apartado 4.
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Articulo 19

Métodos para el establecimiento de los valores de
referencia

1. Los valores de referencia, que se fijardn de acuerdo con el
articulo 18, se basardn en el contenido de un analito en una
muestra, que pueda ser detectado y confirmado por un labora-
torio de control oficial designado de acuerdo con el Reglamento
(CE) n° 882/2004 con un método de andlisis validado con-
forme a los requisitos comunitarios. Los valores de referencia
habran de tener en cuenta la menor concentraciéon de residuos
que pueda cuantificarse gracias a un método de anlisis validado
conforme a los requisitos comunitarios. La Comisién contara,
en lo que respecta a la aplicacion de los métodos de andlisis,
con el asesoramiento del laboratorio comunitario de referencia.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 29, apartado 1,
parrafo segundo, del Reglamento (CE) n°® 178/2002, la Comi-
sién solicitard, si procede, a EFSA una evaluacién de los riesgos
con el fin de determinar si los valores de referencia son ade-
cuados para proteger la salud humana. En estos casos, la EFSA
velard por que el dictamen se comunique a la Comisién en el
plazo de 210 dias a partir de la recepcion de la solicitud.

3. Se aplicardn los principios de evaluacién del riesgo para
garantizar un alto nivel de proteccién de la salud. La evaluaciéon
del riesgo se basard en principios metodoldgicos, asi como en
métodos cientificos, que ha de adoptar la Comisién en consulta
con EFSA.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales
del presente Reglamento completdndolo, se adoptardn con arre-
glo al procedimiento de reglamentacién con control contem-
plado en el articulo 26, apartado 3.

Articulo 20

Contribuciéon de la Comunidad a las medidas de apoyo
relativas a los valores de referencia

En los casos en que la aplicacién del presente titulo requiera una
financiacién por parte de la Comunidad de las acciones de
apoyo para el establecimiento y la aplicacién de valores de
referencia, se aplicard el articulo 66, apartado 1, letra c), del
Reglamento (CE) n° 882/2004.

TITULO IV
DISPOSICIONES ADICIONALES
Articulo 21
Métodos de andlisis

La Agencia consultard a los laboratorios comunitarios de refe-
rencia designados por la Comisién de conformidad con lo dis-
puesto en el Reglamento (CE) n°® 882/2004 por lo que respecta
a los métodos analiticos apropiados para la deteccién de los
residuos de las sustancias farmacolégicamente activas para las
cuales se hayan determinados limites mdximos de residuos de

conformidad con lo dispuesto en el articulo 14 del presente
Reglamento. A efectos de controles armonizados, la Agencia
proporcionard informacion relativa a dichos métodos a los la-
boratorios comunitarios y nacionales de referencia designados
de conformidad con el Reglamento (CE) n° 882/2004.

Articulo 22
Circulacién de los productos alimenticios

Los Estados miembros no podrdn prohibir o impedir ni la
importacién ni la comercializacion de alimentos de origen ani-
mal por motivos relacionados con los limites méximos de resi-
duos o los valores de referencia a efectos de intervencion, siem-
pre que se cumplan el presente Reglamento y sus medidas de
aplicacion.

Articulo 23
Comercializacién

Se consideraran no conformes con la legislaciéon comunitaria los
alimentos de origen animal que contengan residuos de una
sustancia farmacoldgicamente activa cuando esta sustancia:

a) esté clasificada segtin el articulo 14, apartado 2, letras a), b)
0 ¢), en un nivel que supere el limite mdximo de residuos
establecido segtin el presente Reglamento, o

b) no esté clasificada segin el articulo 14, apartado 2, letras a),
b) o ¢), excepto cuando un valor de referencia a efectos de
intervencién se haya fijado para ella segin el presente Re-
glamento y el nivel de residuos no sea igual o superior a ese
valor de referencia a efectos de intervencion.

La Comisién adoptard normas detalladas sobre el limite maximo
de residuos a tener en cuenta a efectos de control de alimentos
derivados de animales tratados segiin lo dispuesto en el ar-
ticulo 11 de la Directiva 2001/82/CE, con arreglo al procedi-
miento de reglamentacién contemplado en el articulo 26, apar-
tado 2, del presente Reglamento.

Articulo 24

Medidas en caso de presencia confirmada de una sustancia
prohibida o no autorizada

1. Cuando los resultados de controles analiticos estén por
debajo de los valores de referencia, la autoridad competente
llevard a cabo las investigaciones establecidas en la Directiva
96/23|CE para determinar si ha habido administracion ilegal
de sustancias farmacoldgicamente activas prohibidas o no auto-
rizadas y, si procede, aplicard la sancién prevista.

2. Cuando los resultados de estas investigaciones o controles
analiticos de productos del mismo origen muestren una pauta
recurrente que indique un problema potencial, la autoridad
competente llevard un registro de los resultados e informard a
la Comisién y a los demds Estados miembros en el marco del
Comité permanente de la cadena alimentaria y la sanidad animal
a que se refiere el articulo 26.
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3. Cuando proceda, la Comision presentard propuestas, y en
el caso de productos originarios de un tercer pais, pondrd el
asunto en conocimiento de la autoridad competente del pais o
paises de que se trate pidiendo aclaraciones sobre la repetida
presencia de residuos.

