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II

(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2020/1816 DE LA COMISION
de 17 de julio de 2020

por el que se complementa el Reglamento (UE) 2016/1011 del Parlamento Europeo y del Consejo en

lo que se refiere a la explicacion incluida en la declaracion sobre el indice de referencia del modo en

que cada indice de referencia elaborado y publicado refleja los factores ambientales, sociales y de
gobernanza

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (UE) 2016/1011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2016, sobre los indices
utilizados como referencia en los instrumentos financieros y en los contratos financieros o para medir la rentabilidad de
los fondos de inversion, y por el que se modifican las Directivas 2008/48/CE y 2014/17|UE y el Reglamento (UE)
n.°596/2014 (!), y en particular su articulo 27, apartado 2 ter,

Considerando lo siguiente:

(1) El Acuerdo de Paris, adoptado en virtud de la Convencién Marco de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climdtico
aprobada por la Uni6n el 5 de octubre de 2016 (%) (<Acuerdo de Paris»), tiene por objeto reforzar la respuesta a la
amenaza del cambio climdtico, entre otras cosas, situando los flujos de inversion en un nivel compatible con una
trayectoria que conduzca a un desarrollo resiliente al clima y con bajas emisiones de gases de efecto invernadero.

(2)  El 11 de diciembre de 2019, la Comisién adopté su Comunicacién al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al
Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones titulada «El Pacto Verde Europeo». (*) El
Pacto Verde Europeo es una nueva estrategia de crecimiento destinada a transformar la Unién en una sociedad
equitativa y préspera, con una economia moderna, eficiente en el uso de los recursos y competitiva, en la que no
habra emisiones netas de gases de efecto invernadero en 2050 y el crecimiento econdmico estard disociado del uso
de los recursos. Para aplicar el Pacto Verde Europeo es preciso presentar a los inversores sefiales claras y a largo
plazo, a fin de evitar los activos obsoletos y de aumentar la financiacién sostenible.

(3)  El Reglamento (UE) 2016/1011 exige que los administradores expliquen en la declaracién sobre los indices de
referencia como se reflejan los factores ambientales, sociales y de gobernanza (ASG) en cada indice de referencia o
cada familia de indices de referencia elaborados y publicados.

(4)  Si se usasen distintos métodos para explicar el modo en que se reflejan los factores ASG, serfa imposible comparar
los indices de referencia y existirfa una falta de claridad en lo que respecta al alcance y los objetivos de los factores
ASG. Por consiguiente, resulta necesario especificar el contenido de dicha explicacién y establecer la plantilla que
debe usarse.

() DOL171de29.6.2016, p. 1.

(%) Decision (UE) 2016/1841 del Consejo, de 5 de octubre de 2016, relativa a la celebracion, en nombre de la Unién Europea, del Acuerdo
de Paris aprobado en virtud de la Convenciéon Marco de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climético (DO L 282 de 19.10.2016,
p-1).

() COM(2019) 640 final.
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(5) A fin de adaptar mejor la informacién para los inversores, el requisito de explicar como se reflejan los factores ASG
en cada indice de referencia o familia de indices de referencia elaborados y publicados debe tener en cuenta los
activos subyacentes en que se basan los indices de referencia. El presente Reglamento no debe aplicarse a los indices
de referencia que no incluyan activos subyacentes que afecten al cambio climatico, como los indices de referencia del
tipo de interés y del tipo de cambio.

(6)  La explicacién de como se reflejan los factores ASG debe mostrar la puntuacién correspondiente a los factores ASG
pertinentes con respecto al indice de referencia, como un valor medio ponderado agregado. No debe comunicarse
una puntuacién para cada uno de los componentes de los indices de referencia. Los administradores de indices de
referencia deben ser capaces de aportar informacion ASG adicional cuando resulte oportuno y adecuado.

(7)  Habida cuenta de sus caracteristicas y objetivos, deben establecerse requisitos de divulgacion especificos para los
indices de referencia de transicién climdtica de la UE, los indices de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo
de Paris, y los indices de referencia de acciones y de bonos relevantes.

(8)  Con el objetivo de proporcionar a los usuarios de indices de referencia informacién precisa y actualizada, los
administradores deben actualizar la informacién que faciliten con miras a reflejar los cambios realizados en la
declaracion sobre los indices de referencia, asi como indicar el motivo de la actualizacién y la fecha en que se llevé a
cabo.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:
a) «acciones»: acciones cotizadas;
b) «renta fija»: titulos de deuda cotizados no emitidos por un emisor soberano;

¢) «deuda soberana»: titulos de deuda emitidos por un emisor soberano.

Articulo 2

Explicacion de c6mo se reflejan los factores ASG en cada indice de referencia o familia de indices de referencia

1. Enla declaracion sobre los indices de referencia, los administradores explicardn, sirviéndose de la plantilla que figura
en el anexo I, cémo se reflejan los factores ambientales, sociales y de gobernanza (ASG) enumerados en el anexo Il en cada
indice de referencia o familia de indices de referencia que elaboran y publican.

El requisito establecido en el primer parrafo no se aplicard a los indices de referencia del tipo de interés y del tipo de cambio.

2. La explicacién a que se refiere el parrafo 1 incluird la puntuacién de los factores ASG con respecto al indice de
referencia y la familia de indices de referencia correspondientes, como un valor medio ponderado agregado.

3. Por cada indice de referencia, los administradores podrdn, en lugar de proporcionar toda la informacién que se
solicita en la plantilla que figura en el anexo I del presente Reglamento, incluir en la declaracién sobre los indices de
referencia un hipervinculo a un sitio web que contenga dicha informacion.

4. Cuando un indice de referencia combine varios activos subyacentes, los administradores explicardn como se reflejan
los factores ASG en relacién con cada uno de ellos.
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5. Los administradores de indices de referencia deberdn mencionar en su explicacién las fuentes de los datos y los
estdndares empleados por cada factor ASG comunicado.

6.  Los administradores de indices de referencia que comuniquen factores ASG adicionales, conforme al articulo 1,
apartado 4, del Reglamento Delegado (UE) 2020/1817 (%), incluirdn la puntuacién de dichos factores ASG adicionales.

Articulo 3
Actualizacion de la explicacién facilitada

Los administradores de indices de referencia deberdn actualizar su explicacién siempre que se produzcan cambios
importantes en relacion con los factores ASG y, en todo caso, con periodicidad anual. También deberdn indicar los
motivos de la actualizacion.

Articulo 4

Entrada en vigor y aplicacién

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

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

Hecho en Bruselas, el 17 de julio de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

(*) Reglamento Delegado (UE) 2020/1817-002 de la Comisi6n, de 17 de julio de 2020, por el que se complementa el Reglamento (UE)
2016/1011 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere al contenido minimo de la explicacién del modo en que la
metodologia de los indices de referencia refleja los factores ambientales, sociales y de gobernanza (véase la pdgina 12 del presente
Diario Oficial).
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ANEXO I

PLANTILLA PARA EXPLICAR COMO SE REFLEJAN LOS FACTORES AMBIENTALES, SOCIALES Y
DE GOBERNANZA (ASG) EN LA DECLARACION SOBRE LOS INDICES DE REFERENCIA

EXPLICACION DE QOMO SE REFLEJAN LOS FACTORES ASG EN LA
DECLARACION SOBRE LOS INDICES DE REFERENCIA

SECCION 1 - CONSIDERACION DE LOS FACTORES ASG

Elemento 1. Nombre del administrador del indice de refe-
rencia.

Elemento 2. Tipo de indice de referencia o familia de indices
de referencia.

Elija el activo subyacente pertinente de la lista que figura en el
anexo II.

Elemento 3. Nombre del indice de referencia o de la familia
de indices de referencia.

Elemento 4. ;La cartera del administrador de los indices de | I S{ 0 No
referencia contiene indices de referencia de transicion
climdtica de la UE, indices de referencia de la UE armonizados
con el Acuerdo de Parfs, indices de referencia que persigan
objetivos ASG o indices de referencia que tengan en cuenta
factores ASG?

Elemento 5. ;El indice de referencia o la familia de indices de | O S{ [ No
referencia persigue objetivos ASG?

Elemento 6. Si la respuesta al elemento 5 es afirmativa, indique a continuacién los detalles (la puntuacién) de cada familia
de indices de referencia en su conjunto, en relacion con los factores ASG que figuran en el anexo IL
Los factores ASG se comunicaran como un valor medio ponderado agregado para toda la familia de indices de referencia.

a) Lista de los factores ASG combinados: Detalles de cada factor:
b) Lista de los factores ambientales: Detalles de cada factor:
¢) Lista de los factores sociales: Detalles de cada factor:
d) Lista de los factores de gobernanza: Detalles de cada factor:

Elemento 7. Si la respuesta al elemento 5 es afirmativa, indique a continuacién los detalles (la puntuacién) de cada indice
de referencia, en relacién con los factores ASG que figuran en el anexo 1II, en funcién del activo subyacente pertinente en
cuestion.

Esta informacién también podrd proporcionarse en la forma de un hipervinculo a un sitio web del administrador que
deberd incluirse en la declaracién sobre el indice de referencia. La informacién en dicho sitio web deberd ser ficil de
encontrar y accesible. Los administradores de indices de referencia se asegurardn de que la informacién publicada en su
sitio web esté disponible durante cinco afios.

La puntuacion de los factores ASG no se comunicard en relacion con cada componente del indice de referencia, sino como
un valor medio ponderado agregado de este.

a) Lista de los factores ASG combinados: Detalles de cada factor:
b) Lista de los factores ambientales: Detalles de cada factor:
¢) Lista de los factores sociales: Detalles de cada factor:
d) Lista de los factores de gobernanza: Detalles de cada factor:
Hipervinculo a la informaci6n sobre los factores ASG de cada

indice de referencia:
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Elemento 8. Datos y normas usados

a) Descripciéon de las fuentes de datos usadas para

proporcionar informacion sobre los factores ASG en la
declaracion sobre los indices de referencia.
Describa  como se obtienen los datos empleados para
proporcionar informacion sobre los factores ASG en la
declaracidn sobre los indices de referencia y si dichos datos son
estimados o notificados, y en qué medida.

b) Normas de referencia.
Enumere las normas empleadas para presentar la informacion
que se solicita en el elemento 6 y/o el elemento 7.

SECCION 2 - REQUISITOS ADICIONALES DE DIVULGAC}()N APLICABLES A LOS INDICES DE
REFERENCIA DE TRANSICION CLIMATICA DE LA UE Y A LOS INDICES DE REFERENCIA DE LA UE ARMO-
NIZADOS CON EL ACUERDO DE PARIS

Elemento 9. Cuando un indice de referencia se haya catalogado como «ndice de referencia de transicién climatica de la UE»
o como «indice de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris», los administradores deberdn indicar también:

a) latrayectoria de descarbonizacion interanual prospectiva;

b) la medida en que la trayectoria de descarbonizacién del
IPCC (1,5 °C con sobrepaso nulo o reducido) se ha
alcanzado cada afio de media desde su creacion;

c) el solapamiento entre dichos indices de referencia y su
universo invertible, como se define en el articulo 1, letra
e), del Reglamento Delegado (UE) 2020/1818 ('),
empleando el valor activo a nivel de la accion.

SECCION 3 - COMUNICACION DE LA CONSONANCIA CON LOS OBJETIVOS DEL
ACUERDO DE PARIS

Elemento 10. Antes del ... [OP, introduzca la fecha de aplicacion del presente Reglamento], los administradores deberdn
proporcionar también la siguiente informacion en relacion con los indices de referencia de acciones y de bonos pertinentes,
los indices de referencia de transicion climdtica de la UE y los indices de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de
Paris.

Antes del 31 de diciembre de 2021, los administradores deberdn proporcionar la siguiente informacién en relacién con
cada indice de referencia o, cuando proceda, cada familia de indices de referencia:

a) sestd el indice de referencia en consonancia con lameta de | O Si [0 No
reducir las emisiones de carbono o de alcanzar los
objetivos del Acuerdo de Paris?

b) el escenario de temperatura, de acuerdo con los
estaindares internacionales, usado para estar en
consonancia con la meta de reducir las emisiones de
GEI o alcanzar los objetivos del Acuerdo de Paris;

c) el nombre del proveedor del escenario de temperatura
usado para estar en consonancia con la meta de reducir
las emisiones de GEI o alcanzar los objetivos del Acuerdo
de Paris;

(") Reglamento Delegado (UE) 2020/1818 de la Comisién, de 17 de julio de 2020, por el que se complementa el Reglamento (UE)
2016/1011 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere a los estdndares minimos aplicables a los indices de referencia
de transicion climdtica de la UE y los indices de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris (véase la pdgina 17 del
presente Diario Oficial).
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d) la metodologia usada para medir la consonancia con el
escenario de temperatura;

e) el hipervinculo al sitio web del escenario de temperatura
usado.

Fecha en que se actualiz6 la informacién por dltima vez
y motivo de la actualizacion:
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ANEXO 11

FACTORES AMBIENTALES, SOCIALES Y DE GOBERNANZA (ASG) QUE DEBEN TENERSE EN CUENTA POR
ACTIVOS SUBYACENTES DEL INDICE DE REFERENCIA

Seccién 1
ACCIONES
FACTORES ASG INFORMACION
Factores ASG combinados Calificacion ASG media ponderada del indice de referencia (opcional).

Calificacién ASG total de los diez principales componentes de los indices segin su
ponderacion en el indice de referencia (opcional).

Ambientales Calificacion ambiental media ponderada del indice de referencia (opcional).

Exposicion de la cartera de los indices de referencia a energfas renovables, medida a
partir de las inversiones en activo fijo realizadas en dichas actividades (como pro-
porcion de la inversién total en activo fijo realizada por las empresas energéticas que
figuran en la cartera) (opcional).

Exposicion de la cartera de indices de referencia a riesgos fisicos relacionados con el
clima, midiendo los efectos que tienen fenémenos meteoroldgicos extremos en las
operaciones y la produccién de las empresas o en las distintas fases de la cadena de
suministro (a partir de la exposicién del emisor) (opcional).

Grado de exposicion de la cartera a los sectores que figuran en las secciones AaHy
la seccion L del anexo I del Reglamento (CE) n.° 1893/2006 del Parlamento Europeo
y del Consejo (), expresado como un porcentaje de la ponderacion total en la car-
tera.

Intensidad de gases de efecto invernadero (GEI) del indice de referencia.
Porcentaje de las emisiones de GEI notificadas en comparacion con las estimadas.

Exposicion de la cartera de los indices de referencia a empresas cuyas actividades
estan comprendidas en las divisiones 05 a 09, 19 y 20 del anexo I del Reglamento
(CE) n.* 1893/2006.

Exposicion de la cartera de los indices de referencia a las actividades incluidas en el
sector de bienes y servicios medioambientales, como se define en el articulo 2,
punto 5, del Reglamento (UE) n.° 691/2011 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo (3.

Sociales Calificacion social media ponderada del indice de referencia (opcional).

Los tratados y convenios internacionales, los principios de las Naciones Unidas o,
cuando proceda, las leyes nacionales usadas para determinar qué constituye un
«arma objeto de controversia.

Porcentaje medio ponderado de los componentes del indice en el sector de las armas
objeto de controversia.

Porcentaje medio ponderado de los componentes del indice en el sector del tabaco.

Cantidad de componentes del indice de referencia sujetos a las infracciones sociales
(ndmero absoluto y nimero relativo divididos entre todos los componentes del
indice) contempladas en los tratados y convenios internacionales, los principios de
las Naciones Unidas y, cuando proceda, las leyes nacionales.

Exposicion de la cartera de los indices de referencia a empresas sin politicas de dili-
gencia debida respecto de las cuestiones a que se refieren los convenios fundamen-
tales 1 a 8 de la Organizacion Internacional del Trabajo.

(") Reglamento (CE) n.o 1893/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, por el que se establece la
nomenclatura estadistica de actividades econémicas NACE Revision 2 y por el que se modifica el Reglamento (CEE) n.o 3037/90 del
Consejo y determinados Reglamentos de la CE sobre aspectos estadisticos especificos (DO L 393 de 30.12.2006, p. 1).

() Reglamento (UE) n.o 691/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de julio de 2011, relativo a las cuentas econémicas
europeas medioambientales (DO L 192 de 22.7.2011, p. 1).
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FACTORES ASG INFORMACION

Brecha salarial de género media ponderada.

Proporcion media ponderada de mujeres que forman parte de consejos de adminis-
tracién, en comparacioén con hombres.

Proporcion media ponderada de accidentes, lesiones y victimas mortales.

Nuamero de condenas y cantidad de multas por infringir las leyes anticorrupcién y
antisoborno.

Gobernanza Calificacion media ponderada del indice de referencia en lo que respecta a la gober-
nanza (opcional).

Porcentaje medio ponderado de los miembros de consejos de administracion que
son independientes.

Porcentaje medio ponderado de las mujeres que forman parte de consejos de admi-

nistracion.
Seccién 2
RENTA HJA
FACTORES ASG INFORMACION
Factores ASG combinados Calificacion ASG media ponderada del indice de referencia (opcional).

Calificacién ASG total de los diez principales componentes de los indices segin su
ponderacion en el indice de referencia (opcional).

Ambientales Calificacion ambiental media ponderada del indice de referencia (opcional).

Exposicion de la cartera de los indices de referencia a energfas renovables, medida a
partir de las inversiones en activo fijo realizadas en dichas actividades (como pro-
porcidn de la inversion total en activo fijo realizada por las empresas energéticas que
figuran en la cartera) (opcional).

Exposicion de la cartera de indices de referencia a riesgos fisicos relacionados con el
clima, midiendo los efectos que tienen fenémenos meteoroldgicos extremos en las
operaciones y la produccién de las empresas o en las distintas fases de la cadena de
suministro (a partir de la exposicién del emisor) (opcional).

Grado de exposicion de la cartera a los sectores que figuran en las secciones AaHy
la seccién L del anexo I del Reglamento (CE) n.° 1893/2006, expresado como un
porcentaje de la ponderacion total en la cartera.

Intensidad de GEI del indice de referencia.

Porcentaje de las emisiones notificadas, en comparacién con las estimadas.

Exposicion de la cartera de los indices de referencia a empresas cuyas actividades
estan comprendidas en las divisiones 05 a 09, 19 y 20 del anexo I del Reglamento
(CE) n.° 1893/2006.

Porcentaje de bonos verdes en la cartera de los indices de referencia.

Sociales Calificacion social media ponderada del indice de referencia (opcional).

Los tratados y convenios internacionales, los principios de las Naciones Unidas o,
cuando proceda, las leyes nacionales usadas para determinar qué constituye un
«arma objeto de controversian.

Porcentaje medio ponderado de los componentes del indice en el sector de las armas
objeto de controversia.

Porcentaje medio ponderado de los componentes del indice en el sector del tabaco.
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FACTORES ASG INFORMACION

Cantidad de componentes del indice de referencia sujetos a las infracciones sociales
(nimero absoluto y nimero relativo divididos entre todos los componentes del
indice) contempladas en los tratados y convenios internacionales, los principios de
las Naciones Unidas o, cuando proceda, las leyes nacionales.

Exposicion de la cartera de los indices de referencia a empresas sin politicas de dili-
gencia debida respecto de las cuestiones a que se refieren los convenios 1 a 8 de la
Organizacion Internacional del Trabajo.

Brecha salarial de género media ponderada.

Proporcion media ponderada de mujeres que forman parte de consejos de adminis-
tracion, en comparacién con hombres.

Proporcién media ponderada de accidentes, lesiones y victimas mortales.

Nuamero de condenas y cantidad de multas por infringir las leyes anticorrupcién y
antisoborno.

Gobernanza Calificacion media ponderada del indice de referencia en lo que respecta a la gober-
nanza (opcional).

Seccién 3
DEUDA SOBERANA
FACTORES ASG INFORMACION
Factores ASG combinados Calificacion ASG media ponderada del indice de referencia (opcional).

Calificacion ASG total de los diez principales componentes de los indices segin su
ponderacién en el indice de referencia (opcional).

Porcentaje de empresas de gestion de fondos subyacentes adheridas a estdndares
internacionales.

Ambientales Calificacion ambiental media ponderada del indice de referencia (opcional).

Exposicion de la cartera de indices de referencia a riesgos fisicos relacionados con el
clima, midiendo los efectos que tienen fenémenos meteoroldgicos extremos en las
operaciones y la produccion de las empresas o en las distintas fases de la cadena de
suministro (a partir de la exposicién del emisor) (opcional).

Diez primeros y diez tltimos componentes atendiendo a su exposicién a riesgos
fisicos relacionados con el clima (opcional).

Intensidad de GEI del indice de referencia.
Porcentaje de las emisiones notificadas, en comparacién con las estimadas.

Porcentaje de bonos verdes en la cartera de los indices de referencia.

Sociales Calificacion social media ponderada del indice de referencia (opcional).

Cantidad de componentes del indice de referencia sujetos a las infracciones sociales
(ntimero absoluto y nimero relativo divididos entre todos los componentes del
indice) contempladas en los tratados y convenios internacionales, los principios de
las Naciones Unidas y, cuando proceda, las leyes nacionales.

Cumplimiento medio de los derechos humanos por parte de los emisores (incluido
un indicador cuantitativo y la metodologia usada en el calculo).