4. Se adoptardn normas detalladas para la aplicacion del
presente articulo. Estas medidas, destinadas a modificar elemen-
tos no esenciales del presente Reglamento completdndolo, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién
con control contemplado en el articulo 26, apartado 3.

TITULO V
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 25
Comité permanente de medicamentos veterinarios

1. La Comision estard asistida por el Comité permanente de
medicamentos veterinarios.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, seran de aplicacién los articulos 5 y 7 de la Decisién
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Deci-
sién 1999/468/CE queda fijado en un mes.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el
articulo 7 de la Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto
en su articulo 8.

Articulo 26

Comité permanente de la cadena alimentaria y de sanidad
animal

1. La Comisién estard asistida por el Comité permanente de
la cadena alimentaria y de sanidad animal.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacién los articulos 5 y 7 de la Decisién
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Deci-
sion 1999/468/CE queda fijado en un mes.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el
articulo 7 de la Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto
en su articulo 8.

4. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, seran de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1, 2, 4 y 6,

y el articulo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo
dispuesto en su articulo 8.

Articulo 27

Clasificacién de las sustancias farmacolégicamente activas
con arreglo al Reglamento (CEE) n°® 2377/90

1. A mids tardar el 4 de septiembre de 2009 , la Comisién
adoptard, con arreglo al procedimiento de reglamentacién con-
templado en el articulo 25, apartado 2, un Reglamento que
incluya a las sustancias farmacoldgicamente activas y su clasifi-
cacién por lo que se refiere a los limites maximos de residuos,
segtin fijan los anexos I a IV del Reglamento (CEE) n°® 2377/90,
sin modificacion alguna.

2. Para cualquier sustancia aludida en el apartado 1 respecto
de la cual se haya fijado un limite méximo de residuos de
conformidad con el Reglamento (CEE) n® 2377/90, la Comisién
o los Estados miembros podran transmitir también a la Agencia
solicitudes de dictamen acerca de la extrapolacién a otras espe-
cies o tejidos conforme a lo previsto en el articulo 5.

Se aplicard el procedimiento previsto en el articulo 17.

Articulo 28
Informe

1. A mds tardar el 6 de julio de 2014, la Comisién presen-
tard un informe al Parlamento Europeo y al Consejo.

2. En el informe se examinard, en concreto, la experiencia
adquirida mediante la aplicacién del presente Reglamento, con
inclusién de la experiencia con sustancias clasificadas conforme
al presente Reglamento que tengan uso mdltiple.

3. El informe ird acompaiiado, si procede, de las correspon-
dientes propuestas.

Articulo 29
Derogacion

Queda derogado el Reglamento (CEE) n°® 2377/90.

Los anexos I a IV del Reglamento derogado seguirdn aplican-
dose hasta la entrada en vigor del Reglamento previsto en el
articulo 27, apartado 1, del presente Reglamento, y el anexo V
del Reglamento derogado continuard aplicindose hasta la en-
trada en vigor de las medidas a que se refiere el articulo 13,
apartado 1 del presente Reglamento.

Las referencias al Reglamento derogado se entenderdn hechas al
presente Reglamento o, cuando proceda, al Reglamento a que se
refiere el articulo 27, apartado 1, del presente Reglamento.
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Articulo 30
Modificaciones de la Directiva 2001/82/CE

La Directiva 2001/82/CE se modifica como sigue:

1)

En el articulo 10, el apartado 3 se sustituye por el texto
siguiente:

«3. No obstante lo dispuesto en el articulo 11, la Comi-
sién establecerd una lista de sustancias:

— que sean indispensables para el tratamiento de los équi-
dos, o

— que aporten un beneficio clinico afiadido respecto a otras
opciones de tratamiento disponibles para los équidos, y
para los que el tiempo de espera sea de al menos seis
meses segin el mecanismo de control previsto en las
Decisiones 93/623/CEE y 2000/68/CE.

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esencia-
les de la presente Directiva completdndola, se adoptardn con
arreglo al procedimiento de reglamentacion con control con-
templado en el articulo 89, apartado 2 bis.».

En el articulo 11, apartado 2, el pérrafo tercero se sustituye
por el texto siguiente:

«La Comision podrd modificar estos tiempos de espera o fijar
otros. Al hacerlo, podré diferenciar entre alimentos, especies,
rutas de administracién y anexos del Reglamento (CEE)
no 2377/90. Estas medidas, destinadas a modificar elemen-
tos no esenciales de la presente Directiva, se adoptardn con
arreglo al procedimiento de reglamentacién con control con-
templado en el articulo 89, apartado 2 bis.»

Articulo 31
Modificacién del Reglamento (CE) n® 726/2004

el articulo 57, apartado 1, del Reglamento (CE)

no 726/2004, la letra g) se sustituye por el texto siguiente:

«g) asesorar sobre los niveles mdximos de residuos de medica-

mentos veterinarios y de biocidas empleados en la cria de
animales que pueden aceptarse en alimentos de origen ani-
mal, con arreglo al Reglamento (CE) n® 470/2009 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, por el
que se establecen procedimientos comunitarios para la fija-
cién de los limites de residuos de las sustancias farmacolé-
gicamente activas en los alimentos de origen animal ().

() DO L 152 de 16.6.2009, p. 11».

Articulo 32

Entrada en vigor

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 Estrasburgo, el 6 de mayo de 2009.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
H.-G. POTTERING

Por el Consejo
El Presidente
J. KOHOUT
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REGLAMENTO (CE) N° 471/2009 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 6 de mayo de 2009

sobre estadisticas comunitarias relativas al comercio exterior con terceros paises y por el que se
deroga el Reglamento (CE) n° 1172/95 del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EURO-

PEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 285, apartado 1,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Banco Central Europeo (1),

De conformidad con el procedimiento establecido en el ar-
ticulo 251 del Tratado (3),

Considerando lo siguiente:

1

La informacién estadistica sobre los flujos comerciales de
los Estados miembros con terceros paises es esencial para
las politicas econdmica y comercial de la Comunidad y
para analizar la evolucién del mercado de las distintas
mercancias. Es necesario aumentar la transparencia del
sistema estadistico para adaptarse mejor a los cambios
del entorno administrativo y satisfacer las nuevas necesi-
dades de los usuarios. Procede, por tanto, sustituir el
Reglamento  (CE) n° 1172/95 del Consejo, de
22 de mayo de 1995, relativo a las estadisticas de los
intercambios de bienes de la Comunidad y de sus Estados
miembros con paises terceros (}), por un nuevo Regla-
mento conforme a los requisitos establecidos en el ar-
ticulo 285, apartado 2, del Tratado.

Las estadisticas de comercio exterior se basan en datos
obtenidos de las declaraciones en aduana contempladas
en el Reglamento (CEE) n° 2913/92 del Consejo, de
12 de octubre de 1992, por el que se aprueba el Cédigo
aduanero comunitario () (en lo sucesivo, «Cédigo Adua-
nero»). El progreso de la integracién europea y los con-
siguientes cambios en materia de despacho aduanero,
incluidas las autorizaciones dnicas para el uso de la de-
claracién simplificada o el procedimiento de domicilia-
cién, asi como el despacho aduanero centralizado que
resultardn del actual proceso de modernizacién del C6-
digo Aduanero, establecido en el Reglamento (CE)
n°® 450/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 23 de abril de 2008, por el que se establece el codigo

() DO C 70 de 15.3.2008, p. 1.

(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 23 de septiembre de 2008 (no
publicado atn en el Diario Oficial), Posicién Comin del Consejo de
16 de febrero de 2009 (DO C 75 E de 31.3.2009, p. 58) y Posicion
del Parlamento Europeo de 2 de abril de 2009 (no publicada atin en
el Diario Oficial).

() DO L 118 de 25.5.1995, p. 10.

() DO L 302 de 19.10.1992, p. 1.

aduanero comunitario (c6digo aduanero modernizado) (°)
(en lo sucesivo, «Cédigo Aduanero Modernizado»), exigen
ciertos cambios. En particular, hacen necesario adaptar el
método de compilacién de las estadisticas de comercio
exterior, replantearse el concepto de Estado miembro
importador y exportador, y definir de manera mads pre-
cisa el origen de los datos que han de utilizarse para
compilar las estadisticas comunitarias.

La simplificacién de las formalidades y controles aduane-
ros en virtud del Codigo Aduanero Modernizado puede
llevar a que no se disponga de las declaraciones aduane-
ras. Para mantener completas las compilaciones de las
estadisticas de comercio exterior, se deben adoptar me-
didas que garanticen que los operadores econémicos que
se benefician de la simplificacion faciliten los datos esta-
disticos.

La Decision n® 70/2008/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 15 de enero de 2008, relativa a un
entorno sin soporte de papel en las aduanas y el comer-
cio (%) implantard sistemas aduaneros electrénicos para el
intercambio de los datos contenidos en las declaraciones
aduaneras. Al objeto de registrar el flujo fisico de los
intercambios de mercancias entre Estados miembros y
terceros paises y garantizar que cada Estado miembro
disponga de datos sobre sus importaciones y exportacio-
nes, es necesario establecer acuerdos entre las autoridades
aduaneras y estadisticas, y especificarlos. Estos acuerdos
deben incluir normas sobre el intercambio de datos entre
las administraciones de los Estados miembros. Estos sis-
temas de intercambio de datos deben beneficiarse, en la
medida de lo posible, de las infraestructuras creadas por
las autoridades aduaneras.

A fin de que las importaciones y exportaciones de la
Comunidad puedan atribuirse a un Estado miembro de-
terminado, es necesario compilar datos sobre el «Estado
miembro de destino» en el caso de las importaciones y el
«Estado miembro de exportacién real» en el caso de las
exportaciones. A medio plazo, dichos Estados miembros
deben convertirse en el Estado miembro importador y el
Estado miembro exportador a efectos de las estadisticas
de comercio exterior.

Para los fines del presente Reglamento, la mercancias
destinadas al comercio exterior deben clasificarse de con-
formidad con la nomenclatura combinada establecida en
virtud del Reglamento (CEE) n® 2658/87 del Consejo, de
23 de julio de 1987, relativo a la nomenclatura arance-
laria y estadistica y al arancel aduanero comin (') (en lo
sucesivo, «Nomenclatura Combinaday).