Puntuacién media en lo que respecta a la desigualdad de ingresos, que mida la dis-
tribucién de la renta y la desigualdad econdmica existente entre los miembros de
una economia concreta (incluido un indicador cuantitativo y la metodologia usada
en el cilculo).
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FACTORES ASG INFORMACION

Puntuacién media en lo que respecta a la libertad de expresion, que mida hasta qué
punto las organizaciones politicas y de la sociedad civil pueden desarrollar sus acti-
vidades libremente (incluido un indicador cuantitativo y la metodologia usada en el
célculo).

Gobernanza Calificaciéon media ponderada del indice de referencia en lo que respecta a la gober-
nanza (opcional).

Puntuacién media en lo que respecta a la corrupcién, que mida el nivel percibido de
corrupcion en el sector piiblico (incluido un indicador cuantitativo y la metodologia
usada en el célculo).

Puntuacién media en lo que respecta a la estabilidad politica, que mida la probabili-
dad de que se derroque por la fuerza el régimen actual (incluido un indicador cuan-
titativo y la metodologia usada en el célculo).

Puntuacién media en lo que respecta al estado de Derecho, basada en la ausencia de
corrupcion, el respeto de los derechos fundamentales, y el estado de la justicia civil y
penal (incluido un indicador cuantitativo y la metodologia usada en el célculo).

Seccién 4
MATERIAS PRIMAS
FACTORES ASG INFORMACION
Ambientales Grado de exposicion de las materias primas subyacentes a riesgos fisicos relaciona-

dos con el clima, que mida los efectos que tienen los fenémenos meteoroldgicos
extremos en las operaciones y la produccion de las empresas o en las distintas
fases de la cadena de suministro (bajo, moderado o alto) (opcional).

Metodologia usada para calcular los riesgos fisicos relacionados con el clima
(opcional).

Grado de exposicion de las materias primas subyacentes a riesgos de transicion cli-
matica, que mida las consecuencias financieras derivadas de los efectos de aplicar
estrategias hipocarbénicas (bajo, moderado o alto).

Sociales Grado de exposicion de las materias primas subyacentes a riesgos sociales (bajo,
moderado o alto).

Gobernanza Grado de exposicién de las materias primas subyacentes a riesgos en materia de
gobernanza (bajo, moderado o alto).

Puntuacién media en lo que respecta al estado de Derecho, basada en la ausencia de
corrupcion, el respeto de los derechos fundamentales, y el estado de la justicia civil y
penal (incluido un indicador cuantitativo y la metodologia usada en el célculo).

Seccioén 5
OTROS
FACTORES ASG INFORMACION
Factores ASG combinados Calificacion ASG media ponderada del indice de referencia (opcional).
Ambientales Calificacion ambiental media ponderada del indice de referencia (opcional).

Grado de exposicion de la cartera a oportunidades relacionadas con el clima, que
mida las oportunidades de inversion relacionadas con el cambio climatico que gene-
ren nuevas soluciones de inversiéon innovadoras, como porcentaje de la pondera-
cion total en la cartera (opcional).
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FACTORES ASG INFORMACION

Intensidad de GEI del indice de referencia.

Grado de exposicion de la cartera a los sectores que figuran en las secciones AaHy
la seccién L del anexo I del Reglamento (CE) n.° 1893/2006, expresado como un
porcentaje de la ponderacion total en la cartera.

Sociales Calificacion social media ponderada del indice de referencia (opcional).

Los tratados y convenios internacionales, los principios de las Naciones Unidas o,
cuando proceda, las leyes nacionales usadas para determinar qué constituye un
«arma objeto de controversian.

Porcentaje medio ponderado de los componentes del indice en el sector de las armas
objeto de controversia.

Porcentaje medio ponderado de los componentes del indice en el sector del tabaco.

Gobernanza Calificacion media ponderada del indice de referencia en lo que respecta a la gober-
nanza (opcional).

Porcentaje de fondos subyacentes con politicas de administracion en vigor, incluidas
medidas para la planificacién y la gestion de los recursos.
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REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2020/1817 DE LA COMISION
de 17 de julio de 2020

por el que se complementa el Reglamento (UE) 2016/1011 del Parlamento Europeo y del Consejo en
lo que se refiere al contenido minimo de la explicacion del modo en que la metodologia de los indices
de referencia refleja los factores ambientales, sociales y de gobernanza

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (UE) 2016/1011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2016, sobre los indices
utilizados como referencia en los instrumentos financieros y en los contratos financieros o para medir la rentabilidad de
los fondos de inversion, y por el que se modifican las Directivas 2008/48/CE y 2014/17[UE y el Reglamento (UE)
n.°596/2014 ('), y en particular su articulo 13, apartado 2 bis,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Acuerdo de Paris, adoptado en virtud de la Convencion Marco de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climatico
aprobada por la Uni6n el 5 de octubre de 2016 (?) (el «Acuerdo de Paris»), tiene por objeto reforzar la respuesta a la
amenaza del cambio climdtico, entre otras cosas, situando los flujos de inversion en un nivel compatible con una
trayectoria que conduzca a un desarrollo resiliente al clima y con bajas emisiones de gases de efecto invernadero.

(2)  El 11 de diciembre de 2019, la Comisién adopté su Comunicacién al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al
Consejo, al Comité Econdémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones titulada «El Pacto Verde Europeo». (*) El
Pacto Verde Europeo es una nueva estrategia de crecimiento destinada a transformar la Unién en una sociedad
equitativa y préspera, con una economia moderna, eficiente en el uso de los recursos y competitiva, en la que no
habrd emisiones netas de gases de efecto invernadero en 2050 y el crecimiento econdmico estard disociado del uso
de los recursos. Para aplicar el Pacto Verde Europeo es preciso presentar a los inversores sefiales claras y a largo
plazo, a fin de evitar los activos obsoletos y de aumentar la financiacion sostenible.

(3)  El Reglamento (UE) 2016/1011 exige que los administradores expliquen el modo en que los elementos clave de la
metodologia de los indices de referencia reflejan los factores ambientales, sociales y de gobernanza (ASG) para cada
indice de referencia elaborado y publicado.

(4)  Sicon cada indice de referencia o familia de indices de referencia se usase un método diferente para explicar como se
reflejan los factores ASG en los elementos clave de la metodologia, serfa imposible comparar los indices de referencia
y existirfa una falta de claridad en lo que respecta al alcance y los objetivos de los factores ASG. Por consiguiente, es
necesario establecer el contenido minimo de dichas explicaciones, asi como la plantilla que debe emplearse.

(5)  Conel fin de adaptar mejor la informacién para los inversores, el requisito consistente en explicar el modo en que los
elementos clave de la metodologia reflejan los factores ASG para cada uno de los indices de referencia o de las
familias de indices de referencia proporcionados y publicados debe tener en cuenta los activos subyacentes en los
que se basan los indices de referencia. Este Reglamento no debe aplicarse a los indices de referencia que no incluyan
activos subyacentes con incidencia en el cambio climdtico, como los indices de referencia de tipos de interés y los de
divisas. De conformidad con el articulo 19 del Reglamento (UE) 2016/1011, el presente Reglamento no debe
aplicarse a los indices de referencia de materias primas.

(6)  La explicacién del modo en que los elementos clave de la metodologia de los indices de referencia reflejan los
factores ASG debe hacerse con un valor medio ponderado agregado, y no debe realizarse para cada componente de
los indices de referencia. Los administradores de indices de referencia deben ser capaces de aportar informacién
ASG adicional cuando resulte oportuno y adecuado.

() DOL171de29.6.2016, p. 1.

(%) Decision (UE) 2016/1841 del Consejo, de 5 de octubre de 2016, relativa a la celebracion, en nombre de la Unién Europea, del Acuerdo
de Paris aprobado en virtud de la Convenciéon Marco de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climético (DO L 282 de 19.10.2016,
p-1).

() COM (2019) 640 final.
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(7)  Con el objetivo de proporcionar a los usuarios de indices de referencia informacién precisa y actualizada, los
administradores deben actualizar la informacién incluida en la plantilla con miras a reflejar los cambios realizados
en la metodologia, asi como indicar el motivo por el que se actualizo la informacién y la fecha en que se hizo.

(8)  Los administradores de indices de referencia deben indicar claramente si persiguen o no objetivos ASG para ofrecer a
los inversores la maxima transparencia posible.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Explicacion del modo en que la metodologia de los indices de referencia refleja los factores ASG

1. Los administradores de indices de referencia explicardn, usando la plantilla que figura en el anexo del presente
Reglamento, cudles de los factores ambientales, sociales y de gobernanza (ASG) a que se refiere el anexo II del Reglamento
Delegado (UE) 2020/1816 de la Comisién () han tenido en cuenta a la hora de disefiar su metodologfa. Asimismo,
explicardn cémo se reflejan esos factores en los elementos clave de dicha metodologia, también en lo que respecta a la
seleccion de los activos subyacentes, los factores de ponderacion, los pardmetros y las variables sustitutivas.

El requisito establecido en el primer pérrafo no se aplicard a los indices de referencia de materias primas.

2. Por cada indice de referencia, los administradores podran, en lugar de proporcionar toda la informacién que se
solicita en la plantilla que figura en el anexo del presente Reglamento, incluir en su explicacién un hipervinculo a un sitio
web que contenga dicha informacion.

3. Cuando un indice de referencia combine varios tipos de activos subyacentes, los administradores explicardn coémo se
reflejan los factores ASG en relacion con cada uno de ellos.

4. Los administradores de indices de referencia podran incluir en su explicacion factores ASG adicionales e informacién
conexa.

5. Los administradores de indices de referencia deberdn indicar claramente en su explicacion si persiguen o no objetivos
ASG.

6.  Los administradores de indices de referencia deberdn mencionar en su explicacién las fuentes de los datos y los
estandares empleados por cada factor ASG comunicado.

Articulo 2

Actualizacion de la explicacion facilitada

Los administradores de indices de referencia deberdn actualizar su explicacién siempre que modifiquen la metodologia del
indice de referencia y, en todo caso, con periodicidad anual. También deberan indicar los motivos de la actualizacion.

(*) Reglamento Delegado (UE) 2020/1816 de la Comisién, de 17 de julio de 2020, por el que se complementa el Reglamento (UE)
2016/1011 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere a la explicacién incluida en la declaracion sobre el indice de
referencia del modo en que cada indice de referencia elaborado y publicado refleja los factores ambientales, sociales y de gobernanza
(véase la pagina 1 del presente Diario Oficial).
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Articulo 3

Entrada en vigor y aplicacién

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

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

Hecho en Bruselas, el 17 de julio de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

PLANTILLA PARA EXPLICAR COMO LOS ELEMENTOS CLAVE DE LA METODOLOGIA DE LOS
{NDICES DE REFERENCIA REFLEJAN LOS FACTORES AMBIENTALES, SOCIALES Y DE
GOBERNANZA (ASG)

EXPLICACION DE COMO SE REFLEJAN LOS FACTORES ASG EN LOS ELEMENTOS CLAVE DE LA METODOLOGIA DE LOS
INDICES DE REFERENCIA

Elemento 1. Nombre del administrador del indice de refe-
rencia.

Elemento 2. Tipo de indice de referencia o de familia de
indices de referencia.

Elija el activo subyacente pertinente de entre las opciones de la lista
que figura en el anexo II del Reglamento Delegado (UE) 2020/
1816 de la Comision.

Elemento 3. Nombre del indice de referencia o de la familia
de indices de referencia.

Elemento 4. ;La metodologia de los indices de referenciao | OS{  ONo
de la familia de indices de referencia tiene en cuenta factores
ASG?

Elemento 5. Si la respuesta al elemento 4 es afirmativa, indique a continuacidn, para cada familia de indices de referencia,
qué factores ASG se tienen en cuenta en la metodologia de los indices de referencia, a partir de los factores ASG que se indi-
can en el anexo II del Reglamento Delegado (UE) 2020/1816.

Explique asimismo c6mo se usan dichos factores ASG para seleccionar, ponderar o excluir activos subyacentes.

Los factores ASG se comunicardn como un valor medio ponderado agregado para toda la familia de indices de referencia.

a) Lista de los factores ambientales tenidos en cuenta: Seleccion, ponderacién o exclusion:
b) Lista de los factores sociales tenidos en cuenta: Seleccién, ponderacion o exclusion:
c) Lista de los factores de gobernanza tenidos en cuenta: Seleccion, ponderacién o exclusion:

Elemento 6. Si la respuesta al elemento 4 es afirmativa, indique a continuacién, para cada indice de referencia, qué factores
ASG se tienen en cuenta en la metodologia de los indices de referencia, a partir de los factores ASG que se indican en el
anexo II del Reglamento Delegado (UE) 2020/1816, en funcién del activo subyacente pertinente de que se trate.

Explique asimismo c6mo se usan dichos factores ASG para seleccionar, ponderar o excluir activos subyacentes.

No se comunicardn factores ASG en relacién con cada componente del indice de referencia, sino como un valor medio pon-
derado agregado de este.

Esta informacion también podrd proporcionarse en la forma de un hipervinculo a un sitio web del administrador del indice
de referencia que deberd incluirse en esta explicacion. La informacion en dicho sitio web deberd ser ficil de encontrar y
accesible. Los administradores de indices de referencia se asegurardn de que la informacién publicada en su sitio web esté
disponible durante cinco afios.

a) Lista de los factores ambientales tenidos en cuenta: Seleccion, ponderacién o exclusion:
b) Lista de los factores sociales tenidos en cuenta: Seleccién, ponderacion o exclusion:
c) Lista de los factores de gobernanza tenidos en cuenta: Seleccion, ponderacién o exclusion:

Hipervinculo a la informacién sobre los factores ASG de cada
indice de referencia:

Elemento 7. Datos y normas usados

a) Introduccion de datos.

i) Indique silos datos se comunican, modelizan u obtienen interna
0 externamente.

i) Si los datos se comunican, modelizan u obtienen externamente,
indique el nombre del proveedor de datos externo.
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b) Verificacién y calidad de los datos.
Indique cdmo se verifican los datos y cémo se garantiza su calidad.

¢) Normas de referencia

Indique las normas internacionales usadas en la metodologia de los
indices de referencia.

Fecha en que se actualizé la informacién por dltima vez
y motivo de la actualizacion:
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REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2020/1818 DE LA COMISION
de 17 de julio de 2020

por el que se complementa el Reglamento (UE) 2016/1011 del Parlamento Europeo y del Consejo en
lo relativo a los estindares minimos aplicables a los indices de referencia de transicién climdtica de la
UE y los indices de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2016/1011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2016, sobre los indices
utilizados como referencia en los instrumentos financieros y en los contratos financieros o para medir la rentabilidad de
los fondos de inversion, y por el que se modifican las Directivas 2008/48/CE y 2014/17[UE y el Reglamento (UE)

n.e

596/2014 ('), y en particular su articulo 19 bis, apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Acuerdo de Parfs, adoptado en virtud de la Convencién Marco de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climético
aprobada por la Unién el 5 de octubre de 2016 (%) (el «Acuerdo de Paris»), tiene por objeto reforzar la respuesta al
cambio climdtico, entre otras cosas, situando los flujos de inversién en un nivel compatible con una trayectoria que
conduzca a un desarrollo resiliente al clima y con bajas emisiones de gases de efecto invernadero.

El 11 de diciembre de 2019, la Comisién adopté su Comunicacién al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al
Consejo, al Comité Econdémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones titulada «El Pacto Verde Europeo». (*) El
Pacto Verde Europeo es una nueva estrategia de crecimiento destinada a transformar la Unién en una sociedad
equitativa y préspera, con una economia moderna, eficiente en el uso de los recursos y competitiva, en la que no
habrd emisiones netas de gases de efecto invernadero en 2050 y el crecimiento econémico estard disociado del uso
de los recursos. Para aplicar el Pacto Verde Europeo es preciso presentar a los inversores sefiales claras y a largo
plazo, a fin de evitar los activos obsoletos y de aumentar la financiacion sostenible.

El Reglamento (UE) 2016/1011 define indices de referencia de transicién climdtica de la UE e indices de referencia de
la UE armonizados con el Acuerdo de Paris. La metodologia de dichos indices de referencia se basa en los
compromisos asumidos con el Acuerdo de Paris. Es necesario especificar los estdndares minimos aplicables a ambos
tipos de indice de referencia. Los indices de referencia de transicion climdtica de la UE y los indices de referencia de la
UE armonizados con el Acuerdo de Paris persiguen objetivos similares, pero difieren en su nivel de ambicién. Por lo
tanto, aunque la mayoria de los estindares minimos deben ser comunes a los dos tipos de indice de referencia, los
umbrales deben variar entre uno y otro.

En la actualidad no se dispone de datos suficientes para evaluar la huella de carbono resultante de las decisiones
adoptadas por las entidades soberanas. Por consiguiente, las emisiones de base soberana no deberfan poder ser
componentes de los indices de referencia de transicién climdtica de la UE ni de los indices de referencia de la UE
armonizados con el Acuerdo de Paris.

Puesto que la metodologia de los indices de referencia de transicion climdtica de la UE y de los indices de referencia
de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris se basa en los compromisos previstos en el Acuerdo de Paris, es
necesario usar el escenario de 1,5 °C, con sobrepaso nulo o reducido, a que se refiere el informe especial
Calentamiento global de 1,5 °C del Grupo Intergubernamental de Expertos sobre el Cambio Climdtico (IPCC) () (el
«escenario del IPCC»). El escenario del IPCC estd en linea con el objetivo de la Comision de alcanzar cero emisiones
netas de gases de efecto invernadero para 2050, establecido en el Pacto Verde Europeo. Para ajustarse al escenario
del IPCC, las inversiones deben destinarse a actividades ecoldgicas o renovables, en lugar de a actividades que
dependan de combustibles fosiles, y el impacto climdtico de dichas inversiones debe mejorar afio tras afio.

DO L 171 de 29.6.2016, p. 1.

Decision (UE) 2016/1841 del Consejo, de 5 de octubre de 2016, relativa a la celebracion, en nombre de la Unién Europea, del Acuerdo
de Paris aprobado en virtud de la Convenciéon Marco de las Naciones Unidas sobre el Cambio Climético (DO L 282 de 19.10.2016,
p- 1).

COM (2019) 640 final.

IPCC, 2018: Calentamiento global de 1,5 °C. Informe especial del IPCC sobre los impactos del calentamiento global de 1,5 °C con
respecto a los niveles preindustriales y las trayectorias correspondientes que deberfan seguir las emisiones mundiales de gases de efecto
invernadero, en el contexto del refuerzo de la respuesta mundial a la amenaza del cambio climdtico, el desarrollo sostenible y los
esfuerzos por erradicar la pobreza.
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(10)

(11)

Los sectores que figuran en las secciones A a H y la seccion L del anexo I del Reglamento (CE) n.° 1893/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo (°), entre los que se incluyen los sectores del petréleo, el gas, la mineria y el
transporte, contribuyen enormemente al cambio climdtico. Para garantizar que los indices de referencia de
transicion climdtica de la UE y los indices de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris den una
imagen fidedigna de la economia real, inclusive de aquellos sectores que deben reducir activamente sus emisiones de
GEI para poder alcanzar los objetivos del Acuerdo de Paris, la exposicién de dichos indices de referencia a tales
sectores no debe ser inferior a la exposicién de su universo invertible subyacente. No obstante, dicho requisito debe
aplicarse Ginicamente a los indices de referencia de transicion climdtica de la UE y a los indices de referencia de la UE
armonizados con el Acuerdo de Paris de acciones, a fin de garantizar que los inversores en acciones que apoyan los
objetivos del Acuerdo de Paris mantengan su influencia, mediante su trabajo y el sentido de sus votos, en la
transicion de la empresa hacia actividades mds sostenibles.

El cdlculo de las emisiones de GEI debe ser comparable y coherente. En consecuencia, es necesario establecer normas
sobre la frecuencia con que deben actualizarse dichos calculos y, cuando proceda, sobre la divisa que debe emplearse.

Una descarbonizacién basada tinicamente en las emisiones de GEI de los dmbitos 1 y 2 podria dar lugar a resultados
contradictorios. Es preciso aclarar, por tanto, que los estindares minimos aplicables a los indices de referencia de
transicion climdtica de la UE y a los indices de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris no deben
considerar tinicamente las emisiones directas de las empresas, sino también las emisiones evaluadas teniendo en
cuenta todo su ciclo de vida, incluyendo asi las emisiones de GEI del 4mbito 3. No obstante, debido a la calidad
deficiente de los datos sobre las emisiones de GEI del dmbito 3 actualmente disponibles, resulta necesario definir un
calendario de incorporacién adecuado y permitir el uso de las reservas de combustibles fésiles durante un periodo de
tiempo limitado. Dicho calendario de incorporacion debe basarse en la lista de actividades econdmicas que figura en
el Reglamento (CE) n.° 1893/2006.

Los administradores de los indices de referencia deben tener la posibilidad de ponderar al alza a las empresas en
funcién de los objetivos de descarbonizaciéon que se hayan fijado. Por consiguiente, deben establecerse normas
especificas referentes a las metas de descarbonizacién que comunica cada empresa.

Los indices de referencia de transicion climdtica de la UE y los indices de referencia de la UE armonizados con el
Acuerdo de Paris deben demostrar su capacidad para descarbonizarse de un afio al siguiente. Dicha trayectoria
minima hacia la descarbonizaciéon debe calcularse a partir del escenario del IPCC. Ademds, a fin de evitar el
blanqueo ecoldgico, deben especificarse las condiciones que deben darse para poder desviarse de la trayectoria de
descarbonizacién y para tener derecho a seguir catalogando un indice de referencia como indice de referencia de
transicion climdtica de la UE o como indice de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris.