145 de 4.6.2008, p. 1.

DO L
DO L 23 de 26.1.2008, p. 21.
DO L

256 de 7.9.1987, p. 1.
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7) Para atender a las necesidades de informacion del Banco garantizan la proteccion fisica de los datos confidenciales

(10)

(11)

(12)

(13)

(
(
(

")
2)
’)

Central Europeo y de la Comision sobre la participacion
del euro en el comercio internacional de mercancias, la
divisa de facturacion de las importaciones y exportacio-
nes debe notificarse a nivel agregado.

Para los fines de las negociaciones comerciales y la ges-
tién del mercado interior, la Comisién debe disponer de
informacion detallada sobre el régimen preferencial de las
mercancias importadas en la Comunidad.

Las estadisticas de comercio exterior proporcionan datos
para la elaboracién de la balanza de pagos y las cuentas
nacionales. Las caracteristicas que permiten que dichas
estadisticas se adapten a los fines de la balanza de pagos
deben formar parte del conjunto de datos obligatorios y
estandar.

Las estadisticas de los Estados miembros sobre depdsitos
aduaneros y zonas francas no estdn sujetas a disposicio-
nes armonizadas. Sin embargo, la compilacién de tales
estadisticas para fines nacionales sigue siendo optativa.

Los Estados miembros han de proporcionar a Eurostat
datos agregados anuales sobre comercio, desglosados por
caracteristicas de las empresas, que se utilizardn, entre
otras cosas, para facilitar el andlisis del modo en que
operan las empresas europeas en el contexto de la glo-
balizacion. El vinculo entre las estadisticas de comercio y
las estadisticas de empresas se establece combinando los
datos sobre el importador y el exportador que aparecen
en la declaracién en aduana con los datos solicitados en
virtud del Reglamento (CE) n® 177/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 20 de febrero de 2008, que
establece un marco comdn para los registros de empresas
utilizados con fines estadisticos ().

El Reglamento (CE) n® 223/2009 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 11 de marzo de 2009, relativo a la
estadistica europea (%), proporciona un marco de referen-
cia para las disposiciones del presente Reglamento. Sin
embargo, el detalladisimo nivel de la informacién sobre
comercio de mercancias requiere que se apliquen unas
normas de confidencialidad especificas para asegurar la
pertinencia de estas estadisticas.

La transmision de datos protegidos por el secreto esta-
distico se rige por las normas enunciadas en el Regla-
mento (CE) n°® 223/2009 y el Reglamento (Euratom,
CEE) n® 1588/90 del Consejo, de 11 de junio
de 1990, relativo a la transmisioén a la Oficina Estadistica
de las Comunidades Europeas de las informaciones am-
paradas por el secreto estadistico (}). Las medidas adop-
tadas de conformidad con los mencionados Reglamentos

1 de 5.3.2008, p. 6.

DOL 6
DO L 87 de 31.3.2009, p. 164.
DOL1

51 de 15.6.1990, p. 1.

(14)

(16)

(17)

(18)

y de sus soportes informadticos, y aseguran que dichos
datos no se revelen ilicitamente ni se empleen para fines
no estadisticos con motivo de la elaboracién y difusion
de estadisticas comunitarias.

A la hora de elaborar y difundir estadisticas comunitarias
con arreglo al presente Reglamento, las autoridades esta-
disticas nacionales y comunitarias deben tener en cuenta
los principios establecidos en el Cédigo de buenas préc-
ticas de las estadisticas europeas, adoptado por el Comité
del programa estadistico el 24 de febrero de 2005 y
anexo a la Recomendacion de la Comisién, de
25 de mayo de 2005, relativa a la independencia, la
integridad y la responsabilidad de las autoridades estadis-
ticas nacionales y comunitarias.

Es necesario formular disposiciones especificas que per-
manezcan en vigor en espera de que los cambios intro-
ducidos en la legislacién aduanera permitan obtener da-
tos adicionales a partir de la declaracién en aduana y de
que la legislacion comunitaria exija el intercambio elec-
trénico de datos aduaneros.

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, el
establecimiento de un marco comin para la elaboraciéon
sistemdtica de estadisticas comunitarias de comercio ex-
terior, no puede ser alcanzado por los Estados miembros
y, por consiguiente, debido a las dimensiones o los efec-
tos de la accion, puede lograrse mejor a nivel comunita-
rio, la Comunidad puede adoptar medidas, de acuerdo
con el principio de subsidiariedad consagrado en el ar-
ticulo 5 del Tratado. De conformidad con el principio de
proporcionalidad, enunciado en dicho articulo, el pre-
sente Reglamento no excede de lo necesario para alcan-
zar su objetivo.

Procede aprobar las medidas necesarias para la ejecucion
del  presente Reglamento con arreglo a la
Decision 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio
de 1999, por la que se establecen los procedimientos
para el ejercicio de las competencias de ejecucién atribui-
das a la Comisién (*).

Conviene, en particular, conferir competencias a la Co-
misién para que adapte la lista de regimenes aduaneros o
destinos aduaneros que determinen una exportacién o
una importacién de cara a las estadisticas de comercio
exterior, adopte normas diferentes o especificas para mer-
cancias o movimientos que, por razones metodoldgicas,
requieran disposiciones especificas, adapte la lista de mer-
cancias y movimientos excluidos de las estadisticas sobre
comercio exterior, especifique las fuentes de datos distin-
tas de las declaraciones en aduana que pueden emplearse
para obtener informacién sobre las importaciones y

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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exportaciones de determinadas mercancias o movimien-
tos, especifique los datos estadisticos, incluidos los cddi-
gos que deben emplearse, establezca los requisitos aplica-
bles a los datos relativos a mercancias o movimientos
especificos, establezca requisitos para la compilacién de
estadisticas, especifique las caracteristicas de las muestras,
establezca el periodo de notificacién y el nivel de agre-
gaci6n para los paises socios, las mercancias y las divisas,
adapte asimismo los plazos de transmision de las esta-
disticas, el contenido y cobertura de estas y las condicio-
nes de revision de las estadisticas ya transmitidas, y esta-
blezca el plazo limite de transmision de estadisticas sobre
el comercio al por menor desglosadas en funcién de las
caracteristicas de las empresas y estadisticas sobre el co-
mercio desglosadas por divisas de facturacién. Dado que
estas medidas son de alcance general, y estdn destinadas a
modificar elementos no esenciales del presente Regla-
mento, incluso completindolo con nuevos elementos
no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion con control previsto en el
articulo 5 bis de la Decisién 1999/468/CE.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece un marco comdn para la
elaboracién sistemdtica de estadisticas comunitarias relativas al
intercambio de mercancias con terceros paises (en lo sucesivo,
«estadisticas de comercio exterior).

Articulo 2

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

a) «mercancias» todos los bienes muebles, incluida la electrici-

dad;

«territorio estadistico de la Comunidad»: el territorio adua-
nero de la Comunidad tal y como se define en el Cddigo
Aduanero, mds la isla de Heligoland, situada en el territorio
de la Republica Federal de Alemania;

A=

¢) «autoridades estadisticas nacionales»: los institutos nacionales
de estadistica y otros organismos responsables en cada Es-
tado miembro de elaborar estadisticas de comercio exterior;

&

«autoridades aduaneras»: las «autoridades aduaneras» segiin la
definicion del Cédigo Aduanero;

e) «declaracion en aduana»: la «declaracion en aduana» segtin la
definicion del Cédigo Aduanero;

f) «decision de la aduana»: cualquier acto oficial de las auto-
ridades aduaneras relacionado con las declaraciones en
aduana aceptadas y con efectos juridicos sobre una persona
0 varias.

Articulo 3
Ambito de aplicacién

1. Las estadisticas de comercio exterior registrarn las impor-
taciones y exportaciones de mercancias.

Los Estados miembros registrardn como exportaciones las mer-
cancias en caso de que salgan del territorio estadistico de la
Comunidad segtin uno de los regimenes o destinos aduaneros
siguientes, establecidos en el Cédigo Aduanero:

a) la exportacion;
b) el perfeccionamiento pasivo;

¢) la reexportacion a raiz, bien del perfeccionamiento activo,
bien de la transformacién bajo control aduanero.

Los Estados miembros registrardn como importaciones las mer-
cancias en caso de que entren en el territorio estadistico de la
Comunidad segin uno de los regimenes aduaneros siguientes,
establecidos en el Cédigo Aduanero:

a) el despacho a libre practica;
b) el perfeccionamiento activo;

¢) la transformacién bajo control aduanero.

2. Las medidas destinadas a modificar elementos no esencia-
les del presente Reglamento, relativas a la adaptacion de las
listas de regimenes o destinos aduaneros mencionados en el
apartado 1, con el fin de tener en cuenta las modificaciones
del Cédigo Aduanero o las disposiciones derivadas de acuerdos
internacionales, se adoptardn con arreglo al procedimiento de
reglamentaciéon con control contemplado en el articulo 11,
apartado 3.

3. Por razones metodoldgicas, determinadas mercancias o
movimientos requieren disposiciones especificas. Se trata de
las plantas industriales, los buques y las aeronaves, los produc-
tos del mar, las mercancias suministradas a buques y aeronaves,
los envios fraccionados, el material militar, las mercancias pro-
cedentes de instalaciones situadas en alta mar o destinadas a
ellas, las aeronaves espaciales, el gas y la electricidad y los
residuos (en lo sucesivo, «mercancias o movimientos especifi-
cos»).

Las medidas destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, incluso completindolo, relativas a mer-
cancias o movimientos especificos y a disposiciones diferentes
o especificas aplicables a los mismos, se adoptardn con arreglo
al procedimiento de reglamentacion con control contemplado
en el articulo 11, apartado 3.
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4. Por razones metodoldgicas, se excluirdn de las estadisticas
de comercio exterior determinados movimientos o0 mercancias.
Se trata del oro monetario y los medios de pago de curso legal,
las mercancias especificas por estar destinadas a un uso diplo-
matico o similar, los movimientos de mercancias entre el Estado
miembro importador y el Estado miembro exportador y sus
fuerzas armadas nacionales estacionadas en el extranjero, asi
como determinadas mercancias adquiridas o enajenadas por
fuerzas armadas extranjeras, mercancias particulares que no
son objeto de transaccion comercial, los movimientos de lanza-
dores de satélites antes del lanzamiento, las mercancias por
reparar y reparadas, las mercancias destinadas a una utilizacién
temporal antes y después de esta, las mercancias utilizadas
como soportes de informacién personalizada o descargada, y
las mercancias declaradas verbalmente a las autoridades aduane-
ras que constituyen bienes de cardcter comercial, cuyo valor no
sobrepase el umbral estadistico de 1 000 EUR o cuya masa neta
no supere los 1000 kilogramos, o de cardcter no comercial.