El principal pardmetro para calcular la trayectoria de descarbonizacién debe ser la intensidad de GEIL ya que
garantiza la comparabilidad entre sectores y no esté sesgado a favor o en contra de un sector concreto. Para calcular
la intensidad de GEI es necesario conocer la capitalizacién bursitil de la empresa en cuestion. Sin embargo, en
aquellos casos en que los indices de referencia se aplican a instrumentos corporativos de renta fija, es posible que no
se conozca la capitalizacién bursétil de las empresas sin valores participativos cotizados. Por tanto, es preciso
estipular que, cuando los indices de referencia de transicién climdtica de la UE o los indices de referencia de la UE
armonizados con el Acuerdo de Paris se apliquen a instrumentos corporativos de renta fija, debe permitirse que los
administradores empleen las emisiones de GEI calculadas en términos absolutos, en lugar de sobre la base de la
intensidad de GEL

Deben establecerse normas sobre como calcular las variaciones en la intensidad de GEI o las emisiones absolutas de
GEI para asi garantizar la comparabilidad y la coherencia de los datos sobre las emisiones de GEL

Para alcanzar los objetivos del Acuerdo de Paris, es necesario que tanto los indices de referencia de transicion
climatica de la UE como los indices de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris apliquen una
reduccion porcentual de referencia a la exposicién de los activos intensivos en términos de GEI en comparacién con
sus indices de referencia matriz o sus universos invertibles subyacentes. No obstante, dicha reduccién porcentual
debe ser mayor en el caso de los indices de referencia armonizados con el Acuerdo de Paris que, por su disefio, son
mds ambiciosos que los indices de referencia de transicion climética de la UE.

() Reglamento (CE) n.° 1893/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, por el que se establece la
nomenclatura estadistica de actividades econémicas NACE Revision 2 y por el que se modifica el Reglamento (CEE) n.° 3037/90 del
Consejo y determinados Reglamentos de la CE sobre aspectos estadisticos especificos (DO L 393 de 30.12.2006, p. 1).
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(14) Los indices de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris no deben contribuir a la promocién de
inversiones en instrumentos financieros emitidos por empresas que infrinjan estdndares internacionales, como los
principios del Pacto Mundial de las Naciones Unidas. Por ese motivo, resulta necesario definir criterios de exclusion
especificos que se basen en consideraciones climdticas u otros factores ambientales, sociales y de gobernanza (ASG).
Los indices de referencia de transicion climatica de la UE deberdn cumplir dichos criterios de exclusion el 31 de
diciembre de 2022 a mds tardar, de acuerdo con los plazos previstos en el Reglamento (UE) 2016/1011.

(15) Para contribuir a la disminucién en el uso de fuentes de energia contaminantes y a la transicién adecuada hacia otras
renovables, conviene que aquellas empresas que obtengan mds de cierto porcentaje de sus ingresos del carbon, el
petréleo o el gas queden excluidas de los indices de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris. A la
hora de definir dichas exclusiones especificas, debe tenerse en cuenta cémo varfa entre 2020 y 2050 la proporcién
del suministro primario de energia total procedente de dichas fuentes, tal como contempla el escenario del IPCC. En
concreto, conforme al cuadro 2.6 del informe especial del IPCC Calentamiento global de 1,5 °C, se espera que entre
2020 y 2050 el uso de carbon caiga entre un 57 % y un 99 % y el de petréleo entre un 9 % y un 93 %, mientras que
se espera que el uso de gas suba un 85 % o caiga un 88 %. El gas puede utilizarse durante la transicién hacia una
economia hipocarbénica, en particular como sustituto del carbén, lo que explica que el rango de evolucion previsto
en su caso sea mas amplio, aunque se espera que su uso disminuya un 40 % de media. Por el mismo motivo, resulta
necesario excluir a aquellas empresas en las que mds de cierto porcentaje de sus ingresos proceda de actividades
generadoras de electricidad.

(16) Con el fin de garantizar la transparencia en lo que respecta a la metodologia empleada con los indices de referencia
de transicion climdtica de la UE y los indices de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Parfs, conviene
establecer normas acerca de la divulgacién de la informacién necesaria sobre la trayectoria de descarbonizacion y
las fuentes de datos para ambas categorias de indice de referencia. Por esa misma razon, conviene definir requisitos
de divulgacién aplicables a los administradores de indices de referencia que usen estimaciones para los datos
relativos a las emisiones de GE], tanto si se los han proporcionado proveedores de datos externos como si no.

(17) Con el objetivo de respaldar la armonizacion de la metodologia de los indices de referencia de transicién climdtica de
la UE y los indices de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris, conviene establecer normas relativas
a la calidad y la exactitud de las fuentes de datos.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1

DEFINICIONES

Articulo 1
Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

a) «emisiones de gases de efecto invernadero (GEI)»: las emisiones de gases de efecto invernadero, como se las define en el
articulo 3, punto 1, del Reglamento (UE) 2018/842 del Parlamento Europeo y del Consejo (°);

b) «emisiones absolutas de gases de efecto invernadero (GEI)»: las toneladas equivalentes de CO,, como se las define en el
articulo 2, punto 7, del Reglamento (UE) n.° 517/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo; ()

c) «ntensidad de gases de efecto invernadero (GEI)»: las emisiones absolutas de GEI divididas entre los millones de euros de
valor de las empresas (incluido efectivo);

() Reglamento (UE) 2018/842 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2018, sobre reducciones anuales vinculantes de
las emisiones de gases de efecto invernadero por parte de los Estados miembros entre 2021 y 2030 que contribuyan a la accién por el
clima, con objeto de cumplir los compromisos contraidos en el marco del Acuerdo de Paris, y por el que se modifica el Reglamento
(UE) n.° 525/2013 (DO L 156 de 19.6.2018, p. 26).

() Reglamento (UE) n.° 517/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los gases fluorados de efecto
invernadero y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.> 842/2006 (DO L 150 de 20.5.2014, p. 195).
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d) «valor de la empresa (incluido efectivo)»: la suma, al final del ejercicio presupuestario, de la capitalizacién bursatil de las
acciones ordinarias, la capitalizacién bursitil de las participaciones preferentes, y el valor contable de la deuda total y de
las participaciones no dominantes, sin deducir el efectivo ni los equivalentes de efectivo;

e) «universo invertible»: todos los instrumentos invertibles de una clase de activos o un grupo de clases de activos;

f) «afio de referencia»: el primero de una serie de afios en un indice de referencia.

CAPITULO I

ESTANDARES MINIMOS APLICABLES AL DISENO DE LA METODOLOGIA DE LOS INDICES DE
REFERENCIA

SECCION 1

ESTANDARES MI’N,IMOS COMUNES PARA LOS INDICES DE REFERENCIA DE TRANSICION CLIMATIS?A DELAUEY LOS
INDICES DE REFERENCIA DE LA UE ARMONIZADOS CON EL ACUERDO DE PARIS

Articulo 2
Escenario de referencia en lo que respecta a la temperatura

Los administradores de indices de referencia de transicion climdtica de la UE y los administradores de indices de referencia
de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris usardn el escenario de 1,5 °C, con sobrepaso nulo o reducido, a que se
refiere el informe especial Calentamiento global de 1,5 °C del Grupo Intergubernamental de Expertos sobre el Cambio
Climatico (IPCC) como escenario de referencia en lo que respecta a la temperatura para disefiar la metodologia de
elaboracion de dichos indices de referencia.

Articulo 3
Limitacién para la asignacién de acciones

Los indices de referencia de transicién climética de la UE y los indices de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de
Paris que estdn basados en valores participativos admitidos en un mercado publico en la Unién o en otra jurisdiccion,
incluirdn la exposicion agregada de los sectores que figuran en las secciones A a H y la seccién L del anexo I del
Reglamento (CE) n.° 1893/2006 equivalente, al menos, a la exposicion agregada del universo invertible subyacente a
dichos sectores.

Articulo 4
Célculo de la intensidad de GEI o de las emisiones absolutas de GEI

1. Los administradores de indices de referencia de transicion climdtica de la UE y los administradores de indices de
referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris calculardn la intensidad de GEI o, cuando proceda, las emisiones
absolutas de GEI de dichos indices de referencia usando la misma divisa en todos sus activos subyacentes.

2. Los administradores de indices de referencia de transicién climdtica de la UE y los administradores de indices de
referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris volveradn a calcular cada afio la intensidad de GEI y las emisiones
absolutas de GEI de dichos indices de referencia.

Articulo 5
Incorporacién de los datos sobre emisiones de GEI del dmbito 3 en la metodologia de los indices de referencia

1.  Lametodologia usada con los indices de referencia de transicion climdtica de la UE o los indices de referencia de la UE
armonizados con el Acuerdo de Paris incluird datos sobre las emisiones de GEI del dmbito 3 del siguiente modo:

a) a 23 de diciembre de 2020, los datos relativos a las emisiones de GEI del dmbito 3 de, al menos, los sectores de la
energia y la minerfa a los que se refieren las divisiones 05 a 09 y 19 y 20 del anexo I del Reglamento (CE)
n.° 1893/2006;

b) en un plazo de dos afios a contar desde el 23 de diciembre de 2020, los datos relativos a las emisiones de GEI del
dmbito 3 de, al menos, los sectores del transporte, la construccion, los edificios, los materiales y el sector
industrial a los que se refieren las divisiones 10 a 18, 21 a 33, 41, 42 y 43, 49 a 53 y 81 del anexo I del
Reglamento (CE) n.° 1893/2006;
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¢) en un plazo de cuatro afios a contar desde el 23 de diciembre de 2020, los datos relativos a las emisiones de GEI
del dmbito 3 de todos los demds sectores a los que se refiere el anexo I del Reglamento (CE) n.° 1893/2006.

2. A los efectos del parrafo 1, letra a), desde el 23 de diciembre de 2020 hasta el 31 de diciembre de 2021, los
administradores de indices de referencia de transicion climdtica de la UE y los administradores de indices de referencia de la
UE armonizados con el Acuerdo de Paris podran usar reservas de combustibles fosiles en aquellos casos en que demuestren
que no pueden calcular ni estimar los datos relativos a las emisiones de GEI del dmbito 3.

Articulo 6

Fijacién y publicacion de las metas de reducciéon de las emisiones de GEI por parte de las empresas

Los administradores de indices de referencia de transicion climdtica de la UE y los administradores de indices de referencia
de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris podrdan aumentar, en los citados indices de referencia, la ponderacion de los
emisores de los valores integrantes que fijen y publiquen metas de reduccién de las emisiones de GEL siempre y cuando se
den las siguientes condiciones:

a) que los emisores de los valores integrantes publiquen sus emisiones de GEI de los ambitos 1, 2 y 3 de manera coherente
y precisa;

b) que los emisores de los valores integrantes hayan reducido su intensidad de GEI o, cuando proceda, sus emisiones
absolutas de GEI, incluidas las emisiones de GEI de los dmbitos 1, 2 y 3, al menos un 7 % de media al afio durante,
como minimo, tres aflos consecutivos.

A los efectos del primer pérrafo, las emisiones de GEI del dmbito 3 se interpretardn conforme a los plazos de incorporacién
establecidos en el articulo 5.

Articulo 7

Definiciéon de una trayectoria de descarbonizacién

1.  La trayectoria de descarbonizacién de los indices de referencia de transicion climdtica de la UE y de los indices de
referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris perseguird los siguientes objetivos:

a) en el caso de los valores participativos admitidos en un mercado puiblico en la Unién o en otra jurisdiccién, una
reduccion de la intensidad de GEI de al menos el 7 % al afio de media;

b) en el caso de los instrumentos de deuda que no haya emitido un emisor soberano, cuando el emisor de dichos
instrumentos de deuda posea valores participativos admitidos en un mercado ptiblico en la Unién o en otra
jurisdiccién, una reduccién de la intensidad de GEI de al menos el 7 % al afio de media o una reduccién de las
emisiones absolutas de GEI de al menos el 7 % al afio de media;

¢) en el caso de los instrumentos de deuda que no haya emitido un emisor soberano, cuando el emisor de dichos
instrumentos de deuda no posea valores participativos admitidos en un mercado ptiblico en la Unién o en otra
jurisdiccion, una reduccién de las emisiones absolutas de GEI de al menos el 7 % al afio de media.

2. Las metas a que se refiere el parrafo 1 se obtendrdn mediante célculo geométrico, de modo que la reduccién anual
minima del 7 % de la intensidad de GEI o de las emisiones absolutas de GEI del afio n se calculardn sobre la base de la
intensidad de GEI o las emisiones absolutas de GEI del aflo n-1, en progresién geométrica partiendo del afio de referencia.

3. En aquellos casos en que el valor de la empresa (incluido efectivo) promedio de los valores que integran el indice de
referencia haya aumentado o disminuido durante el dltimo afio natural, el valor de la empresa (dinero incluido) de cada
componente se ajustard dividiéndolo por un factor de ajuste a la inflacion del valor de la empresa. El factor de ajuste a la
inflacién del valor de la empresa se calculard dividiendo el valor de la empresa (dinero incluido) promedio de los
componentes del indice de referencia al final de un afio natural entre el valor de la empresa (dinero incluido) promedio de
los componentes del indice de referencia al final del afio natural anterior.

4. Por cada afio en que no se alcancen las metas previstas en el parrafo 1, los administradores de indices de referencia de
transicion climdtica de la UE y los administradores de indices de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris
compensaran aquellas que no se hayan alcanzado ajustando al alza las metas de su trayectoria de descarbonizacién para el
afio siguiente.
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5. Los administradores de indices de referencia de transicion climatica de la UE y los administradores de indices de
referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris ya no podran catalogar sus indices como tales cuando:

a) las metas previstas en el parrafo 1 no se alcancen en un afio determinado y no se compensen al afio siguiente; o

b) las metas previstas en el parrafo 1 no se alcancen en tres ocasiones en un periodo de diez afios consecutivos
cualquiera.

Los administradores podrdn volver a catalogar un indice de referencia como indice de referencia de transicion
climética de la UE o como indice de referencia de la UE armonizado con el Acuerdo de Paris cuando el indice de
referencia en cuestion alcance la meta de la trayectoria de descarbonizacion durante dos afios consecutivos después
de haber perdido dicha etiqueta, a menos que la haya perdido en dos ocasiones.

Articulo 8

Variacion en la intensidad de GEI y en las emisiones absolutas de GEI

1. Lavariacién en la intensidad de GEI o en las emisiones absolutas de GEI se calculard como la variacién porcentual
entre, por un lado, la intensidad media de GEI ponderada o las emisiones absolutas medias de GEI ponderadas de todos los
componentes del indice de referencia de transicion climética de la UE o el indice de referencia de la UE armonizado con el
Acuerdo de Paris al final del aflo «n» y, por el otro, la intensidad media de GEI ponderada o las emisiones absolutas medias
de GEI ponderadas de todos los componentes de los indices de referencia al final del afio n-1.

2. Los administradores usardn un nuevo afio de referencia siempre que se produzcan cambios significativos en la
metodologfa de cdlculo de la intensidad de GEI o de las emisiones absolutas de GEL

A los efectos del primer pérrafo, un nuevo afio de referencia serd el afio a partir del cual se calcule la trayectoria de
descarbonizacién a que se refiere el articulo 7.

El nuevo afio de referencia se seleccionard sin perjuicio de las normas estipuladas en el articulo 7, apartado 5.

SECCION 2

ESTANDARES MINIMOS PARA LOS INDICES DE REFERENCIA DE TRANSICION CLIMATICA DE LA UE

Articulo 9

Reduccién de referencia de la intensidad de GEI o de las emisiones absolutas de GEI para los indices de referencia
de transicién climdtica de la UE

La intensidad de GEI o, cuando proceda, las emisiones absolutas de GEI para los indices de referencia de transicion climatica
de la UE, incluidas las emisiones de GEI de los dmbitos 1, 2 y 3, serdn al menos un 30 % inferiores a la intensidad de GEI o
las emisiones absolutas de GEI del universo invertible.

A los efectos del primer pérrafo, las emisiones de GEI del dmbito 3 se interpretardn conforme a los plazos de incorporacion
establecidos en el articulo 5.

Articulo 10

Exclusiones aplicables a los indices de referencia de transicién climdtica de la UE

1. Los administradores de indices de referencia de transicion climética de la UE indicardn en su metodologia si excluyen
a determinadas empresas y como lo hacen.

2. A 31 de diciembre de 2022, los administradores de indices de referencia de transicion climdtica de la UE deberdn
ajustarse a los requisitos establecidos en el articulo 12, apartado 1, letras a), b) y ¢), y en el articulo 12, apartado 2.
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SECCION 3

ESTANDARES MINIMOS PARA LOS INDICES DE REFERENCIA DE LA UE ARMONIZADOS CON EL ACUERDO DE PARIS

Articulo 11

Reduccion de referencia de la intensidad de GEI o de las emisiones absolutas de GEI para los indices de referencia
de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris

La intensidad de GEI o, cuando proceda, las emisiones absolutas de GEI para los indices de referencia de la UE armonizados
con el Acuerdo de Paris, incluidas las emisiones de GEI de los dmbitos 1, 2 y 3, serdn al menos un 50 % inferiores a la
intensidad de GEI o las emisiones absolutas de GEI del universo invertible.

A los efectos del primer pdrrafo, las emisiones de GEI del 4mbito 3 se interpretardn conforme a los plazos de incorporacion
establecidos en el articulo 5.

Articulo 12

Exclusiones aplicables a los indices de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris

1.  Los administradores de indices de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris deberdn excluir a las
siguientes empresas de dichos indices de referencia:

a) las empresas que ejerzan actividades relacionadas con armas objeto de controversia;
b) las empresas que se dediquen al cultivo y la produccién de tabaco;

¢) las empresas que los administradores determinen que incumplen los principios del Pacto Mundial de las Naciones
Unidas o las Lineas Directrices de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos (OCDE) para
Empresas Multinacionales;

d) las empresas que obtengan un 1 % o mds de sus ingresos de la prospeccion, la minerfa, la extraccion, la
distribucién o el refinado de antracita, hulla y lignito;

e) las empresas que obtengan un 10 % o mds de sus ingresos de la prospeccion, la extraccion, la distribucién o el
refinado de combustibles liquidos;

f) las empresas que obtengan un 50 % o mads de sus ingresos de la prospeccion, la extraccion, la produccién o la
distribucién de combustibles gaseosos;

g) las empresas que obtengan un 50 % o mds de sus ingresos de la generacién de electricidad con una intensidad de
GEI superior a los 100 g CO, e/kWh.

A los efectos de la letra a), se entenderd como «armas objeto de controversia» aquellas armas objeto de controversia a
las que se haga referencia en tratados y convenios internacionales, los principios de las Naciones Unidas y, cuando
proceda, la legislacion nacional.

2. Los administradores de indices de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris excluirdn de dichos indices
de referencia a las empresas que ellos o proveedores de datos externos determinen o estimen que perjudican de manera
considerable a uno o varios de los objetivos ambientales a los que se refiere el articulo 9 del Reglamento (UE) 2020/852
del Parlamento Europeo y del Consejo (%), de conformidad con las normas relativas a las estimaciones previstas en el
articulo 13, apartado 2, del presente Reglamento.

3. Los administradores de indices de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris indicardn en su
metodologia de los indices de referencia cualquier otro criterio de exclusion que apliquen y cudles se basan en factores
climéticos u otros factores ambientales, sociales y de gobernanza (ASG).

(*) Reglamento (UE) 2020/852 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2020, relativo al establecimiento de un marco
para facilitar las inversiones sostenibles y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2019/2088 (DO L 198 de 22.6.2020, p. 13).
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CAPITULO III

TRANSPARENCIA Y PRECISION

Articulo 13
Requisitos de transparencia aplicables a las estimaciones

1. Ademds de los requisitos establecidos en el anexo III del Reglamento (UE) 2016/1011, los administradores de indices
de referencia de transicion climdtica de la UE y los administradores de indices de referencia de la UE armonizados con el
Acuerdo de Paris deberdn cumplir los siguientes requisitos:

a) los administradores de indices de referencia de transicion climdtica de la UE y los administradores de indices de
referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris que usen estimaciones que no se basen en los datos
facilitados por un proveedor de datos externo oficializardn, documentardn y publicardn la metodologia en que
se fundamenten dichas estimaciones, incluidos:

i) el método que hayan empleado para calcular las emisiones de GEI, y los principales supuestos y principios de
precaucion que subyazcan a dichas estimaciones;

ii) la metodologia de investigacion usada para calcular las emisiones de GEI no contabilizadas, no declaradas o
infravaloradas;

iii) los conjuntos de datos externos empleados para calcular las emisiones de GEI no contabilizadas, no
declaradas o infravaloradas;

b) los administradores de indices de referencia de transicién climdtica de la UE y los administradores de indices de
referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris que usen estimaciones basadas en los datos facilitados
por un proveedor de datos externo oficializardn, documentaran y publicardn toda la informacién que se indica a
continuacion:

i) el nombre y los datos de contacto del proveedor de los datos;
ii) la metodologia usada y los principales supuestos y principios de precaucién, cuando sea posible;
i) un hipervinculo al sitio web del proveedor de los datos y a la metodologia pertinente usada, cuando sea
posible.
2. Alos efectos del articulo 12, apartado 2, los administradores de indices de referencia de la UE armonizados con el

Acuerdo de Paris deberan cumplir los siguientes requisitos:

a) los administradores de indices de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris que usen estimaciones
que no se basen en los datos facilitados por un proveedor de datos externo oficializardn, documentardn y
publicardn la metodologia en que se fundamenten dichas estimaciones, incluidos:

i) el método y la metodologia de investigacién que hayan empleado, y los principales supuestos y principios de
precaucion que subyazcan a dichas estimaciones;

i) los conjuntos de datos externos empleados en la estimacion;

b) los administradores de indices de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris que usen estimaciones
basadas en los datos facilitados por un proveedor de datos externo oficializardn, documentaran y publicardn toda
la informacién que figura a continuacién:

i) el nombre y los datos de contacto del proveedor de los datos;
ii) la metodologia usada y los principales supuestos y principios de precaucién, cuando sea posible;

i) un hipervinculo al sitio web del proveedor de los datos y a la metodologia pertinente usada, cuando sea

posible.