Las medidas destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, incluso completdndolo, relativas a la ex-
clusion de mercancias o movimientos de las estadisticas de
comercio exterior, se adoptardn con arreglo al procedimiento
de reglamentacién con control contemplado en el articulo 11,
apartado 3.

Articulo 4
Origen de los datos

1. El origen de los datos para el registro de las importaciones
y exportaciones de mercancias a que se refiere el articulo 3,
apartado 1, serd la declaracién en aduana, incluidos los posibles
cambios o modificaciones de los datos estadisticos que resulten
de las decisiones de las aduanas correspondientes.

2. Si las nuevas simplificaciones de las formalidades y con-
troles aduaneros, establecidas con arreglo al articulo 116 del
Cddigo Aduanero Modernizado, condujeran a que las autorida-
des aduaneras no dispusieran de registros de importaciones y
exportaciones de mercancias, el operador econdémico al que se
ha concedido el uso del sistema simplificado proporcionara los
datos estadisticos a que se refiere el articulo 5 del presente
Reglamento.

3. Los Estados miembros podran seguir utilizando otras
fuentes de datos para la compilacién de sus estadisticas nacio-
nales hasta la fecha de aplicacién de un mecanismo de inter-
cambio reciproco de datos por medio de soportes electrénicos,
conforme a lo dispuesto en el articulo 7, apartado 2.

4. Para las mercancias o movimientos especificos a que se
refiere el articulo 3, apartado 3, podrdn usarse datos de fuentes
distintas de la declaracién en aduana.

5. Las medidas destinadas a modificar elementos no esencia-
les del presente Reglamento, incluso completdndolo, relativas a
la recogida de datos conforme a los apartados 2 y 4 del pre-
sente articulo, se adoptardn con arreglo al procedimiento de
reglamentacién con control contemplado en el articulo 11,
apartado 3. Dichas medidas tendrin plenamente en cuenta la
necesidad de implantar un sistema eficiente que reduzca las
cargas administrativas de los operadores econémicos y de las
administraciones cuando sea posible.

Articulo 5
Datos estadisticos
1. Los Estados miembros obtendrdn las siguientes series de
datos de los registros de importaciones y exportaciones a que se
refiere el articulo 3, apartado 1:
a) el flujo comercial (importacién y exportacion);

b) el periodo de referencia mensual;

¢) el valor estadistico de las mercancias en la frontera nacional
del Estado miembro importador o exportador;

d) la cantidad, expresada en masa neta y en una unidad adi-
cional, si consta en la declaracién en aduana;

e) el operador comercial, es decir, el importador/destinatario
en las importaciones y el exportador/expedidor en las ex-
portaciones;

f) el Estado miembro importador o exportador, es decir, el
Estado miembro en el que se presente la declaracién en
aduana, si se indica en la declaracién en aduana:

i) en las importaciones, el Estado miembro de destino,

ii) en las exportaciones, el Estado miembro de exportacion
real;

g) los paises socios, es decir:

i) en las importaciones, el pais de origen y el pais de
procedencia/expedicion,

i) en las exportaciones, el pais del dltimo destino conocido;

h) las mercancias, de conformidad con la Nomenclatura Com-
binada, es decir:

i) en las importaciones, el codigo de las mercancias corres-
pondiente a la subpartida del Taric,

i) en las exportaciones, el cddigo de las mercancias corres-
pondiente a la subpartida de la Nomenclatura Combi-
nada;

i) el codigo del régimen aduanero que ha de utilizarse para
determinar el procedimiento estadistico;

j) la naturaleza de la transaccion, si consta en la declaracién
en aduana;

k) el régimen preferencial en las importaciones, si las autori-
dades aduaneras lo ha concedido;

) la divisa de facturacion, si consta en la declaracion en
aduana;

m) el medio de transporte, indicando:
i) el medio de transporte en la frontera,
ii) el medio de transporte interior,

iii) el contenedor.
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2. Las medidas destinadas a modificar elementos no esencia-
les del presente Reglamento completindolo, relativas a otras
especificaciones de los datos a que se refiere el apartado 1 del
presente articulo, incluidos los cddigos que deban usarse, se
adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién
con control contemplado en el articulo 11, apartado 3.

3. Cuando no se indique lo contrario y sin perjuicio de lo
dispuesto en la legislacion aduanera, los datos deberdn constar
en la declaracién en aduana.

4. Para las «mercancias o movimientos especificos» a que se
refiere el articulo 3, apartado 3, y los datos proporcionados de
conformidad con el articulo 4, apartado 2, podrin exigirse
series de datos limitadas.

Las medidas destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento completdndolo, relativas a esas series de
datos limitadas, se adoptardn con arreglo al procedimiento de
reglamentacién con control contemplado en el articulo 11,
apartado 3.

Atticulo 6
Compilacién de estadisticas de comercio exterior

1. Para cada periodo de referencia mensual, los Estados
miembros compilardn estadisticas sobre importaciones y expor-
taciones de mercancias, expresadas en valor y cantidad, por:

a) cddigo de mercancia;

b) Estado miembro importador/exportador;
) paises socios;

d) procedimiento estadistico;

€) naturaleza de la transaccion;

f) régimen preferencial en las importaciones;

g) medio de transporte.

La Comision podrd determinar las disposiciones de aplicacion
para la compilacion de estadisticas con arreglo al procedimiento
contemplado en el articulo 11, apartado 2.

2. Los Estados miembros compilardn estadisticas anuales de
comercio desglosadas por caracteristicas de las empresas, espe-
cialmente en lo que se refiere a la actividad econémica de las
empresas de conformidad con la seccién o el nivel de dos
digitos de la nomenclatura estadistica comin de actividades
econémicas en la Comunidad Europea (NACE) y el tamafio
medido en funcién del niimero de empleados.

Las estadisticas se compilardn poniendo en relacién los datos
sobre caracteristicas de las empresas, registrados con arreglo al
Reglamento (CE) n°® 177/2008 y los datos sobre importaciones
y exportaciones registrados con arreglo al articulo 5, apartado 1,
del presente Reglamento. Con este fin, las autoridades aduaneras
nacionales suministrardn a las autoridades estadisticas nacionales
el nimero de identificacion de los correspondientes operadores
comerciales.

Las medidas destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, completdndolo, relativas a la vinculacién
de los datos y las estadisticas que deban compilarse, se adopta-
rdn con arreglo al procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 11, apartado 3.

3. Cada dos afios, los Estados miembros compilardn estadis-
ticas de comercio desglosadas por divisa de facturacion.

Los Estados miembros compilardn las estadisticas utilizando una
muestra representativa de registros sobre importaciones y ex-
portaciones procedentes de las declaraciones en aduana que
contengan los datos sobre la divisa de facturacién. Si, en el
caso de las exportaciones, la divisa de facturacion no figura
en la declaracién en aduana, se hardn las encuestas pertinentes
para recoger los datos requeridos.

Las medidas destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, incluso completdndolo, relativas a las ca-
racteristicas de la muestra, el periodo de notificacién y el nivel
de agregacion para los paises socios, las mercancias y las divisas,
se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién
con control contemplado en el articulo 11, apartado 3.

4. Los Estados miembros podrdn decidir que se compilen
estadisticas adicionales con fines nacionales cuando los datos
correspondientes consten en la declaraciéon en aduana.

5. Los Estados miembros no estardn obligados a compilar y
transmitir a la Comisién (Eurostat) estadisticas de comercio
exterior relativas a datos estadisticos que, de conformidad con
el Cédigo Aduanero o de instrucciones nacionales, ain no
consten en las declaraciones en aduana presentadas ante sus
autoridades aduaneras ni puedan deducirse directamente de
otros datos que si consten en ellas. La transmision de los datos
estadisticos siguientes serd por consiguiente optativa para los
Estados miembros:

a) en las importaciones, el Estado miembro de destino;
b) en las exportaciones, el Estado miembro de exportacion real;

¢) la naturaleza de la transaccion.

Articulo 7
Intercambio de datos

1. Las autoridades estadisticas nacionales deberan obtener de
las autoridades aduaneras, lo antes posible y, a més tardar, en el
transcurso del mes siguiente al mes en el que las declaraciones
en aduana hayan sido aceptadas o hayan sido objeto de deci-
siones de la aduana, los registros de importaciones y exportacio-
nes basados en las declaraciones presentadas a dichas autorida-

des.

Los registros contendran, al menos, los datos estadisticos enu-
merados en el articulo 5 que, en virtud del Cédigo Aduanero o
de instrucciones nacionales, consten en la declaracion en
aduana.
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2. Con efecto desde la fecha de aplicaciéon de un mecanismo
de intercambio reciproco de datos por medio de soportes elec-
trénicos, las autoridades aduaneras velardn por que los registros
de importaciones y exportaciones se transmitan a la autoridad
estadistica nacional del Estado miembro que figure en el registro
como:

a) en las importaciones, el Estado miembro de destino;

b) en las exportaciones, el Estado miembro de exportacion real.

El mecanismo de intercambio reciproco de datos se aplicard, a
mds tardar, cuando sea de aplicacion el titulo I, capitulo 2,
seccion 1, del Codigo Aduanero Modernizado.

3. Las disposiciones de ejecucién de la transmision a que se
refiere el apartado 2 del presente articulo podrin determinarse
con arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 11,
apartado 2.

Articulo 8

Transmision de estadisticas de comercio exterior a la
Comision (Eurostat)

1.  Los Estados miembros transmitirdn a la Comision (Euros-
tat) las estadisticas a las que se refiere el articulo 6, apartado 1, a
més tardar, cuarenta dias después del final de cada periodo de
referencia mensual.