Articulo 14

Comunicacién de la trayectoria de descarbonizacién

Los administradores de indices de referencia de transicion climdtica de la UE y los administradores de indices de referencia
de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris oficializardn, documentardn y publicardn las trayectorias de
descarbonizacién de dichos indices de referencia, el afio de referencia usado para definirlas y, cuando no se alcancen las
metas estipuladas en las trayectorias de descarbonizaci6n, los motivos del incumplimiento y las medidas que tomaran para
alcanzar la meta ajustada conforme al articulo 7, apartado 4.
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Articulo 15
Exactitud de las fuentes de datos

1. Los administradores de indices de referencia de transicion climdtica de la UE y los administradores de indices de
referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris velardn por la exactitud de los datos relativos a las emisiones de
GEI de los ambitos 1, 2 y 3, conforme a estindares mundiales o europeos como el método de la huella ambiental de los
productos, los métodos de la huella ambiental de las organizaciones (), la Norma de contabilidad y notificacién de la
cadena de valor de las empresas (@mbito 3) (*°), la norma UNE-EN ISO 14064 o la norma UNE-EN ISO 14069.

2. A los efectos del pérrafo 1, los administradores de indices de referencia de transicion climdtica de la UE y los
administradores de indices de referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris comunicardn en su metodologfa el
estandar empleado.

3. Los administradores de indices de referencia de transicion climdtica de la UE y los administradores de indices de
referencia de la UE armonizados con el Acuerdo de Paris garantizardn la comparabilidad y la calidad de los datos relativos
a las emisiones de GEL

CAPITULO IV

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 16
Entrada en vigor y aplicacién

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

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

Hecho en Bruselas, el 17 de julio de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

() Recomendacién 2013/179/UE de la Comisi6n, de 9 de abril de 2013, sobre el uso de métodos comunes para medir y comunicar el
comportamiento ambiental de los productos y las organizaciones a lo largo de su ciclo de vida (DO L 124 de 4.5.2013, p. 1).

(") Norma de contabilidad y notificacién de la cadena de valor de las empresas (dmbito 3) (septiembre de 2011), suplemento de la norma
de contabilidad y notificacién de las empresas del Protocolo de gases de efecto invernadero.
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REGLAMENTO (UE) 2020/1819 DE LA COMISION
de 2 de diciembre de 2020

por el que se modifica el anexo II del Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo relativo al uso de colorantes en sucedidneos de salmoén

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre aditivos
alimentarios ('), y en particular su articulo 10, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1) El anexo II del Reglamento (CE) n.° 1333/2008 establece la lista de la Unién de aditivos alimentarios autorizados
para su utilizacién en alimentos y sus condiciones de utilizacion.

(2)  Dicha lista puede actualizarse siguiendo el procedimiento comtn contemplado en el articulo 3, apartado 1, del
Reglamento (CE) n.° 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (), bien a iniciativa de la Comision, o bien
en respuesta a una solicitud.

(3) De conformidad con el anexo II del Reglamento (CE) n.° 1333/2008, modificado por el Reglamento (UE)
n.° 232/2012 de la Comisién (}), el amarillo ocaso FCFlamarillo anaranjado S (E 110) y el ponceau 4R, rojo
cochinilla A (E 124), estdn autorizados como aditivos alimentarios en la categoria de alimentos 09.2 «Pescado y
productos de la pesca elaborados, incluso moluscos y crustdceos», ambos a una dosis mdxima de 200 mg/kg, para
su uso exclusivo en suceddneos de salmén a base de las especies de peces Theragra chalcogramma y Pollachius virens. El
15 de julio de 2014 y el 23 de septiembre de 2009, la Autoridad emiti6 dictimenes en los que establecia la ingesta
diaria admisible (IDA) de amarillo ocaso FCF[amarillo anaranjado S (E 110) (*) en 4 mg/kg de peso corporal/dia, y la
de ponceau 4R, rojo cochinilla A (E 124) (), en 0,7 mg/kg de peso corporal/dia. En sus dictdmenes de 15 de julio de
2014 y de 21 de abril de 2015 (), la Autoridad concluy6 que ninguna de las estimaciones de exposicion de esos
aditivos superaba su IDA respectiva para ningtin grupo de poblacién.

(4)  El 4 de febrero de 2019 se presentd una solicitud de modificacién de las condiciones de uso del amarillo ocaso FCF/
amarillo anaranjado S (E 110) y del ponceau 4R, rojo cochinilla A (E 124), incluidos en la categoria de alimentos
09.2 «Pescado y productos de la pesca elaborados, incluso moluscos y crustdceos», a fin de autorizar el uso de dichas
sustancias en suceddneos de salmén a base de la especie de pez Clupea harengus. En la solicitud se pide la dosis
méxima actual de 200 mg/kg, pero se aclara que los niveles reales de uso son muy inferiores y se sitGan entre una y
dos décimas partes de la dosis méxima correspondiente a ambas sustancias. Se permitié el acceso de los Estados
miembros a la solicitud, conforme a lo dispuesto en el articulo 4 del Reglamento (CE) n.° 1331/2008.

(5)  El amarillo ocaso FCF|amarillo anaranjado S (E 110) y el ponceau 4R, rojo cochinilla A (E 124), cuando se utilizan
como colorantes, proporcionan el tono estable deseado, mejoran las propiedades organolépticas y hacen mds
atractivos visualmente los suceddneos de salmoén a base de la especie de pez Clupea harengus.

(6)  Con arreglo al articulo 3, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1331/2008, para actualizar la lista de aditivos
alimentarios de la Uni6n establecida en el anexo II del Reglamento (CE) n.° 1333/2008, la Comision debe recabar el
dictamen de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad»), salvo cuando dicha actualizacién no
sea susceptible de tener repercusién en la salud humana.

() DOL 354 de 31.12.2008, p. 16.

() Reglamento (CE) n.° 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, por el que se establece un
procedimiento de autorizacion comun para los aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios (DO L 354 de 31.12.2008, p. 1).

() Reglamento (UE) n.° 232/2012 de la Comisién, de 16 de marzo de 2012, por el que se modifica el anexo II del Reglamento (CE)
n.° 13332008 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere a las condiciones de utilizacién y a los niveles de uso del
amarillo de quinoleina (E 104), el amarillo ocaso FCF[amarillo anaranjado S (E 110) y el ponceau 4R, rojo cochinilla A (E 124) (DO
L78de17.3.2012, p. 1).

() EFSA Journal 2014;12(7):3765.

() EFSA Journal 2009; 7(11):1328.

(°) EFSA Journal 2015;13(4):4073.



3.12.2020 Diario Oficial de la Unién Europea L 406/27

(7)  El amarillo ocaso FCF[amarillo anaranjado S (E 110) y el ponceau 4R, rojo cochinilla A (E 124), estdn autorizados
para su uso en una gran variedad de alimentos. Las evaluaciones de la exposicién mds recientes llevadas a cabo por
la Autoridad, a las que se hace referencia en el considerando 3, confirmaron que la exposicion global estd muy por
debajo de su IDA, incluso en la hipdtesis regulatoria mds prudente en cuanto a las dosis médximas. En las
estimaciones de la exposicion se incluyeron los usos autorizados en suceddneos de salmén a base de Theragra
chalcogramma y de Pollachius virens. Dado que los suceddneos de salmén a base de Clupea harengus pretenden ser una
alternativa a los suceddneos de salmén a base de Theragra chalcogramma y de Pollachius virens, el consumo de
suceddneos de salmén por parte de los consumidores no deberia cambiar significativamente. Ademads, los niveles de
uso del amarillo ocaso FCF|amarillo anaranjado S (E 110) y del ponceau 4R, rojo cochinilla A (E 124), que son
necesarios para lograr el efecto deseado en suceddneos de salmén a base de Clupea harengus son sustancialmente
inferiores a las dosis maximas autorizadas. Por tanto, se prevé que el uso propuesto no incida de forma significativa
en la exposicién global de los consumidores a esos aditivos alimentarios, que, en consecuencia, debe seguir siendo
inferior a la IDA.

(8)  En las entradas correspondientes a los grupos Il y Il y al licopeno (E 160d) de la categoria de alimentos 09.2
«Pescado y productos de la pesca elaborados, incluso moluscos y crustceos», actualmente solo se hace referencia a
los «suceddneos de salmény. A fin de aportar claridad y seguridad juridica en lo que respecta a dicho término, debe
modificarse la redaccién de dichas entradas para indicar que el uso autorizado se refiere a los «suceddneos de
salmon» a base de las especies de peces Theragra chalcogramma, Pollachius virens o Clupea harengus.

(9)  Por lo tanto, procede modificar la categoria de alimentos 09.2 «Pescado y productos de la pesca elaborados, incluso
moluscos y crustdceos» de la parte E del anexo II del Reglamento (CE) n.° 1333/2008, a fin de autorizar el uso del
amarillo ocaso FCF[amarillo anaranjado S (E 110) y del ponceau 4R, rojo cochinilla A (E 124), en suceddneos de
salmoén a base de la especie de pez Clupea harengus, y para enumerar las especies de peces en las que pueden basarse
los «suceddneos de salmén» en las entradas correspondientes a los grupos Il y Il y al licopeno (E 160d).

(10) Procede, por tanto, modificar el anexo II del Reglamento (CE) n.° 1333/2008 en consecuencia.

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo II del Reglamento (CE) n.° 1333/2008 se modifica con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

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

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

Hecho en Bruselas, el 2 de diciembre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

La parte E del anexo II del Reglamento (CE) n.° 1333/2008, relativa a la categoria de alimentos 09.2 «Pescado y productos de la pesca elaborados, incluso moluscos y crusticeos», queda

modificada como sigue:

1) Las entradas correspondientes a los grupos II y III se sustituyen por el texto siguiente:

«Grupo 11 Colorantes quantum satis quantum satis solo surimi y productos similares y suceddneos de
salmén a base de Theragra chalcogramma, Pollachius
virens y Clupea harengus

Grupo III Colorantes alimentarios con limites maximos com- | 500 (84) solo surimi y productos similares y suceddneos de

binados salmon a base de Theragra chalcogramma, Pollachius
virens y Clupea harengus»

2) La entrada correspondiente a amarillo ocaso FCF[amarillo anaranjado S (E 110) se sustituye por el texto siguiente:

«E 110 Amarillo ocaso FCF[amarillo anaranjado S 200 (63) solo suceddneos de salmén a base de Theragra chalco-
gramma, Pollachius virens y Clupea harengus»
3) La entrada correspondiente a ponceau 4R, rojo cochinilla A (E 124), se sustituye por el texto siguiente:
«E 124 Ponceau 4R, rojo cochinilla A 200 (63) solo suceddneos de salmén a base de Theragra chalco-
gramma, Pollachius virens y Clupea harengus»
4) La primera entrada correspondiente al licopeno (E 160d) se sustituye por el texto siguiente:
«E 160d Licopeno 10 solo suceddneos de salmén a base de Theragra chalco-

gramma, Pollachius virens y Clupea harengus »
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1820 DE LA COMISION
de 2 de diciembre de 2020

por el que se autoriza la comercializacion de Euglena gracilis desecada como nuevo alimento con
arreglo al Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo y se modifica el
Reglamento de Ejecucién (UE) 20172470 de la Comisién

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2015, relativo a los
nuevos alimentos, por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo y se
derogan el Reglamento (CE) n.° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1852/2001 de la
Comision (!), y en particular su articulo 12,

Considerando lo siguiente:

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

(2)  De conformidad con el articulo 8 del Reglamento (UE) 2015/2283, se adopté el Reglamento de Ejecucién (UE)
2017/2470 de la Comisién (%), por el que se establece una lista de la Uni6én de nuevos alimentos autorizados.

(3)  El 20 de diciembre de 2018 la empresa Kemin Foods L.C. («el solicitante») presentd una solicitud a la Comision de
conformidad con el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) 2015/2283 para comercializar en la Unién células
enteras desecadas de Euglena gracilis como nuevo alimento. En la solicitud se pedia que las células enteras desecadas
de Euglena gracilis pudieran utilizarse como nuevo alimento en varias categorfas de alimentos para la poblacion
general: barritas para el desayuno, de granola o proteicas; yogur; bebidas a base de yogur; zumos, batidos y néctares
de frutas, zumos de jugos de hortalizas; bebidas a base de aromas de frutas; bebidas sustitutorias de comidas. El
solicitante también pidi6 la utilizacién de células enteras desecadas de Euglena gracilis en complementos
alimenticios, tal como se definen en la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (%), excluidos
los complementos alimenticios destinados a lactantes, y en sustitutivos de la dieta completa para el control de peso,
tal como se definen en el Reglamento (UE) n.° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (), excluidos los
sustitutivos de la dieta completa para el control de peso destinados a lactantes.

(4)  El solicitante también present6 a la Comisién una solicitud de proteccién de los datos sujetos a derechos de
propiedad en relacién con varios estudios presentados en apoyo de la solicitud, a saber: estudios de fermentacién in
vitro (°), un ensayo de mutacion inversa bacteriana (), un ensayo de microntcleos in vivo (), un estudio de toxicidad
aguda en ratas (%), un estudio de toxicidad/palatabilidad alimentaria de 14 dias en ratas (°), un estudio de toxicidad
alimentaria de 90 dias en ratas ('°).

() DOL327de11.12.2015, p. 1.

() Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 de la Comisi6n, de 20 de diciembre de 2017, por el que se establece la lista de la Unién de
nuevos alimentos, de conformidad con el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los nuevos
alimentos (DO L 351 de 30.12.2017, p. 72).

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

(*) Reglamento (UE) n.° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013, relativo a los alimentos destinados a los
lactantes y nifios de corta edad, los alimentos para usos médicos especiales y los sustitutivos de la dieta completa para el control de
peso y por el que se derogan la Directiva 92/52/CEE del Consejo, las Directivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE y 2006/141/CE
de la Comision, la Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y los Reglamentos (CE) n.° 41/2009 y (CE)
n.° 953/2009 de la Comisién (DO L 181 de 29.6.2013, p. 35).

() «Prebiotic effects of algal meal and algal-glucan. Examination of growth profile of probiotic bacteria in the presence algal meal and algal
glucan» [«Efectos prebidticos de la harina de algas y del glucano de algas. Examen del perfil de crecimiento de bacterias probidticas en
presencia de harina de algas y glucano de algas», documento en inglés], Kemin Corporation, 2016 (no publicado).

(®) «Dried algae (Euglena gracilis). Bacterial Reverse Mutation Test (Ames Test)» [«Algas desecadas (Euglena gracilis). Ensayo de mutacién
inversa bacteriana (ensayo de Ames)»], Product Safety Labs, 2015a (no publicado).

() «Dried algae (Euglena gracilis). Mammalian Erythrocyte Micronucleus Test (Peripheral Blood, Flow Cytometry-Mouse)» [«Algas desecadas
(Euglena gracilis), ensayo de microntcleos en eritrocitos de mamifero (sangre periférica, citometrfa de flujo en ratén)»], Product Safety
Labs, 2015b (no publicado).

() «Algamune™ Algae Meal: Oral Toxicity Procedure In Rats» [«Harina de algas Algamune™: procedimiento de toxicidad oral en ratas»],
Product Safety Labs, 2014 (no publicado).

() «Dried algae (Euglena gracilis). A 14-day dietary toxicity/palatability study in rats», Product Safety Labs, 2015c (no publicado).

(") «Dried algae (Euglena gracilis). A 90-day dietary study in rats», Product Safety Labs, 2015d (no publicado).
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(50  De conformidad con el articulo 10, apartado 3, del Reglamento (UE) 2015/2283, el 13 de mayo de 2019 la
Comisién consulté a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») y le pidié que proporcionase
un dictamen cientifico derivado de la evaluacion de las células enteras desecadas de Euglena gracilis como nuevo
alimento.

(6)  El 25 de marzo de 2020, la Autoridad adopt6 su dictamen cientifico sobre la seguridad de las células enteras
desecadas de Euglena gracilis como nuevo alimento de conformidad con el Reglamento (UE) 2015/2283 (). Este
dictamen se ajusta a los requisitos del articulo 11 del Reglamento (UE) 2015/2283.

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

(8)  De conformidad con el Reglamento Delegado de la Comisién (UE) n.° 2017/1798 (*?), los sustitutivos de la dieta
completa para el control de peso son alimentos destinados a adultos sanos obesos o con sobrepeso sanos que
desean lograr una reduccion de peso. Por tanto, puede autorizarse el uso de Euglena gracilis desecada en sustitutivos
de la dieta completa para el control de peso destinados tnicamente a adultos, excluidos los lactantes, nifios y
adolescentes.

(9)  En su dictamen, la Autoridad consideré que los datos del estudio de toxicidad alimentaria de 90 dias en ratas
sirvieron de base para establecer la seguridad del nuevo alimento. Por lo tanto, se considerd que las conclusiones
sobre la inocuidad de Euglena gracilis desecada no podrian haberse alcanzado sin los datos procedentes del informe
no publicado de dicho estudio.

(10) La Comision pidié al solicitante que detallara su justificacion de los derechos de propiedad sobre el estudio de
toxicidad alimentaria de 90 dias en ratas, y que aclarase su afirmacién de tener un derecho exclusivo para remitirse
a ese estudio, tal como se contempla en el articulo 26, apartado 2, letra b), del Reglamento (UE) 2015/2283.

(11) El solicitante declaré que en el momento de la presentacion de la solicitud tenfa la titularidad y el derecho exclusivo
para remitirse a ese estudio con arreglo a la legislacion nacional y que, por lo tanto, terceras personas no pueden
legalmente acceder a él ni utilizarlo, ni remitirse a los datos en cuestion.

(12) La Comisién evalud toda la informacién facilitada por el solicitante y consideré que este habia justificado
suficientemente el cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 26, apartado 2, del Reglamento (UE)
2015/2283. En consecuencia, el estudio de toxicidad alimentaria de 90 dias en ratas no debe ser utilizados por la
Autoridad en beneficio de un solicitante posterior durante un periodo de cinco afios a partir de la fecha de entrada
en vigor del presente Reglamento. Por consiguiente, durante ese periodo, la autorizacién de comercializacion de
Euglena gracilis desecada en la Uni6n debe limitarse al solicitante.

(13) No obstante, limitar al uso exclusivo del solicitante la autorizacién de Euglena gracilis desecada y el derecho a
remitirse al estudio incluido en su expediente no impide que otros solicitantes puedan presentar solicitudes de
autorizacién de comercializacion del mismo nuevo alimento si su solicitud estd basada en informacion obtenida
legalmente que justifique la autorizacién con arreglo al Reglamento (UE) 2015/2283.

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1. El alga Euglena gracilis desecada especificada en el anexo del presente Reglamento se incluird en la lista de la Uni6n de
nuevos alimentos autorizados establecida en el Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2470.

(") EFSA Journal 2020;18(5):6100.

(") Reglamento Delegado (UE) 2017/1798 de la Comisi6n, de 2 de junio de 2017, que complementa el Reglamento (UE) n.° 609/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los requisitos especificos de composicion e informacion aplicables a los
sustitutivos de la dieta completa para el control de peso (DO L 259 de 7.10.2017, p. 2).
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2. Durante un periodo de cinco afios a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento, solamente el
solicitante inicial:

— Empresa: Kemin Foods L.C,;

— Direccién: 2100 Maury Street Des Moines, IA 50317, Estados Unidos,
estard autorizado a comercializar en la Uni6n el nuevo alimento a que se hace referencia en el apartado 1, a menos que un
solicitante posterior obtenga la autorizacién para este nuevo alimento sin hacer referencia a los datos protegidos con

arreglo a lo dispuesto en el articulo 2 del presente Reglamento, o con el acuerdo de Kemin Foods L.C.

3. La entrada de la lista de la Unién a que se hace referencia en el apartado 1 incluird las condiciones de uso y los
requisitos de etiquetado establecidos en el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2
Los datos incluidos en el expediente de solicitud a partir del cual la Autoridad ha evaluado el nuevo alimento contemplado
en el articulo 1, estudios que el solicitante afirma que son de su propiedad y sin los cuales no podria haber sido autorizado
el nuevo alimento, no se utilizardn en beneficio de un solicitante posterior durante un periodo de cinco afios a partir de la
fecha de entrada en vigor del presente Reglamento sin el acuerdo de Kemin Foods L.C.

Articulo 3

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

Articulo 4

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

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

Hecho en Bruselas, el 2 de diciembre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



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

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

ANEXO

Nuevos alimentos
autorizados

Condiciones en las que puede utilizarse el nuevo alimento

Requisitos especificos de etiquetado
adicionales

Otros
requisitos

Proteccién de datos

«Euglena gracilis desecada

Categoria especifica de ali-
mentos

Contenido mdximo

Barritas de cereales para el | 630 mg/100 g
desayuno, barritas de gra-

nola y barritas proteicas

Yogur 150 mg/100 g
Bebidas a base de yogur 95 mg/100 g
Zumosynéctares de frutasy | 120 mg/100 g
hortalizas, bebidas a base de

mezclas de frutas y hortali-

zas

Bebidas a base de aromas de | 40 mg/100 g
frutas

Bebidas sustitutorias de 75mg[100 g

comidas

Complementos alimenti-
cios tal como se definen en
la Directiva 2002/46/CE,
excluidos los complemen-
tos alimenticios destinados
a lactantes

100 mg/dia para los nifios
de corta edad

150 mg/dia para nifios de 3
a 9 aflos de edad

225 mg/dia para nifios a
partir de los 10 afios y ado-
lescentes (hasta 17 afios de

edad)
375 mg/dia para adultos

Sustitutivos de la dieta
completa para el control de
peso, tal como se definen en
el Reglamento (UE)

n.° 609/2013

190 mg/comida

La denominacién del nuevo alimento
en el etiquetado de los productos ali-
menticios que lo contengan serd «bio-
masa

desecada de Euglena gracilis»

En el etiquetado de los complementos
alimenticios que contengan Euglena
gracilis desecada figurard una declara-
cién que precise que dichos comple-
mentos alimenticios no deben ser con-
sumidos por lactantes/nifios menores
de 3 afios/nifios menores de 10 afios|
nifios y adolescentes menores de 18
anos (*).

Autorizada el 23 de diciembre de 2020. Esta
anotacion en la lista se basa en pruebas cien-
tificas exclusivas y en datos cientificos prote-
gidos de conformidad con el articulo 26 del
Reglamento (UE) 2015/2283.

Solicitante: Kemin Foods L.C., 2100 Maury
Street Des Moines, IA 50317, Estados Unidos.
Durante el periodo de proteccién de datos,
solamente Kemin Foods L.C. estard autori-
zado a comercializar en la Unién el nuevo
alimento, a menos que un solicitante poste-
rior obtenga autorizacién para este nuevo ali-
mento sin hacer referencia a las pruebas cien-
tificas sujetas a derechos de propiedad o los
datos cientificos protegidos de conformidad
con el articulo 26 del Reglamento (UE) 2015/
2283, o con la conformidad de Kemin Foods
L.C.

Fecha en la que finaliza la proteccion de datos:
23 de diciembre de 2025.»

(*) En funcién del grupo de edad al que se destine el complemento alimenticio.
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2) En el cuadro 2 (Especificaciones), se inserta la entrada siguiente:

Nuevos alimentos autorizados

Especificaciones

«Euglena gracilis desecada

Descripcién/definicién:

Células enteras desecadas de Euglena, es decir, biomasa desecada de la microalga Euglena gracilis.

El nuevo alimento se produce mediante fermentacion seguida de filtracion y una fase de matanza térmica de la microalga para garanti-
zar la ausencia de células viables de Euglena gracilis en el nuevo alimento.

Caracteristicas/composicion:
Total de hidratos de carbono: < 75 %
B-glucano: > 50 %

Proteinas: > 15 %

Grasa: <15 %

Cenizas: < 10 %

Humedad: < 6 %

Metales pesados:
Plomo: < 0,5 mg/kg
Cadmio: < 0,5 mg/kg
Mercurio: < 0,05 mg/kg
Arsénico: < 0,02 mg/kg

Criterios microbioldgicos:

Organismos aerobios en placa: < 10 000 UFC/g
Coliformes: < 100 NMP/g

Levaduras y mohos: < 500 UFC/g

Escherichia coli: Ausencia en 10 g

Staphilococus aureus: Ausencia en 10 g
Salmonella: Ausencia en 25 g

Listeria monocytogenes: Ausencia en 25 g

UFC: unidades formadoras de colonias.
NMP: niimero mds probable»
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1821 DE LA COMISION
de 2 de diciembre de 2020
por el que se autoriza la comercializaciéon de un extracto de Panax notoginseng y Astragalus
membranaceus como nuevo alimento de conformidad con el Reglamento (UE) 2015/2283 del
Parlamento Europeo y del Consejo y se modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 de la
Comision
(Texto pertinente a efectos del EEE)
LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2015, relativo a los
nuevos alimentos, por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo y se
derogan el Reglamento (CE) n.° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1852/2001 de la
Comision ('), y en particular su articulo 12,

Considerando lo siguiente:

(1)

(2)

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

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

De conformidad con el articulo 12 del Reglamento (UE) 2015/2283, la Comision debe presentar un proyecto de acto
de ejecucién por el que se autorice la comercializacion en la Unién de un nuevo alimento y se actualice la lista de la
Unién.

El 7 de junio de 2018, la empresa NuLiv Science («el solicitante») presenté una solicitud a la Comisién, de
conformidad con el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) 2015/2283, para comercializar un extracto de
Panax notoginseng y Astragalus membranaceus en la Unién como nuevo alimento. El solicitante solicit6 la utilizacion
del extracto de Panax notoginseng y Astragalus membranaceus como nuevo alimento en complementos alimenticios,
tal como se definen en la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (*), destinados a la poblacion
adulta en general, excepto los complementos alimenticios para mujeres embarazadas. El solicitante solicité también a
la Comision la proteccién de los datos sujetos a derechos de propiedad presentados en la solicitud.

El 22 de octubre de 2018, de conformidad con el articulo 10, apartado 3, del Reglamento (UE) 2015/2283, la
Comisién consultd a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (en lo sucesivo, «Autoridad») y le pidi6é que
proporcionase un dictamen cientifico derivado de la evaluacién de un extracto de Panax notoginseng y Astragalus
membranaceus como nuevo alimento.

El 24 de marzo de 2020, la Autoridad adoptd el dictamen cientifico sobre la seguridad de un extracto
botdnico derivado de Panax notoginseng y Astragalus membranaceus (AstraGin™) como nuevo alimento de
conformidad con el Reglamento (UE) 2015/2283 (). Dicho dictamen se ajusta a los requisitos del articulo 11
del Reglamento (UE) 2015/2283.

En su dictamen, la Autoridad concluyd que una ingesta diaria de 0,5 mg/kg de peso corporal de un extracto de Panax
notoginseng y Astragalus membranaceus, que corresponde a una ingesta mdxima de 35 mg/dia, es segura para la
poblacion destinataria, a saber, las personas adultas, salvo las mujeres embarazadas.

El dictamen de la Autoridad ofrece motivos suficientes para establecer que, en las condiciones de uso evaluadas, el
extracto de Panax notoginseng y Astragalus membranaceus es conforme con el articulo 12, apartado 1, del Reglamento
(UE) 2015/2283.

DOL 327 de 11.12.2015, p. 1.

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

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

EFSA Journal 2020;18(5):6099.
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(9)  Ensudictamen, la Autoridad consideré que los datos toxicoldgicos del estudio de toxicidad oral con ratas basado en
la administracién forzada de dosis repetidas de AstraGin™ durante 28 dias (), del ensayo de mutacién inversa en
bacterias (ensayo de Ames) para AstraGin™ (%), del estudio de toxicidad oral con ratas Wistar basado en la
administracién de dosis repetidas de Astragin® durante 90 dias (), el extracto de Panax notoginseng sujeto a
derechos de propiedad: ensayo de microndcleos in vitro en células CHO-K1 (!) y el extracto de Astragalus
tembranaceus: ensayo de micronticleos in vitro en células CHO-K1 () sirvieron de base para establecer la seguridad
del nuevo alimento. En consecuencia, se considera que no se podian alcanzar las conclusiones sobre la seguridad del
extracto de Panax notoginseng y Astragalus membranaceus sin los datos de los informes no publicados de esos estudios.

(10) Tras el dictamen de la Autoridad, la Comisi6n pidi6 al solicitante que aclarase en mayor medida la justificacion dada
respecto a su reivindicacién de derecho de propiedad sobre el estudio de toxicidad oral con ratas basado en la
administracién forzada de dosis repetidas de AstraGin™ durante 28 dias, el ensayo de mutacién inversa en bacterias
(ensayo de Ames) para AstraGin™, el estudio de toxicidad oral con ratas Wistar basado en la administracion de dosis
repetidas de Astragin® durante 90 dias, el extracto de Panax notoginseng sujeto a derechos de propiedad: ensayo de
microntcleos in vitro en células CHO-K1 y el extracto de Astragalus membranaceus: ensayo de microndcleos in vitro en
células CHO-K1, y que aclarase su reivindicacion de un derecho exclusivo para remitirse a esos datos, tal como se
menciona en el articulo 26, apartado 2, letra b), del Reglamento (UE) 2015/2283.

(11) El solicitante declaré que en el momento de la presentacion de la solicitud tenia un derecho de propiedad y un
derecho exclusivo para remitirse a esos estudios y que, por lo tanto, terceras personas no pueden legalmente acceder
a ellos ni utilizarlos, ni remitirse a esos datos.

(12) La Comision evalud toda la informacion facilitada por el solicitante y considerd que este habia justificado
suficientemente el cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 26, apartado 2, del Reglamento
(UE) 2015/2283. Por tanto, durante un periodo de cinco afios a partir de la entrada en vigor del presente
Reglamento, la Autoridad no debe utilizar en beneficio de ningin solicitante posterior los datos
toxicoldgicos de los estudios incluidos en el expediente del solicitante que sirvieron de base para que esta
determinara la seguridad del nuevo alimento y sacara sus conclusiones sobre la seguridad del extracto de
Panax notoginseng y Astragalus membranaceus, y sin los cuales no habria podido evaluar ese nuevo alimento. En
consecuencia, durante ese periodo, la comercializacién en la Unién de un extracto de Panax notoginseng y
Astragalus membranaceus debe limitarse al solicitante.

(13) No obstante, restringir al uso exclusivo del solicitante la autorizacién del extracto de Panax notoginseng y Astragalus
membranaceus y el derecho a remitirse a los estudios incluidos en su expediente no impide que otros solicitantes
pidan una autorizacién para comercializar el mismo nuevo alimento, siempre que su solicitud se base en
informacién obtenida de manera legal que justifique esa autorizacion con arreglo al Reglamento (UE) 2015/2283.

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1. El extracto de Panax notoginseng y Astragalus membranaceus, tal como se especifica en el anexo del presente
Reglamento, se incluird en la lista de la Uni6én de nuevos alimentos autorizados establecida en el Reglamento de Ejecucién
(UE) 2017/2470.

() Pasics Szakonyiné I, 2011 (informe de estudio no publicado). Estudio de toxicidad oral con ratas basado en la administracion forzada
de dosis repetidas de AstraGin™ durante 28 dias. N.° de estudio: 413.407.3084. Toxi-Coop Zrt., Hungria.

() Zin HM, 2016 (informe de estudio no publicado). Ensayo de mutacién inversa en bacterias (ensayo de Ames) para AstraGin™. Cédigo
del estudio: GLP[J165/2016/48. Environmental Technology Research Centre (ETRC). Shah Alam, Selangor, Malasia.

() Upadhyaya S y Wang R, 2017 (informe de estudio no publicado). Estudio de toxicidad oral con ratas Wistar basado en la
administracién de dosis repetidas de Astragin® durante 90 dias. 161101/NVS/PC. Julio de 2017. 319 pp. Vedic Life Sciences Pvt, Ltd.,
Bombay, India.

(*) Vedic Lifesciences, 2019a (informe de estudio no publicado). Extracto de Panax notoginseng sujeto a derechos de propiedad: ensayo de
microndcleos in vitro en células CHO-K1. N.° de estudio: 190503/NL/PC. Bombay, India.

() Vedic Lifesciences, 2019b (informe de estudio no publicado). Extracto de Astragalus membranaceus: ensayo de microntcleos in vitro en
células CHO-K1. N.° de estudio: 190502 /NL/PC. Bombay, India.
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2. Durante un periodo de cinco afios a partir de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento, solo el solicitante
inicial:

— Empresa: NuLiv Science;

— Direccién: 1050 W. Central Ave., Building C, Brea, CA 92821, Estados Unidos

estard autorizado a comercializar en la Unidn el nuevo alimento al que se hace referencia en el apartado 1, a menos que un
solicitante posterior obtenga la autorizacién para ese nuevo alimento sin hacer referencia a los datos protegidos con arreglo
a lo dispuesto en el articulo 2 del presente Reglamento o lo haga con el acuerdo de NuLiv Science.

3. Lainclusién en la lista de la Unién a la que se hace referencia en el apartado 1 comprenderd las condiciones de uso y
los requisitos de etiquetado establecidos en el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2
Los datos incluidos en el expediente de solicitud a partir del cual la Autoridad ha evaluado el nuevo alimento mencionado
en el articulo 1, cuya propiedad reivindica el solicitante y sin los cuales no podria haber sido autorizado el nuevo alimento,
no se utilizardn en beneficio de un solicitante posterior durante un periodo de cinco afios a partir de la fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento sin el acuerdo de NuLiv Science.

Articulo 3

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

Articulo 4

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

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

Hecho en Bruselas, el 2 de diciembre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

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

1) Enel cuadro 1 (Nuevos alimentos autorizados), se inserta la entrada siguiente:

Nuevo alimento
autorizado

Requisitos especificos de etiquetado

Condiciones en las que puede utilizarse el nuevo alimento -
adicionales

Otros requisitos

Proteccion de datos

La denominaci6n del nuevo alimento en
) — , el etiquetado de los productos alimenti-
seng y Astra- Complementos alimenticios, | 35 mg/dfa cios que lo contengan serd «Extracto de

galus membra- | tal como se definen en la Panax notoginseng y Astragalus membrana-
Directiva 2002/46/CE, para ceusn.

la poblacién adulta en gene-
ral, excepto los complemen-
tos alimenticios para mujeres
embarazadas

«Extracto de Contenido mdximo

Panax notogin-

Categoria especifica de alimentos

naceus

El etiquetado de los complementos ali-
menticios que contengan el extracto de
Panax notoginseng y Astragalus membrana-
ceus incluird una declaraciéon de que
dichos complementos alimenticios no
deben ser consumidos por personas
menores de 18 afios ni por mujeres
embarazadas.

Autorizado el 23 de diciembre de 2020. Esta inclu-
si6én se basa en pruebas cientificas sujetas a derechos
de propiedad y en datos cientificos protegidos de
conformidad con el articulo 26 del Reglamento
(UE) 2015/2283.

Solicitante: NuLiv Science, 1050 W. Central Ave.,
Building C, Brea, CA 92821, Estados Unidos.
Durante el periodo de proteccién de datos, solo NuLiv
Science estard autorizado a comercializar en la Unién
el nuevo alimento, a menos que un solicitante poste-
rior obtenga autorizacidn para este nuevo alimento
sin hacer referencia a las pruebas cientificas sujetas a
derechos de propiedad o los datos cientificos prote-
gidos de conformidad con el articulo 26 del Regla-
mento (UE) 2015/2283 o haga referencia a ellos con
el acuerdo de NuLiv Science.

Fecha en la que finaliza la proteccion de datos: 23 de
diciembre de 2025.»

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

Nuevo alimento autorizado Especificaciones

«Extracto de Panax notoginseng y Astragalus Descripcién/definicién:

membranaceus

El nuevo alimento contiene dos extractos: un extracto de etanol de las raices de Astragalus membranaceus (Fisch.) Bunge y un
extracto de agua caliente de las raices de Panax notoginseng (Burkill) F.H. Chen que a continuacién se concentra mediante
absorcion en una resina y posterior elucién con etanol al 60 %. Al final del proceso de fabricacion, ambos extractos se mezclan
(45-47,5 % de cada extracto) con maltodextrina (5-10 %).

Caracteristicas/composicion:
Total de saponinas: 1,5-5 %
Ginsenoside Rb1: 0,1-0,5 %
Astragaloside I: 0,01-0,1 %
Hidratos de carbono: = 90 %
Proteinas: < 4,5 %

Cenizas: < 1 %

Humedad: < 5%

Grasa: < 1,5%
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Metales pesados:
Arsénico: < 0,3 mg/kg

Criterios microbioldgicos:

Recuento total en placa: < 5000 UFC/g

Recuento total de levaduras y mohos: < 500 UFC/g
Enterobacterias: < 10 UFC/g

Escherichia coli: ausencia en 25 g

Salmonella: ausencia en 375 g

Staphylococcus aureus: ausencia en 25 g

UFC: unidades formadoras de colonias»
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1822 DE LA COMISION
de 2 de diciembre de 2020

por el que se autoriza la comercializacién de biomasa de levadura (Yarrowia lipolytica) con cromo
como nuevo alimento de conformidad con el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y
del Consejo y se modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 de la Comisién

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2015, relativo a los
nuevos alimentos, por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo y se
derogan el Reglamento (CE) n.° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1852/2001 de la
Comision (!), y en particular su articulo 12,

Considerando lo siguiente:

(1)

(2)

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

De conformidad con el articulo 8 del Reglamento (UE) 2015/2283, se adopt6 el Reglamento de Ejecucion (UE)
2017/2470 de la Comision (%), por el que se establece una lista de la Unién de nuevos alimentos autorizados.

El Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/760 de la Comision (°) autorizd, de conformidad con el Reglamento (UE)
2015/2283, la comercializacién de biomasa de levadura de Yarrowia lipolytica como nuevo alimento para su uso en
complementos alimenticios, tal como se definen en la Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (%), excepto los destinados a lactantes y nifios de corta edad.

El 22 de agosto de 2018, la empresa Skotan SA («el solicitante») presentd una solicitud a la Comisién, de
conformidad con el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) 2015/2283, para comercializar en la Uni6n
biomasa de levadura de Yarrowia lipolytica enriquecida con cromo como nuevo alimento. El solicitante solicité la
utilizacién de biomasa de levadura de Yarrowia lipolytica enriquecida con cromo como nuevo alimento en
complementos alimenticios, excepto los destinados a los lactantes y nifios de corta edad. Los niveles maximos de
uso propuestos por el solicitante son de 2 g diarios para los nifios de 3 a 9 aflos de edad y de 4 g diarios para los
adolescentes y adultos.

El 18 de febrero de 2019, de conformidad con el articulo 10, apartado 3, del Reglamento (UE) 2015/2283, la
Comisién consulté a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») y le pidié que proporcionase
un dictamen cientifico derivado de la evaluacion de la biomasa de levadura (Yarrowia lipolytica) con cromo como
nuevo alimento.

El 23 de enero de 2020, la Autoridad adopté su dictamen cientifico sobre la seguridad de la biomasa de levadura
(Yarrowia lipolytica) enriquecida con cromo como nuevo alimento de conformidad con el Reglamento (UE)
2015/2283 (). Este dictamen se ajusta a los requisitos del articulo 11 del Reglamento (UE) 2015/2283.

En su dictamen, la Autoridad concluy6 que la biomasa de levadura (Yarrowia lipolytica) con cromo es segura, teniendo
en cuenta los usos y niveles de uso propuestos, cuando se utiliza en complementos alimenticios destinados a la
poblacién en general de més de 3 afios de edad.

DOL 327 de 11.12.2015, p. 1.

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

Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/760 de la Comision, de 13 de mayo de 2019, por el que se autoriza la comercializacién de
biomasa de levadura de Yarrowia lipolytica como nuevo alimento con arreglo al Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y
del Consejo y se modifica el Reglamento de Ejecucién (UE) 20172470 de la Comision (DO L 125 de 14.5.2019, p. 13).

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

EFSA Journal 2020;18(3):6005.
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(8)  El dictamen de la Autoridad proporciona motivos suficientes para establecer que, en las condiciones de uso
propuestas, la biomasa de levadura (Yarrowia lipolytica) con cromo es conforme con el articulo 12, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2015/2283.

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

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1.  Labiomasa de levadura (Yarrowia lipolytica) con cromo, tal como se especifica en el anexo del presente Reglamento, se
incluird en la lista de la Unién de nuevos alimentos autorizados establecida en el Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470.

2. Lainclusion en la lista de la Unién a la que se hace referencia en el apartado 1 comprenderd las condiciones de uso y
los requisitos de etiquetado establecidos en el anexo.

Articulo 2

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

Articulo 3

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

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

Hecho en Bruselas, el 2 de diciembre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN



ANEXO

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

1) Enel cuadro 1 (Nuevos alimentos autorizados), se inserta la entrada siguiente:

Nuevo alimento autorizado Condiciones en las que puede utilizarse el nuevo alimento

Requisitos especificos de etiquetado adicionales

Otros requisitos

«Biomasa de levadura (Yarrowia Contenido mdximo

lipolytica) con cromo

Categoria especifica de alimentos

Complementos alimenticios, tal como |2 g/dfa para los nifios de 3 a 9 afios de
se definen en la Directiva 2002/46/CE, |edad, lo que supone 46 pg de selenio al
excepto los destinados a lactantes y dia

nifios de corta edad 4 g|dia para los nifios de 10 afios de

edad, los adolescentes y los adultos, lo
que supone 92 pg de selenio al dia

La denominaci6n del nuevo alimento en el etique-
tado de los productos alimenticios que lo contengan
serd “biomasa de levadura (Yarrowia lipolytica) con
cromo”.