Los Estados miembros se asegurardin de que las estadisticas
contienen informacién sobre todas las importaciones y expor-
taciones realizadas en el periodo de referencia en cuestion y
llevardn a cabo los ajustes pertinentes cuando no estén disponi-
bles los registros.

Los Estados miembros transmitirdn estadisticas actualizadas
cuando las ya transmitidas sean objeto de revision.

Los Estados miembros incluirdn en los resultados transmitidos a
la Comisién (Eurostat) la informacion estadistica que sea confi-
dencial.

Las medidas destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, incluso completdindolo, relativas a la
adaptacion del plazo de transmision de las estadisticas, el con-
tenido, la cobertura y la revision de las condiciones de las
estadisticas transmitidas, se adoptardn con arreglo al procedi-
miento de reglamentacién con control contemplado en el ar-
ticulo 11, apartado 3.

2. Las medidas destinadas a modificar elementos no esencia-
les del presente Reglamento, completdndolo, relativas al plazo
de transmision de las estadisticas de comercio desglosadas por
caracteristicas de las empresas contempladas en el articulo 6,
apartado 2, y de las estadisticas de comercio desglosadas por
divisas de facturacion contempladas en el articulo 6, apartado 3,
se adoptardn con arreglo al procedimiento de reglamentacién
con control contemplado en el articulo 11, apartado 3.

3. Los Estados miembros transmitirdn las estadisticas de
forma electrénica, con arreglo a una norma de intercambio.

Las disposiciones practicas para la transmision de los resultados
podran determinarse con arreglo al procedimiento contemplado
en el articulo 11, apartado 2.

Articulo 9
Evaluacién de la calidad

1. A efectos del presente Reglamento, se aplicardn a las es-
tadisticas que deben transmitirse los siguientes criterios de cali-

dad:

a) «pertinencia»: grado en que las estadisticas cumplen las ne-
cesidades actuales y potenciales de los usuarios;

b) «precisién»: concordancia de las estimaciones a los valores
reales desconocidos;

¢) «actualidad» plazo transcurrido entre la disponibilidad de la
informacion y el hecho o fenémeno descrito;

d) «puntualidad» plazo transcurrido entre la fecha en la que se
presentan los datos y la fecha objetivo (fecha en la que los
datos debfan haber sido presentados);

e) «accesibilidad» y «claridad»: condiciones y modalidades en las
que los usuarios pueden obtener, utilizar e interpretar los
datos;

f) «comparabilidad» medida del impacto de las diferencias entre
los conceptos estadisticos aplicados, los instrumentos y los
procedimientos de medida cuando se comparan estadisticas
de zonas geograficas, ambitos sectoriales o a lo largo del
tiempo;

g) «coherencia» adecuacién de los datos para ser combinados
con fiabilidad de diferentes formas y para diversos usos.

2. Los Estados miembros proporcionardn cada afio a la Co-
mision (Eurostat) un informe sobre la calidad de las estadisticas
transmitidas.

3. Las modalidades y la estructura de los informes de calidad
que describan la aplicacién de los criterios de calidad estableci-
dos en el apartado 1 a las estadisticas reguladas por el presente
Reglamento se establecerdn de conformidad con el procedi-
miento contemplado en el articulo 11, apartado 2.

La Comision (Eurostat) valorard la calidad de las estadisticas
transmitidas.
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Articulo 10
Difusion de las estadisticas de comercio exterior

1. La Comisién (Eurostat) difundird en la Comunidad, des-
glosadas por subpartidas de la Nomenclatura Combinada como
minimo, las estadisticas de comercio exterior compiladas de
conformidad con el articulo 6, apartado 1, y transmitidas por
los Estados miembros.

Unicamente cuando asi lo solicite un importador o exportador,
las autoridades nacionales de cada Estado miembro decidirdn si
las estadisticas de comercio exterior nacionales a partir de las
cuales sea posible identificar al importador o exportador en
cuestién deben difundirse o modificarse de manera que su di-
fusion no afecte a la confidencialidad estadistica.

2. Sin perjuicio de la difusién de datos a nivel nacional, la
Comisién (Eurostat) no difundird estadisticas detalladas desglo-
sadas por subpartidas del Taric ni preferencias cuando exista el
riesgo de que su publicacién pueda socavar la proteccién del
interés publico en el dmbito de las politicas comerciales y agri-
colas de la Comunidad.

Articulo 11
Procedimiento de comité

1. La Comisién estard asistida por un Comité de estadisticas
relativas al comercio de mercancias con paises no miembros.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la

Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su ar-
ticulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la
Decisién 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el
articulo 7 de la Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto
en su articulo 8.

Articulo 12
Derogacién

El Reglamento (CE) n°® 1172/95 queda derogado con efectos a
partir del 1 de enero de 2010.

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

Articulo 13
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 aplicable a partir del 1 de enero
de 2010.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 6 de mayo de 2009.

Por el Parlamento Europeo
El Presidente
H.-G. POTTERING

Por el Consejo
El Presidente
J. KOHOUT
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2005, que establece que las instituciones de la Union Europea no estaran temporalmente vinculadas por la
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Oficial. La publicaciéon de estos anexos se comunica mediante una «Nota al lector» insertada en el Diario Oficial
de la Union Europea.
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