El etiquetado de los complementos alimenticios que
contengan la biomasa de levadura (Yarrowia lipolytica)
con cromo incluird una indicacién de que los com-
plementos alimenticios no deben ser consumidos
por lactantes ni nifios de corta edad (nifios menores
de 3 afios de edad)/nifios de 3 a 9 afios de edad (¥).

(*) En funcién del grupo de edad al que esté destinado el complemento alimenticio.»

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

Nuevo alimento autorizado

Especificaciones

«Biomasa de levadura (Yarrowia lipolytica) con cromo | Descripcion/definicion:

Caracteristicas/composicion:

Total de cromo: 18-23 pgfg

Cromo (VI): < 10 pg/kg (es decir, el limite de deteccién)
Proteinas: 40-50 g/100 g

Fibra alimentaria: 24-32 g/100 g

Azicares: < 2¢[100 g

El nuevo alimento consiste en biomasa desecada y termoinactivada de levadura de Yarrowia lipolytica con cromo.
Se produce por fermentacién en presencia de cloruro de cromo, seguida de varias etapas de purificacién y una fase de termoi-
nactivacion de la levadura para garantizar la ausencia de células viables de Yarrowia lipolytica en el nuevo alimento.

0T0TCTe
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Grasa: 6-12 g/100 g
Total de cenizas: < 15 %
Agua:< 5%

Materia seca: = 95 %
Metales pesados:
Plomo: < 3,0 mg/kg
Cadmio: < 1,0 mg/kg
Mercurio: < 0,1 mg/kg

Criterios microbioldgicos:

Recuento microbioldgico aerdbico total: < 5 x 10° UFC/g

Recuento total de levaduras y mohos: < 102 UFC/g

Células viables de Yarrowia lipolytica (*): < 10 UFC/g (es decir, el limite de deteccién)
Coliformes: < 10 UFC|g

Salmonella spp.: ausencia en 25 g

UFC: unidades formadoras de colonias

(*) Es aplicable en todas las fases después de la fase de tratamiento térmico para garantizar la ausencia de células Yarrowia lipolytica viables y deben someterse a ensayo por primera vez inmediatamente después de la
fase de tratamiento térmico. Deben adoptarse medidas para evitar la contaminacién cruzada con células viables de Yarrowia lipolytica durante el envasado o almacenamiento del nuevo alimento.»

/90t 1
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1823 DE LA COMISION
de 2 de diciembre de 2020

por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 234/2011 de ejecucién del Reglamento (CE)
n.° 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se establece un procedimiento de
autorizacién comdn para los aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (CE) n.° 1331/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, por el que se
establece un procedimiento de autorizacién comin para los aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios (!), y en
particular su articulo 9, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)  ElReglamento (CE) n.* 1331/2008 establece los procedimientos que rigen la actualizacién de las listas de sustancias
cuya comercializacién estd autorizada en la Unién de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo (3, el Reglamento (CE) n.° 1332/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (%)
y el Reglamento (CE) n.° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo () (das legislaciones alimentarias
sectoriales»).

(2)  El Reglamento (UE) n.° 234/2011 de la Comision () establece disposiciones sobre el contenido, la redaccién y la
presentacion de las solicitudes de actualizacion de las listas de la Unién en el marco de cada legislacion alimentaria
sectorial. Dicho Reglamento establece disposiciones detalladas para comprobar la validez de las solicitudes de
aditivos, enzimas y aromas alimentarios, asi como el tipo de informaciéon que debe figurar en el dictamen de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridady).

(3)  El Reglamento (UE) 2019/1381 del Parlamento Europeo y del Consejo (°) modificé los Reglamentos (CE) n.° 178/
2002 () y el Reglamento (CE) n° 1331/2008. Las presentes modificaciones tienen por objeto reforzar la
transparencia y la sostenibilidad de la evaluacién del riesgo de la UE en todos los dmbitos de la cadena alimentaria
en los que la Autoridad ofrece una evaluacién cientifica del riesgo, en particular en el dmbito de los aditivos, las
enzimas y los aromas alimentarios.

(4)  Por lo que se refiere a la comercializacion de aditivos, enzimas, aromas alimentarios e ingredientes con propiedades
aromatizantes utilizados en los alimentos, las modificaciones del Reglamento (CE) n.° 178/2002 introdujeron nuevas
disposiciones relativas, entre otras cosas, a lo siguiente: el asesoramiento general previo por parte del personal de la
Autoridad a peticién de un solicitante potencial y la obligacién de notificar los estudios encargados o llevados a
cabo por explotadores de empresas para apoyar una solicitud, asi como las consecuencias del incumplimiento de
dicha obligacién. También introdujo disposiciones sobre la divulgacién, por parte de la Autoridad, de todos los

() DOL 354 de 31.12.2008, p. 1.

() Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre aditivos alimentarios (DO
L 354 de 31.12.2008, p. 16).

() Reglamento (CE) n.° 1332/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre enzimas alimentarias y por
el que se modifican la Directiva 83/417/CEE del Consejo, el Reglamento (CE) n.° 1493/1999 del Consejo, la Directiva 2000/13/CE, la
Directiva 2001/112/CE del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 258/97 (DO L 354 de 31.12.2008, p. 7).

(*) Reglamento (CE) n.° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre los aromas y determinados
ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes utilizados en los alimentos y por el que se modifican el Reglamento (CEE) n.
°1601/91 del Consejo, los Reglamentos (CE) n.° 2232/96 y (CE) n.° 110/2008 y la Directiva 2000/13/CE (DO L 354 de 31.12.2008, p. 34).

() Reglamento (UE) n.° 234/2011 de la Comisién, de 10 de marzo de 2011, de ejecucién del Reglamento (CE) n.° 1331/2008 del
Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se establece un procedimiento de autorizacién comtn para los aditivos, las enzimas y
los aromas alimentarios (DO L 64 de 11.3.2011, p. 15).

() Reglamento (UE) 2019/1381 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre la transparencia y la sostenibilidad
de la determinacion o evaluacién del riesgo en la UE en la cadena alimentaria, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.> 178
2002, (CE) n.° 1829/2003, (CE) n. 1831/2003, (CE) n. 20652003, (CE) n.° 1935/2004, (CE) n.> 1331/2008, (CE) n.° 1107/2009 y
(UE) 2015/2283, y la Directiva 2001/18/CE (DO L 231 de 6.9.2019, p. 1).

() Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y
los requisitos generales de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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datos y estudios cientificos y demds informacién en apoyo de las solicitudes, a excepciéon de la informacion
confidencial, en una fase temprana del proceso de evaluacién del riesgo, seguida de una consulta de terceros.
Asimismo, las modificaciones establecieron requisitos procesales especificos para la presentacion de solicitudes de
confidencialidad y su evaluacién por la Autoridad en relacién con la informacién presentada por un solicitante, en
caso de que la Comision solicite el dictamen de la Autoridad.

(5)  ElReglamento (UE) 2019/1381 modificé también el Reglamento (CE) n.> 1331/2008 para incluir disposiciones que
garanticen la coherencia con las adaptaciones del Reglamento (CE) n.° 178/2002 y tengan en cuenta las
especificidades sectoriales con respecto a la informacién confidencial.

(6)  Habida cuenta del alcance y la aplicacién de todas estas modificaciones, el Reglamento (CE) n.° 234/2011 debe
adaptarse para tener en cuenta los cambios relativos al contenido, la redaccién y la presentacion de las solicitudes de
actualizacion de las listas de la Uni6n en el marco de cada legislacién alimentaria sectorial, las disposiciones para
controlar la validez de las solicitudes y la informacion que debe incluirse en los dictimenes de la Autoridad. En
particular, el Reglamento (CE) n.° 234/2011 debe hacer referencia a los formatos de datos normalizados y exigir que
las solicitudes aporten informacion que demuestre el cumplimiento del requisito de notificacién establecido en el
articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002. También debe aclarar que la evaluaciéon del cumplimiento del
requisito de notificacién forma parte de la verificacion de la validez de una solicitud.

(7)  Ademds, teniendo en cuenta que la Autoridad es responsable de la gestion de la base de datos de estudios de
conformidad con el articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002, la Comisién debe poder consultar a la
Autoridad, como parte de la verificacién de la validez de las solicitudes, a fin de determinar que la solicitud cumpla
los requisitos pertinentes establecidos en dicho articulo.

(8)  Si se llevan a cabo consultas publicas durante la evaluacién del riesgo de conformidad con el articulo 32 quater,
apartado 2, del Reglamento (CE) n.* 178/2002, el dictamen de la Autoridad debe incluir también los resultados de
dichas consultas, en consonancia con los requisitos de transparencia a los que estd sujeta la Autoridad.

(9)  El presente Reglamento debe aplicarse desde el 27 de marzo de 2021 a las solicitudes presentadas a partir de dicha
fecha, que también es la fecha de aplicacién del Reglamento (UE) 2019/1381.

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Modificaciones del Reglamento (UE) n.° 234/2011

El Reglamento (UE) n.° 234/2011 se modifica como sigue:
1) Elarticulo 2 se modifica como sigue:
a) elapartado 1 se sustituye por el texto siguiente:
«1.  Lasolicitud contemplada en el articulo 1 constard de los elementos siguientes:
a) una carta;
b) un expediente técnico;
¢) un resumen pormenorizado y un resumen ptiblico del expediente.»;
b) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:
«3.  El expediente técnico contemplado en el apartado 1, letra b), incluird:
a) los datos administrativos regulados en el articulo 4;

b) los datos necesarios para la evaluacién del riesgo contemplada en los articulos 5, 6, 8 y 10, asi como informacién
relativa a la notificacién de los estudios de conformidad con el articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002, y

¢) los datos necesarios para la gestion del riesgo contemplada en los articulos 7, 9 y 11, asi como informacién
relativa a la notificacion de los estudios de conformidad con el articulo 32 ter del Reglamento (CE)
n.°178/2002;»
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¢) elapartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6.  El resumen del expediente contemplado en el apartado 1, letra ¢), incluird un escrito motivado en el que
conste que el uso del producto se ajusta a las condiciones establecidas en:

a) elarticulo 6 del Reglamento (CE) n.° 1332/2008;
b) los articulos 6, 7 y 8 del Reglamento (CE) n.° 1333/2008, o
¢) elarticulo 4 del Reglamento (CE) n.° 1334/2008.

El resumen puiblico del expediente no contendrd ninguna informacién sujeta a una solicitud de trato confidencial
con arreglo al articulo 12 del Reglamento (CE) n.° 1331/2008 y al articulo 39 bis del Reglamento (CE) n.° 178/
2002..

2) Enelarticulo 3, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«l.  Antes de la adopcion de formatos de datos normalizados de conformidad con el articulo 39 septies del
Reglamento (CE) n.° 178/2002, la solicitud se enviard a través del sistema de presentacion electrdnica facilitado por la
Comisién, en un formato electrénico que permita la descarga, impresion y busqueda de documentos. Tras la adopcién
de formatos de datos normalizados de conformidad con el articulo 39 septies del Reglamento (CE) n.° 178/2002, la
solicitud se enviard a través del sistema de presentacién electrénica facilitado por la Comisién de acuerdo con dichos
formatos de datos normalizados. El solicitante tomard en consideracién las directrices pricticas relativas a la
presentacion de solicitudes facilitadas por la Comisién en el sitio web de la Direccién General de Sanidad y
Consumidores (¥).

(*) https:|[ec.europa.eu/food/safety_en»

3) Elarticulo 4 se modifica como sigue:
a) laletra m) se sustituye por el texto siguiente:

«am) cuando, de conformidad con el articulo 12 del Reglamento (CE) n.° 1331/2008, el solicitante presente una
solicitud de tratamiento confidencial de determinadas partes de la informacién del expediente, incluida la
informacién complementaria; una lista de las partes que deben tratarse como confidenciales, acompafiada de
una justificacion verificable que demuestre de qué manera la divulgacién de dicha informacién podria
perjudicar significativamente los intereses del solicitante;»

b) se afade la letra n) siguiente:

«) una lista de los estudios presentados en apoyo de la solicitud, entre ellos informaciéon que demuestre el
cumplimiento del articulo 32 ter del Reglamento (CE) n. 178/2002.».

4) Elarticulo 12 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 12

Procedimientos

1. Al recibir una solicitud, la Comisién verificard sin demora si el aditivo alimentario, la enzima alimentaria o el
aroma entran dentro del 4mbito de la legislacion alimentaria sectorial correspondiente, si la solicitud contiene todos los
elementos necesarios indicados en el capitulo Il y si cumple los requisitos establecidos en el articulo 32 ter del
Reglamento (CE) n.° 178/2002.

2. La Comision podrd consultar a la Autoridad sobre la adecuacion de los datos para la evaluacion del riesgo de
conformidad con los dictdmenes cientificos sobre los requisitos en materia de datos para la evaluacién de las solicitudes
de sustancias y sobre si la solicitud cumple los requisitos establecidos en el articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/
2002. La Autoridad transmitird su opinién a la Comisién en un plazo de treinta dias hébiles.

3. Si la Comision considera que la solicitud es vélida, el periodo de evaluacién contemplado en el articulo 5,
apartado 1 del Reglamento (CE) n.° 1331/2008 comenzard en la fecha de recepcion de la respuesta de la Autoridad a la
que se refiere el apartado 2 del presente articulo.

Sin embargo, de conformidad con el articulo 17, apartado 4, parrafo segundo, letra a), del Reglamento (CE) n.° 1332/
2008, para establecer la lista de enzimas alimentarias de la Unién no se aplicard lo dispuesto en el articulo 5, apartado
1, del Reglamento (CE) n.° 1331/2008.

4. En caso de presentarse una solicitud de actualizacién de la lista de la Unién de aditivos alimentarios, enzimas
alimentarias o aromas, la Comisién podrd solicitar informacién complementaria al solicitante sobre aspectos relativos
a la validez de la solicitud y le comunicard el plazo para presentar dicha informacién. En el caso de las solicitudes
presentadas de conformidad con el articulo 17, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1332/2008, la Comisién
determinard este plazo junto con el solicitante.


https://ec.europa.eu/food/safety_en
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5. Lasolicitud no se considerard vélida si:

a) no entra dentro de la legislacion alimentaria sectorial correspondiente;

b) no contiene todos los elementos establecidos en el capitulo II;

¢) no es conforme con el articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002, o

d) la Autoridad considera que los datos para la evaluacion del riesgo no son idéneos.

En tales casos, la Comision informara al solicitante, a los Estados miembros y a la Autoridad, indicando los motivos por
los que no considera vélida la solicitud.

6.  No obstante lo dispuesto en el apartado 5, y sin perjuicio del articulo 32 ter, apartados 4 y 5 del Reglamento (CE)
n.° 178/2002, aunque una solicitud no contenga todos los elementos establecidos en el capitulo II se podrd considerar
vélida siempre que el solicitante haya presentado una justificacién adecuada en relacién con cada uno de los elementos
que falten.

5) En el articulo 13, apartado 1, se afiade la letra g) siguiente:

«g) los resultados de las consultas llevadas a cabo durante el proceso de evaluacién del riesgo de conformidad con el
articulo 32 quater, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 178/2002.».

6) El anexo se sustituye por el anexo del presente Reglamento.

Articulo 2
Entrada en vigor y aplicacién
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable desde el 27 de marzo de 2021 a las solicitudes que se presenten a la Comision a partir de dicha fecha.

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

Hecho en Bruselas, el 2 de diciembre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

«ANEXO

MODELO DE CARTA ADJUNTA A UNA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ADITIVOS ALIMENTARIOS
COMISION EUROPEA
Direccién General
Direccién

Unidad

Asunto: solicitud de autorizacién de un aditivo alimentario conforme al Reglamento (CE) n.° 1331/2008

O Solicitud de autorizacién de un nuevo aditivo alimentario

O Solicitud de modificacién de las condiciones de uso de un aditivo alimentario que ya estd autorizado
O Solicitud de modificacién de las especificaciones de un aditivo alimentario que ya estd autorizado
(Marque claramente la casilla correspondiente)

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

(nombre, direccion, etc.)

presenta(n) esta solicitud de autorizacion de uno o varios aditivos alimentarios.
Nombre de los aditivos alimentarios:

Nutmero ELINCS o EINECS (si se le ha asignado uno):

Namero CAS (si procede):

Clase(s) funcional(es) de aditivos alimentarios (*):

(lista)

Categorias de alimentos y niveles requeridos:

Categoria de alimentos Nivel normal de uso Nivel de uso méximo propuesto

Le saluda atentamente,

Documentos adjuntos:

O Expediente completo

O Resumen apto para publicar del expediente (no confidencial)
O Resumen pormenorizado del expediente
O

Lista de las partes del expediente para las que se pide un tratamiento confidencial acompafiada de una justificacién
verificable que demuestre de qué manera la divulgacién de dicha informacién podria perjudicar significativamente los
intereses del solicitante
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O Lista de estudios y toda la informacién relativa a la notificacién de los estudios, de conformidad con el articulo 32 ter
del Reglamento (CE) n.° 178/2002

O Copia de los datos administrativos del solicitante o solicitantes

MODELO DE CARTA ADJUNTA A UNA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ENZIMAS ALIMENTARIAS
COMISION EUROPEA
Direccion General
Direccién

Unidad

Asunto: solicitud de autorizacién de una enzima alimentaria conforme al Reglamento (CE) n.° 1331/2008

O Solicitud de autorizacién de una nueva enzima alimentaria

O Solicitud de modificacién de las condiciones de uso de una enzima alimentaria que ya estd autorizada
O Solicitud de modificacién de las especificaciones de una enzima alimentaria que ya estd autorizada
(Marque claramente la casilla correspondiente)

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

(nombre, direccién, etc.)

presenta(n) esta solicitud de autorizacion de una o varias enzimas alimentarias.
Nombre de las enzimas alimentarias:
Cédigo de enzima de la Comision Enzimatica de la Unidn Internacional de Bioquimica y Biologia Molecular:

Material de base:

Restricciones de
venta de las enzimas
alimentarias al
consumidor final

Requisito especifico
relativo al etiquetado
de los alimentos

Nombre Especificaciones Alimentos Condiciones de uso

Le saluda atentamente,

Documentos adjuntos:

O Expediente completo

O Resumen apto para publicar del expediente (no confidencial)
O Resumen pormenorizado del expediente
O

Lista de las partes del expediente para las que se pide un tratamiento confidencial acompafiada de una justificacién
verificable que demuestre de qué manera la divulgacién de dicha informacién podria perjudicar significativamente los
intereses del solicitante

d

Lista de estudios y toda la informacion relativa a la notificacién de los estudios, de conformidad con el articulo 32 ter
del Reglamento (CE) n.° 1782002

O Copia de los datos administrativos del solicitante o solicitantes
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MODELO DE CARTA ADJUNTA A UNA SOLICITUD DE AUTORIZACION DE AROMAS ALIMENTARIOS
COMISION EUROPEA
Direccion General
Direccién

Unidad

Asunto: Solicitud de autorizacién de un aroma alimentario conforme al Reglamento (CE) n.° 1331/2008

Solicitud de autorizacion de una nueva sustancia aromatizante
Solicitud de autorizacion de una nueva preparacién aromatizante

Solicitud de autorizacion de un nuevo precursor de aroma

Solicitud de autorizacion de otro aroma nuevo

O
O
O
O Solicitud de autorizacién de un nuevo aroma obtenido por tratamiento térmico
O
O Solicitud de autorizacién de un nuevo material de base

O

Solicitud de modificacién de las condiciones de uso de un aroma alimentario que ya estd autorizado

|

Solicitud de modificacion de las especificaciones de un aroma alimentario que ya estd autorizado
(Marque claramente la casilla correspondiente)
El/Los solicitante(s) o su(s) representante(s) en la Unién Europea

(nombre, direccidn, etc.)

presenta(n) esta solicitud de autorizacioén de uno o varios aromas alimentarios.
Nombre del aroma o el material de base:

Namero FL, CAS, JECFA, CokE (si se le ha asignado uno)

Propiedades organolépticas del aroma

Categorias de alimentos y niveles requeridos:

Categoria de alimentos Nivel normal de uso Nivel de uso méximo propuesto

Le saluda atentamente,

Documentos adjuntos:

O Expediente completo

O Resumen apto para publicar del expediente (no confidencial)
O Resumen pormenorizado del expediente
O

Lista de las partes del expediente para las que se pide un tratamiento confidencial acompafiada de una justificacién
verificable que demuestre de qué manera la divulgacién de dicha informacién podria perjudicar significativamente los
intereses del solicitante
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O Lista de estudios y toda la informacién relativa a la notificacién de los estudios, de conformidad con el articulo 32 ter
del Reglamento (CE) n.° 1782002

O Copia de los datos administrativos del solicitante o solicitantes.»

(*) En el anexo I del Reglamento (CE) n.° 1333/2008 se enumeran las clases funcionales de aditivos alimentarios utilizados en alimentos y
de aditivos alimentarios usados en aditivos alimentarios y enzimas alimentarias. En caso de que los aditivos no pertenezcan a ninguna
de las clases mencionadas, podrd proponerse el nombre y la definicion de una nueva clase funcional.
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REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1824 DE LA COMISION
de 2 de diciembre de 2020

que modifica Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2468 por el que se establecen requisitos

administrativos y cientificos acerca de los alimentos tradicionales de terceros paises de conformidad

con el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a los nuevos
alimentos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2015, relativo a los
nuevos alimentos, por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo y se
derogan el Reglamento (CE) n.° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1852/2001 de la
Comision ('), y en particular su articulo 20 y su articulo 35, apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1)

(2)

El Reglamento (UE) 2015/2283 establece normas para la comercializacion y el uso de nuevos alimentos en la Uni6n.

El Reglamento de Ejecucién (UE) 20172468 de la Comision () establece requisitos administrativos y cientificos
acerca de los alimentos tradicionales de terceros paises.

El Reglamento (UE) 2019/1381 del Parlamento Europeo y del Consejo (*) modificé el Reglamento (CE) n.° 178/2002
del Parlamento Europeo y del Consejo (*) y el Reglamento (UE) 2015/2283. Estas modificaciones tienen por objeto
reforzar la transparencia y la sostenibilidad de la determinacién del riesgo de la UE en todos los dmbitos de la
cadena alimentaria en los que la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») emite una
determinacién cientifica del riesgo, también en el ambito de los alimentos tradicionales de terceros paises.

Por lo que se refiere a la comercializacién de alimentos tradicionales de terceros paises, las modificaciones del
Reglamento (CE) n.° 178/2002 introdujeron nuevas disposiciones relativas, entre otras cosas, al asesoramiento
general por parte del personal de la Autoridad previo a la presentacion, a peticién de un posible solicitante o
notificante, y la obligacién de notificar los estudios encargados o realizados por los explotadores de empresas en
apoyo de una solicitud o notificacién, asf como las consecuencias del incumplimiento de dicha obligacién. También
introdujeron disposiciones sobre la divulgacién ptblica por parte de la Autoridad de todos los datos cientificos,
estudios y demds informacion en apoyo de las solicitudes, con excepcion de la informacion confidencial, en una fase
temprana del proceso de determinacion del riesgo, seguida de una consulta a terceros. Las modificaciones también
establecen requisitos de procedimiento especificos para la presentacién de solicitudes de confidencialidad y su
evaluacion por la Autoridad en relacién con la informacién presentada por un solicitante, cuando la Comisién
solicite el dictamen de la Autoridad.

El Reglamento (UE) 2019/1381 también modificé el Reglamento (UE) 2015/2283 para prever la divulgacién publica
por parte de la Autoridad de las notificaciones cuando esta presente objeciones de seguridad debidamente
motivadas, asi como para incluir disposiciones que garanticen la coherencia con las adaptaciones del Reglamento
(CE) n.° 1782002 y tengan en cuenta las especificidades sectoriales con respecto a la informacién confidencial.

DOL 327 de 11.12.2015, p. 1.

Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2468 de la Comisién, de 20 de diciembre de 2017, por el que se establecen requisitos
administrativos y cientificos acerca de los alimentos tradicionales de terceros paises de conformidad con el Reglamento (UE)
2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a los nuevos alimentos (DO L 351 de 30.12.2017, p. 55).

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

Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y
los requisitos generales de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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(6)  Habida cuenta del alcance y la aplicacién de todas esas modificaciones, el Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2468
debe adaptarse para tener en cuenta los cambios relativos al contenido, la redaccion y la presentacion de las
notificaciones y solicitudes a que se refieren los articulos 14 y 16 del Reglamento (UE) 2015/2283, las disposiciones
para verificar la validez de las notificaciones y solicitudes y la informacién que debe incluirse en el dictamen de la
Autoridad. En particular, el Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2468 debe hacer referencia a los formatos de datos
normalizados y exigir que las solicitudes proporcionen informacién que demuestre el cumplimiento del requisito de
notificacién establecido en el articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002. También debe aclarar que la
evaluacion del cumplimiento del requisito de notificaciéon forma parte de la verificacion de la validez de una
solicitud.

(7)  Ademds, teniendo en cuenta que la Autoridad es responsable de la gestion de la base de datos de estudios de
conformidad con el articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002, debe permitirse que la Comision consulte a la
Autoridad como parte de la verificacién de la validez de las notificaciones y solicitudes, en particular con el fin de
determinar que la notificacién o la solicitud cumple los requisitos pertinentes establecidos en dicho articulo.

(8)  Cuando se lleven a cabo consultas publicas durante la determinacién del riesgo de conformidad con el articulo 32
quater, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 1782002, el dictamen de la Autoridad debe incluir también los
resultados de dichas consultas de conformidad con los requisitos de transparencia a los que estd sujeta la Autoridad.

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

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Modificaciones del Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2468

El Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2468 se modifica como sigue:
1) Elarticulo 3 se modifica como sigue:
a) Elapartado 1 se sustituye por el texto siguiente:
«1.  Una notificacién consistird en lo siguiente:
a) una carta de presentacion;
b) un expediente técnico;
¢) un resumen del expediente.

Antes de la adopcién de formatos de datos normalizados de conformidad con el articulo 39 septies del Reglamento
(CE) n.° 1782002, la notificacién se presentard a través del sistema de presentacién electronica facilitado por la
Comision, en un formato electrénico que permita la descarga, impresion y bisqueda de documentos. Antes de la
adopcion de formatos de datos normalizados de conformidad con el articulo 39 septies del Reglamento (CE)
n. 178/2002, la notificacién se presentard a través del sistema de presentacién electronica facilitado por la
Comisién de conformidad con esos formatos de datos normalizados.».

b) Elapartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5.  El resumen del expediente a que se hace referencia en el apartado 1, letra ¢), proporcionard pruebas de que el
uso de un alimento tradicional de un tercer pais cumple las condiciones establecidas en el articulo 7 del
Reglamento (UE) 2015/2283. El resumen del expediente no contendrd informacién sujeta a una solicitud de
tratamiento confidencial con arreglo al articulo 23 del Reglamento (UE) 2015/2283 y al articulo 39 bis del
Reglamento (CE) n.° 178/2002.».

2) Elarticulo 4 se modifica como sigue:
a) Elapartado 1 se sustituye por el texto siguiente:
«1.  Una solicitud consistird en lo siguiente:
a) una carta de presentacion;
b) un expediente técnico;

¢) un resumen del expediente.
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d) las objeciones de seguridad debidamente motivadas mencionadas en el articulo 15, apartado 2, del
Reglamento (UE) 2015/2283;

e) la respuesta del solicitante a las objeciones de seguridad debidamente motivadas.

Antes de la adopcion de formatos de datos normalizados de conformidad con el articulo 39 septies del Reglamento
(CE) n.° 178/2002, la solicitud se presentard a través del sistema de presentacién electrénica facilitado por la
Comision, en un formato electrénico que permita la descarga, impresion y btsqueda de documentos. Antes de la
adopcion de formatos de datos normalizados de conformidad con el articulo 39 septies del Reglamento (CE)
n.° 178/2002, la solicitud se presentard a través del sistema de presentacion electrénica facilitado por la Comisién
de conformidad con esos formatos de datos normalizados.».

b) Elapartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5.  El resumen del expediente a que se hace referencia en el apartado 1, letra c), proporcionard pruebas de que el
uso de un alimento tradicional de un tercer pais cumple las condiciones establecidas en el articulo 7 del
Reglamento (UE) 2015/2283. El resumen del expediente no contendrd informacién sujeta a una solicitud de
tratamiento confidencial con arreglo al articulo 23 del Reglamento (UE) 2015/2283 y al articulo 39 bis del
Reglamento (CE) n.° 178/2002.».

3) Elarticulo 5 se modifica como sigue:
a) Laletra e) se sustituye por el texto siguiente:

«e) cuando el solicitante presente, de conformidad con el articulo 23 del Reglamento (UE) 2015/2283, una solicitud
de tratamiento confidencial de determinadas partes de la informacién del expediente, incluida la informacion
complementaria, una lista de las partes que deben recibir tratamiento confidencial, acompafiada de una
justificacion verificable que demuestre de qué manera la divulgacién de dicha informacién podria perjudicar
significativamente los intereses del solicitante.».

b) Se afiade la letra f) siguiente:

«f) una lista de los estudios presentados en apoyo de la notificaciéon o solicitud, incluida la informacién que
demuestre el cumplimiento del articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002.».

4) Elarticulo 7 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 7

Verificacion de la validez de una notificaciéon

1. Tras la recepcién de una notificacién de un alimento tradicional de un tercer pais, la Comisién verificard sin
demora si el alimento en cuestion entra dentro del dmbito de aplicacion del Reglamento (UE) 2015/2283 y si la
notificacién cumple los requisitos establecidos en los articulos 3, 5 y 6 del presente Reglamento y en el
articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002.

2. La Comisién podrd consultar a los Estados miembros y a la Autoridad sobre si la notificacién cumple los
requisitos a que se refiere el apartado 1. Los Estados miembros y la Autoridad presentardn sus puntos de vista a la
Comisién en un plazo de treinta dias habiles.

3. La Comisi6én podra solicitar informacion adicional al solicitante por lo que respecta a la validez de la notificacién y
le informard del plazo para facilitar esta informacion.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 del presente articulo, y sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 14 del
Reglamento (UE) 2015/2283 y del articulo 32 ter, apartados 4 y 5, del Reglamento (CE) n.° 178/2002, una
notificacién podra considerarse vélida incluso en caso de que no contenga todos los elementos exigidos en virtud
de los articulos 3, 5 y 6 del presente Reglamento, siempre que el solicitante haya presentado una justificacién
adecuada para cada uno de los elementos que falten.

5. La Comisién comunicara al solicitante, a los Estados miembros y a la Autoridad si la notificacion se considera
valida o no. Si la notificacién no se considera valida, la Comisién motivard esa conclusion.».

5) Elarticulo 8 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 8

Verificacion de la validez de una solicitud

1. Tras la recepcién de una solicitud para la autorizacién de un alimento tradicional de un tercer pais, la Comisiéon
verificard sin demora si la solicitud cumple los requisitos de los articulos 4 a 6 del presente Reglamento y del
articulo 32 ter del Reglamento (CE) n.° 178/2002.
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2. La Comision podra consultar a la Autoridad sobre si la solicitud cumple los requisitos a que se refiere el apartado
1. La Autoridad presentardn sus puntos de vista a la Comisién en un plazo de treinta dias habiles.

3. La Comisién podrd solicitar informacién adicional al solicitante sobre cuestiones relativas a la validez de la
solicitud y le informard del plazo para facilitar esta informacion.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 del presente articulo, y sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 16 del
Reglamento (UE) 2015/2283 y del articulo 32 ter, apartados 4 y 5, del Reglamento (CE) n.° 178/2002, una
solicitud podrd considerarse vélida incluso en caso de que no contenga todos los elementos exigidos en virtud de
los articulos 4 a 6 del presente Reglamento, siempre que el solicitante haya presentado una justificacion adecuada
para cada uno de los elementos que falten.

5. La Comisién comunicard al solicitante, a los Estados miembros y a la Autoridad si la solicitud se considera valida o
no. Si la solicitud no se considera vilida, la Comisién motivard esa conclusion.».

6) Elarticulo 10 se modifica como sigue:
Se afiade la letra ) siguiente:

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

7) Los anexos I y I se modifican de conformidad el anexo del presente Reglamento.

8) Se suprime el anexo III.

Articulo 2
Entrada en vigor y aplicacion
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable a partir del 27 de marzo de 2021 y se aplicard a las notificaciones y solicitudes presentadas a la Comisién a
partir de esa fecha.

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

Hecho en Bruselas, el 2 de diciembre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO

Los anexos [ y I del Reglamento (UE) 2017/2468 se modifican como sigue:

1) Elanexo I se sustituye por el texto siguiente:
«ANEXO I
MODELO DE CARTA DE PRESENTACION QUE ACOMPANA A UNA NOTIFICACION DE UN

ALIMENTO TRADICIONAL DE UN TERCER PA{S DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 14
DEL REGLAMENTO (UE) 2015/2283

COMISION EUROPEA

Direccién General

Direcci6én

Unidad

Fecha: ...

Asunto: Notificacién de un alimento tradicional de un tercer pais de conformidad con el Reglamento (UE) 2015/2283.

(Mérquese claramente la casilla correspondiente)
O Notificacién para una autorizacion de un nuevo alimento tradicional.

O Notificacion para afiadir, eliminar o modificar condiciones de uso de un alimento tradicional ya autorizado. Incliyase
una referencia a dicha notificacion.

O Notificacion para afiadir, eliminar o modificar especificaciones de un alimento tradicional ya autorizado. Inclityase una
referencia a dicha notificacién.

O Notificacién para afadir, eliminar o modificar requisitos de etiquetado adicionales de un alimento tradicional ya
autorizado. Incliyase una referencia a dicha notificacion.

O Notificacién para afiadir, eliminar o modificar requisitos de seguimiento poscomercializacién de un alimento
tradicional ya autorizado. Incliyase una referencia a dicha notificacion.

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

(nombre y apellidos, direccion, etc.)

presenta(n) esta notificacion con el fin de actualizar la lista de nuevos alimentos de la Unién.

Identidad del alimento tradicional:

Confidencialidad. Cuando proceda, sefidlese si la solicitud incluye datos confidenciales de conformidad con el articulo 23
del Reglamento (UE) 2015/2283

O si
O No
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Categorias de alimentos, condiciones de uso y requisitos de etiquetado

Categorfa de alimentos Condiciones especificas de uso Requisito de etiquetado adicional especifico

Atentamente,

Firma ...

Documentos adjuntos:
O Expediente técnico completo
O Resumen del expediente (no confidencial)

O Lista de las partes del expediente para la que se solicita un tratamiento confidencial, acompafiada de una justificacién
verificable que demuestre de qué manera la divulgacién de dicha informacién podria perjudicar significativamente los
intereses del solicitante

|

Copia de los datos administrativos del solicitante o solicitantes

O Lista de estudios y toda la informacién relativa a la notificacién de los estudios de conformidad con el articulo 32 ter del
Reglamento (CE) n.° 178/2002.»

2) El anexo II se sustituye por el texto siguiente:
«ANEXO I
MODELO DE CARTA DE PRESENTACION QUE ACOMPANA A UNA SOLICITUD DE
AUTORIZACION DE UN ALIMF;NTO TRADICIONAL DE UN TERCER PAIS DE CONFORMIDAD
CON EL ARTICULO 16 DEL REGLAMENTO (UE) 2015/2283
COMISION EUROPEA
Direccién General
Direccién
Unidad

Fecha: ...

Asunto: Solicitud de autorizacién de un alimento tradicional de un tercer pais de conformidad con el articulo 16 del
Reglamento (UE) 2015/2283

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

(nombre y apellidos, direccion, etc.)

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

Identidad del alimento tradicional:



3.12.2020 Diario Oficial de la Unién Europea L 406/57

Confidencialidad. Cuando proceda, sefidlese si la solicitud incluye datos confidenciales de conformidad con el articulo 23
del Reglamento (UE) 2015/2283

O si
O No

Categorias de alimentos, condiciones de uso y requisitos de etiquetado

Categorfa de alimentos Condiciones especificas de uso Requisito de etiquetado adicional especifico

Atentamente,

Firma ...

Documentos adjuntos:
O Solicitud completa
O Resumen del expediente (no confidencial)

O Lista de las partes de la solicitud para la que se solicita un tratamiento confidencial, acompafiada de una justificacion
verificable que demuestre de qué manera la divulgacién de dicha informacién podria perjudicar significativamente los
intereses del solicitante

O Datos documentados en relacion con las objeciones de seguridad debidamente motivadas
O Copia de los datos administrativos del solicitante o solicitantes

O Lista de estudios y toda la informacion relativa a la notificacién de los estudios de conformidad con el articulo 32 ter del
Reglamento (CE) n.° 178/2002.»



L 406/58

Diario Oficial de la Unién Europea 3.12.2020

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/1825 DE LA COMISION
de 2 de diciembre de 2020

por el que se modifican los articulos 7 y 8 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/2072 en lo que
respecta a las medidas temporales para la introduccién o el traslado en el territorio de la Unién de
determinados vegetales, productos vegetales u otros objetos

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de octubre de 2016, relativo a las
medidas de proteccion contra las plagas de los vegetales (), y en particular su articulo 40, apartado 2, y su articulo 41,
apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)

()

El articulo 7 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/2072 de la Comisién (3), en relacion con su anexo VI, establece
una lista de vegetales, productos vegetales y otros objetos cuya introduccién en el territorio de la Unién estd
prohibida, junto con los terceros paises, grupos de terceros paises o zonas concretas de terceros paises a los que se
aplica la prohibicion, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 40, apartado 2, del Reglamento (UE) 2016/2031.

El articulo 8, apartado 1, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/2072, en relacién con su anexo VII, establece la
lista de vegetales, productos vegetales y otros objetos procedentes de terceros paises, junto con los requisitos
especiales correspondientes para su introduccién en el territorio de la Unidn, contemplada en el articulo 41,
apartado 2, del Reglamento (UE) 2016/2031.

Por otra parte, el articulo 8, apartado 2, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/2072, en relacién con su anexo VIII,
establece la lista de vegetales, productos vegetales y otros objetos procedentes del territorio de la Unién, junto con
los requisitos especiales correspondientes para su traslado en el territorio de la Unidén, contemplada en el
articulo 41, apartado 2, del Reglamento (UE) 2016/2031.

Desde la adopcién del Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2019/2072 ha quedado claro que, en casos excepcionales,
determinados actos de ejecucion, que establecen prohibiciones o requisitos especiales temporales para la
introduccién o el traslado en el territorio de la Unién de determinados vegetales, productos vegetales u otros
objetos, deben adoptarse con arreglo al articulo 28, apartado 1, al articulo 30, apartado 1, al articulo 40, apartado
2, al articulo 41, apartado 2, al articulo 42, apartados 3 y 4, o al articulo 49, apartado 1, del Reglamento (UE)
2016/2031, a fin de abordar riesgos fitosanitarios especificos que no han sido suficientemente evaluados. Esto
permitird seguir evaluando los riesgos fitosanitarios abordados a través de dichas prohibiciones o requisitos
especiales para determinar su situaci6n fitosanitaria.

Por consiguiente, los articulos 7 y 8 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/2072 deben disponer que las
respectivas prohibiciones o requisitos especiales se apliquen sin perjuicio de dichos actos.

Procede, por tanto, modificar el Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/2072 en consecuencia.

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

Reglamento (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de octubre de 2016, relativo a las medidas de protecciéon
contra las plagas de los vegetales, por el que se modifican los Reglamentos (UE) n° 228/2013, (UE) n.° 652/2014 y (UE)
n.° 1143/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan las Directivas 69/464/CEE, 74/647|CEE, 93/85|CEE, 98/57/CE,
2000/29/CE, 2006/91/CE y 2007/33/CE del Consejo (DO L 317 de 23.11.2016, p. 4).

Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/2072 de la Comisién, de 28 de noviembre de 2019, por el que se establecen condiciones
uniformes para la ejecucién del Reglamento (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere a las medidas
de proteccion contra las plagas de los vegetales, se deroga el Reglamento (CE) n.° 690/2008 de la Comisién y se modifica el
Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/2019 de la Comisién (DO L 319 de 10.12.2019, p. 1).
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Modificacién del Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/2072

El Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/2072 se modifica como sigue:
1. En el articulo 7 se afiade el parrafo siguiente:

«El pérrafo primero se aplicard sin perjuicio de cualquier otro acto que establezca prohibiciones, de cardcter temporal,
adoptadas en virtud del articulo 40, apartado 2, del articulo 42, apartado 3, o del articulo 49, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2016/2031, y relativas a la introduccién en el territorio de la Unién de determinados vegetales,
productos vegetales u otros objetos a fin de abordar riesgos fitosanitarios especificos que atin no han sido
completamente evaluados.».

2. Elarticulo 8 se modifica como sigue:
a) en el apartado 1 se afiade el pdrrafo siguiente:

«El parrafo primero se aplicard sin perjuicio de cualquier otro acto que establezca requisitos especiales, de caracter
temporal, adoptados en virtud del articulo 41, apartado 2, del articulo 42, apartado 4, o del articulo 49, apartado 1,
del Reglamento (UE) 2016/2031, y relativos a la introduccién en el territorio de la Unién de determinados vegetales,
productos vegetales u otros objetos a fin de abordar riesgos fitosanitarios especificos que ain no han sido
completamente evaluados.»;

b) en el apartado 2 se afiade el parrafo siguiente:

«El parrafo primero se aplicard sin perjuicio de cualquier otro acto que establezca requisitos especiales, de caracter
temporal, adoptados en virtud del articulo 28, apartado 1, del articulo 30, apartado 1, del articulo 41, apartado 2, del
articulo 42, apartado 4, o del articulo 49, apartado 1, del Reglamento (UE) 2016/2031, y relativos al traslado en el
territorio de la Unién de determinados vegetales, productos vegetales u otros objetos a fin de abordar riesgos
fitosanitarios especificos que atin no han sido completamente evaluados.».

Articulo 2

Entrada en vigor

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

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

Hecho en Bruselas, el 2 de diciembre de 2020.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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DECISIONES

DECISION (PESC) 2020/1826 DEL COMITE POLITICO Y DE SEGURIDAD
de 1 de diciembre de 2020

por la que se nombra al comandante de la Fuerza de la UE para la Operacién Militar de la Unién

Europea destinada a contribuir a la disuasién, prevencion y represion de los actos de pirateria y del

robo a mano armada frente a las costas de Somalia (Atalanta), y por la que se deroga la Decisién
(PESC) 2020/895 (ATALANTA 3/2020)

EL COMITE POLITICO Y DE SEGURIDAD,

Visto el Tratado de la Unién Europea, y en particular su articulo 38,

Vista la Accién Comiin 2008/851/PESC del Consejo, de 10 de noviembre de 2008, relativa a la Operacion Militar de la

Unién Europea destinada a contribuir a la disuasion, prevencion y la represion de los actos de piraterfa y del robo a mano

armada frente a las costas de Somalia ('), y en particular su articulo 6, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1) En el articulo 6, apartado 1, de la Accién Comtn 2008/851/PESC, el Consejo autorizé al Comité Politico y de
Seguridad a adoptar las decisiones adecuadas relativas al nombramiento del comandante de la Fuerza de la UE para
la Operacién Militar de la Unién Europea destinada a contribuir a la disuasién, prevencién y represion de los actos

de pirateria y del robo a mano armada frente a las costas de Somalia (<Atalanta»).

(2)  El 25 de junio de 2020, el Comité Politico y de Seguridad adopté la Decisién (PESC) 2020/895 (), por la que se
nombraba al contralmirante Riccardo MARCHIO comandante de la Fuerza de la UE para la operacion Atalanta.

(3)  El comandante de la Operacién de la UE recomendé que se nombrara al capitin Diogo ARROTEIA nuevo
comandante de la Fuerza de la UE para la operacion Atalanta a partir del 3 de diciembre de 2020.

(4)  El22 de octubre de 2020, el Comité Militar de la UE respald6 dicha recomendacién.
(5)  Procede, por lo tanto, derogar la Decision (PESC) 2020/895.
(6)  De conformidad con el articulo 5 del Protocolo n.° 22 sobre la posicién de Dinamarca, anejo al Tratado de la Unién

Europea y al Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, Dinamarca no participa en la elaboracién y aplicacion
de decisiones y acciones de la Unién con implicaciones en el dmbito de la defensa.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Se nombra al capitin Diogo ARROTEIA comandante de la Fuerza de la UE para la Operacién Militar de la Unién Europea
destinada a contribuir a la disuasion, prevencién y represion de los actos de pirateria y del robo a mano armada frente a las
costas de Somalia (Atalanta) a partir del 3 de diciembre de 2020.

Articulo 2
Queda derogada la Decision (PESC) 2020/895 (ATALANTA/2/2020).

() DOL 301 de 12.11.2008, p. 33.
(*) Decision (PESC) 2020/895 del Comité Politico y de Seguridad, de 25 de junio de 2020, por la que se nombra al comandante de la
Fuerza de la UE para la Operacién Militar de la Unién Europea destinada a contribuir a la disuasién, prevencion y represion de los

actos de piraterfa y del robo a mano armada frente a las costas de Somalia (Atalanta), y por la que se deroga la Decisién (PESC)
2020/401 (ATALANTA[2/2020) (DO L 206 de 30.06.2020, p. 63).



3.12.2020 Diario Oficial de la Unién Europea L 406/61

Articulo 3
La presente Decision entrard en vigor el dia de su adopcion.

Serd aplicable a partir del 3 de diciembre de 2020.

Hecho en Bruselas, el 1 de diciembre de 2020.

Por el Comité Politico y de Seguridad
La Presidenta
S. FROM-EMMESBERGER
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DECISION (UE) 2020/1827 DE LA COMISION
de 26 de mayo de 2020

relativa a las medidas SA.39990 —(2016/C) (ex 2016/NN) (ex 2014/FC) (ex 2014/CP)— ejecutadas por
Bélgica en favor de Ducatt nv

[notificada con el niimero C(2020) 3287]

(Los textos en lenguas francesa y neerlandesa son los tinicos auténticos)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su articulo 108, apartado 2, parrafo primero,
Visto el Acuerdo sobre el Espacio Econémico Europeo, y en particular su articulo 62, apartado 1, letra a),

Después de haber emplazado a los interesados a que presentaran sus observaciones de conformidad con los articulos
citados ('), y teniendo en cuenta dichas observaciones,

Considerando lo siguiente:

1. PROCEDIMIENTO

(1)  El 28 de noviembre de 2014, presentaron una denuncia formal ante la Comisién el productor alemén de vidrio GMB
Glasmanufaktur Brandenburg GmbH (en lo sucesivo, «<GMB») y su sociedad matriz Interfloat Corporation
(dnterfloat») establecida en Lichtenstein (de forma conjunta, «el denunciante»). El denunciante alegaba que su
competidor directo Ducatt nv («<Ducatt») habia recibido una ayuda estatal de la Region de Flandes (Bélgica) que era
ilicita e incompatible con el mercado interior.

(2)  Por carta de 19 de mayo de 2016, la Comisién comunicé a Bélgica su decision de incoar el procedimiento previsto
en el articulo 108, apartado 2, parrafo primero, del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (<TFUE») en
relacién con la ayuda presuntamente concedida a Ducatt («decision de incoaciony).

(3)  La decisién de incoacién se publicé en el Diario Oficial de la Unién Europea (%). La Comision invité a las partes
interesadas a presentar observaciones acerca de las medidas descritas en dicha decisi6n.

(4)  Las autoridades belgas transmitieron sus observaciones acerca de la decisién de incoacion el 20 de junio de 2016 ()
y el 19 de julio de 2016.

(5)  La Comision recibié las observaciones del denunciante el 17 de junio de 2016, el 18 de agosto de 2016, el 13 de
septiembre de 2016 y el 6 de octubre de 2016. Las transmitio, a su vez, a las autoridades belgas, que comunicaron
sus comentarios por carta de 23 de enero de 2017.

(6)  El 30 de enero de 2017, la Comisién solicité informacién complementaria a las autoridades belgas, que se la
comunicaron el 27 de marzo de 2017.

(7)  El 14 de junio de 2017, las autoridades belgas informaron a la Comisi6én de la quiebra de Ducatt, ocurrida el 20 de
mayo de 2017, tras lo cual la Comision se reunié con los representantes de las autoridades belgas el 23 de junio de
2017.

(8)  El5dejulio de 2017, la Comision se reunié con el denunciante y sus representantes legales.

(9)  El 10 de julio de 2017, las autoridades belgas transmitieron a la Comisién la informacién complementaria que esta
habia solicitado en la reunién del 23 de junio de 2017.

(10) La Comision solicitd informacién complementaria a Bélgica el 20 de noviembre de 2017, el 22 de junio de 2018 y el
31 de enero de 2020. Las autoridades belgas contestaron el 15 de diciembre de 2017, el 27 de agosto de 2018 y el 4
de marzo y 12 de mayo de 2020.

() DO C 369 de 7.10.2016, p. 27.
(}) Véaselanota 1.
() Enla reunién del 20 de junio de 2016 con la Comision.
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(11)  Asimismo, la Comision solicit6 informacién complementaria a los sindicos de quiebra de Ducatt el 18 de julio de
2017, el 25 de julio de 2017, el 7 y el 9 de marzo de 2018, el 16 de mayo de 2018 y el 28 de enero de 2019. Los
sindicos de quiebra de Ducatt contestaron el 22 de julio de 2017, el 6 de marzo de 2018, el 9 de marzo de 2018, el
30 de marzo de 2018, el 30 de mayo de 2018 y el 29 de enero de 2019.

(12) La Comisién también mantuvo los intercambios de correspondencia siguientes con el denunciante: recibié cartas de
parte de este dltimo el 3 de abril de 20138, el 2 de abril de 2019 y el 26 de enero de 2020, y contesto el 24 de abril de
2018, el 6 de mayo de 2019 y el 10 de febrero de 2020. La Comisién también se comunicé por teléfono con el
denunciante el 26 de julio de 2018 y el 27 de marzo de 2019.

(13) El 26 de marzo de 2020, la Comisién recibié del denunciante una carta por la cual la instaba formalmente a que
actuase en virtud del articulo 265, parrafo segundo, del TFUE.

2. CONTEXTO

2.1. Beneficiario

(14) Ducatt es una empresa derivada de Emgo nv (<Emgo»), una empresa conjunta propiedad a partes iguales de Philips y
Osram, creada en 1966 para producir bombillas de vidrio destinadas a la fabricacion de limparas incandescentes y
de tubos de vidrio destinados a la fabricacién limparas fluorescentes. Ducatt fue fundada en noviembre de 2010
por el (entonces) director de innovaciéon de Emgo (a través de Vercundus bvba) y por el (entonces) director
financiero y de contabilidad de Emgo (a través de ArsiCO bvba).

(15) Debido a las modificaciones introducidas en la legislacion de la Unién, por las cuales se prohibe la venta de ldmparas
incandescentes desde el 1 de septiembre de 2009, la actividad «bombillas de vidrio» de Emgo fue objeto de una
escisién e incorporacién en Ducatt en enero de 2011 con el fin de conservar los puestos de trabajo y los
conocimientos en el sector de la produccién de vidrio. La direccién de Ducatt deseaba introducirse en el mercado
del vidrio para paneles solares y a partir de 2011 realizé inversiones considerables en la maquinaria necesaria para
tal fin.

(16) Ademds de haber sido copropiedad de las dos sociedades fundadoras, Vercundus bvba y ArsiCO bvba, Ducatt lo es o
lo ha sido en distinta medida de las personas juridicas siguientes: Limburgse Reconversie Maatschappij (<LRMb),
Participatie Maatschappij Vlaanderen (<PMV»), Capricorn Cleantech Fund («CCF»), Quest for Growth («QFG»), Belfius,
VF Capital («VFC»), VMF y Aro. Asimismo, un cierto niimero de acciones de la sociedad fueron propiedad, durante un
tiempo, de una persona fisica, a saber [...] *.

2.2. Denuncia

(17) El denunciante es un productor de vidrio para paneles solares y un competidor directo del beneficiario de la presunta
ayuda, Ducatt. El denunciante alega que Ducatt recibié unos 70 millones EUR de ayudas estatales ilicitas e
incompatibles con el mercado interior por parte del banco publico Belfius, asi como de LRM y PMV, que son dos
sociedades de inversion propiedad de la Regién de Flandes.

(18) Segtin el denunciante, la presunta ayuda se concedié desde la creacién de Ducatt en 2011 en forma de préstamos y
aumentos de capital en condiciones que no se ajustaban a las condiciones de mercado y que se utilizaron para crear
la sociedad y poner en marcha su produccién y cubrir permanentemente sus pérdidas.

3. DESCRIPCION DE LAS MEDIDAS Y CONTENIDO DE LA DECISION DE INCOACION

(19) La Comision inco6 el procedimiento de investigacion formal con el fin de determinar si las medidas siguientes en
favor de Ducatt constitufan ayudas estatales en el sentido del articulo 107, apartado 1, del TFUE y, en caso
afirmativo, si eran compatibles con el mercado interior.

3.1. Aumentos de capital

(20) En la decisién de incoacién, la Comision manifesté sus dudas en cuanto a si los aumentos de capital siguientes,
suscritos por LRM y PMV por un importe de 32,44 millones EUR, fueron concedidos en condiciones de mercado:

a) [...] EUR, el 28 de febrero de 2014, mediante un aumento de capital por parte de LRM ([...] EUR) y PMV ([...]
EUR);

b) [...] EUR, el 4 de julio de 2014, mediante un aumento de capital por parte de LRM ([...] EUR) y PMV ([...] EUR);

*  Informacion confidencial.
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¢) [...] EUR en forma de préstamos convertidos acto seguido en fondos propios:

i) [...] EUR en forma de préstamos (intereses del [...] % anual) concedidos el 21 de diciembre de 2012 por LRM
([...] EUR) y PMV ([...] EUR) y convertidos en fondos propios con intereses el 5 de diciembre de 2013 («el
préstamo 4»),

ii) [...] EUR en forma de préstamos (intereses del 10 % anual) concedidos el 27 de septiembre de 2013 por LRM
([...] EUR) y PMV ([...] EUR) y convertidos en fondos propios el 13 de diciembre de 2013 («el préstamo 5»),

iii) [...] EUR en forma de préstamos (intereses del [...] % anual) concedidos el 28 de noviembre de 2013 por
LRM y convertidos en fondos propios el 28 de febrero de 2014 («el préstamo 6»),

iv) [...] EUR en forma de préstamos (intereses del [...] % anual) concedidos el 16 de diciembre de 2013 por LRM
([-..] EUR) y PMV ([...] EUR) y convertidos en fondos propios el 28 de febrero de 2014 («el préstamo 7»),

v) [...] EUR procedentes del crédito puente de [...] EUR concedido a mediados de septiembre de 2015 por LRM
(parte del «préstamo 13»);

d) [...] EUR asociados a garantias de opcion, ejercidas sobre:
i) [...] EURel 30 de septiembre de 2014 por LRM ([...] EUR) y PMV ([...] EUR),
ii) [...] EURel 27 de octubre de 2014 por LRM ([...] de EUR) y PMV ([...] de EUR),
iii) [...] EUR el 28 de noviembre de 2014 por LRM,

iv) [...] EUR el 28 de enero de 2015 por LRM.

3.2. Préstamos

(21)  Enla decisién de incoacién, la Comisién manifest6 sus dudas en cuanto a si, ademds de los préstamos convertidos en
fondos propios tal como se indica en el apartado (20) anterior, los préstamos siguientes concedidos por LRM y PMV
por un importe de [...] EUR se concedieron en condiciones de mercado:

a) [...] EUR en forma de créditos puente el 10 y 19 de febrero de 2014 por LRM y reembolsados el 28 de febrero de
2014 («el préstamo 8> y «el préstamo 9»);

b) [...] EUR el 16 de mayo de 2014 por LRM ([...] EUR) y PMV ([...] EUR) (el préstamo 10»);
¢) [...]EUR el 29 de abril de 2015 por LRM («el préstamo 11»);
d) [...] EUR en forma de crédito puente en julio y agosto de 2015 por LRM («el préstamo 12»);

e) [...] EUR en forma de crédito puente de [...] EUR concedido a mediados de septiembre de 2015 por LRM (parte
del «préstamo 13»).

3.3. Operacién de recapitalizacién de noviembre de 2015

(22) En la decision de incoacién, la Comision expresé asimismo dudas en cuanto a si el aumento de capital y la
reestructuracién de los préstamos de accionistas de noviembre de 2015 se habian efectuado en condiciones de
mercado. Se trataba, por una parte, del aumento de capital suscrito por LRM en efectivo por valor de [...] EUR
(ademds de la conversion de [...] EUR del préstamo 13) y, por otra parte, de la recompra de los importes restantes
adeudados del préstamo 10 por parte de LRM a las demds partes, asi como de la anulacion de partes del principal y
de los intereses de los préstamos 10, 11 y 12 por LRM.

4. QUIEBRA DEL BENEFICIARIO

(23) El11 de mayo de 2017, se hizo ptiblica la insolvencia de Solarworld, el principal cliente de Ducatt, que representaba
aproximadamente el 30 % del volumen de negocios de esta tltima.

(24) Después, el 20 de mayo de 2017 el Consejo de Administracion de Ducatt decidié emprender el procedimiento de
quiebra de la empresa. Ducatt fue declarada en quiebra desde el 20 de mayo de 2017 mediante la declaracién de
quiebra emitida el 23 de mayo de 2017 por el Tribunal Mercantil (Tribunal de Commerce) de Hasselt, que también
designé a cuatro sindicos de quiebra.
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4.1. Cese de la actividad econémica y venta de los activos del beneficiario

(25) En julio de 2017, se habia interrumpido de forma total y definitiva la actividad econdmica de Ducatt tras la
resolucion de los contratos de todos los trabajadores de Ducatt y la interrupcion de la produccién (¥).

(26) En agosto de 2017, no habiéndose recibido ninguna oferta por la venta de las actividades de Ducatt todavia en
funcionamiento, los sindicos de quiebra vendieron los activos de Ducatt no vinculados a la produccién (mobiliario,
ordenadores, piezas de recambio, equipos de transporte, existencias en almacén, materiales de embalaje, mdquinas
de limpieza, etc.) mediante subasta en linea a diversos compradores.

(27) Ducatt habia arrendado a terceros sus principales activos asociados a la produccién, de manera que dichos terceros
volvieron a hacerse cargo de sus correspondientes activos tras la quiebra de Ducatt. En particular, los locales y una
parte de la maquinaria (la nave de produccion con el horno de vidrio, las oficinas y el complejo logistico) fueron
retomados por la empresa de arrendamiento LRM Lease nv, mientras que las lineas de tratamiento del vidrio (para el
vidrio extraido del horno de vidrio) fueron retomadas por las empresas de arrendamiento ING Equipment Lease,
KBC Lease y ES Finance.

(28) De la informaci6n facilitada por Bélgica se desprende que los locales de produccién y las oficinas estdn actualmente
vacios, mientras que algunas partes del complejo logistico estdn alquiladas como espacios de almacenamiento a
distintas empresas de logistica. Estd previsto demoler la nave de produccién con las oficinas, rehabilitar el terreno en
el que fueron construidas y seguir alquilando los locales a las empresas de logistica. El horno de vidrio fue retirado de
la nave de produccién y desmontado, habiéndose vendido los elementos de piedra del horno mediante subasta en
linea a diversos compradores, mientras que otros componentes del horno se dejaron fuera de servicio tras varios
intentos en vano de venderlos mediante subasta en linea.

4.2. Saldo entre el activo y el pasivo del beneficiario y su liquidacién

(29) Bélgica demostro6 que el pasivo de la quiebra de Ducatt ascendia a unos 33,8 millones EUR, alcanzando las deudas de
la empresa con los acreedores preferentes (principalmente el personal, la Seguridad Social, los bancos y las empresas
de arrendamiento) los 14,3 millones EUR, mientras que el activo de la quiebra de Ducatt asciende a unos 3,6
millones EUR.

(30) Asimismo, en el caso de que la Comisién estimase que las ayudas estatales concedidas a Ducatt por Bélgica eran
ilegales e incompatibles con el mercado interior y ordenase el reembolso de dichas ayudas, la solicitud de reembolso
de las ayudas remitida por Bélgica en el marco del procedimiento de quiebra de Ducatt no seria prioritaria de acuerdo
con la legislacion belga en materia de insolvencia. Al ser los activos muy insuficientes para pagar a los acreedores
preferentes, no es realista pensar que se podria pagar a los acreedores no preferentes, ni tan siquiera parcialmente.

(31) La liquidacién inevitable de Ducatt solo se retrasé por diversos procedimientos judiciales en curso, que estan
relacionados con los créditos de los acreedores y de algunos trabajadores. La conclusion de tales procedimientos no
cambiard de ninguna manera el hecho de que el importe total de los créditos preferentes supera el de los activos de
Ducatt.

5. CONCLUSION

(32) La Comisién recuerda que los poderes que se le han conferido en virtud de los articulos 107 y 108 del TFUE tienen
por objeto evitar la concesién de ayudas incompatibles con el mercado interior. En lo relativo al reembolso, segiin
una jurisprudencia reiterada del Tribunal, el poder de la Comisién de ordenar al Estado miembro el reembolso de
una ayuda considerada por la Comisién como incompatible con el mercado interior tiene por objeto restablecer la
situacion anterior a la concesion de la ayuda incompatible (%).

(33) En otras palabras, uno de los objetivos del control de las ayudas estatales es impedir la concesién de ayudas ilicitas e
incompatibles con el mercado interior. El otro objetivo es lograr que se restablezca la situacién anterior a la
distorsioén de competencia ocasionada por una ayuda estatal incompatible con el mercado interior.

(34)  En este caso, ya no se podran conceder mds ayudas a Ducatt. Una decision por la cual se declarase que las medidas ya
concedidas constituyen ayudas estatales incompatibles con el mercado interior y por la cual se ordenase su
reembolso no tendria como resultado, en ningtin caso, un reembolso (dado que es evidente que este es imposible) ni
influirfa en absoluto en el pago de los créditos de otros acreedores.

() Dadas las particularidades del funcionamiento del horno de vidrio, este dltimo no pudo apagarse inmediatamente y tuvo que ir
enfridndose progresivamente, lo que requiri6 la intervencién de un cierto nimero de trabajadores. Esto explica el mantenimiento de la
contratacion de varios trabajadores de Ducatt hasta la finalizacion del proceso de enfriamiento, a principios de julio de 2017.

() Sentencia del Tribunal de Justicia de 14 de septiembre de 1994 en los asuntos acumulados C-278/92, C-279/92 y C-280/92, Espaiia/
Comisién, ECLLEU:C:1994:325, apartado 75.
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(36)

(38)

(39)

Més concretamente, la Comision observa que la actividad econémica de Ducatt se interrumpié de forma definitiva
con: i) la resolucién de todos los contratos de los trabajadores de Ducatt, que actualmente estdn en su mayoria
empleados en otras empresas, y ii) el desmantelamiento de las instalaciones de produccién de Ducatt y la venta de
todos los activos no vinculados a la produccién de Ducatt a diversos compradores.

Asimismo, la Comisién observa que el principal activo de produccién de Ducatt —a saber, el horno de vidrio
retomado por LRM Lease— fue desmontado y, por tanto, ya no puede ofrecerse a ningtin operador del mercado,
mientras que los locales retomados por LRM Lease no se han usado para fines asociados a la actividad econémica de
Ducatt. Por tltimo, la Comision observa que las lineas de tratamiento del vidrio son propiedad de empresas privadas,
independientes de Ducatt y de la Regién de Flandes, cuya estrategia comercial consiste en alquilar activos y no en
llevar a cabo ninguna actividad de produccién comparable a la de Ducatt. Por tales motivos, la Comisién considera
que cabe descartar cualquier posibilidad de que otra empresa asuma la actividad econémica de Ducatt.

La Comision observa ademds que una orden de reembolso no tendria ninguna influencia en el pago de los créditos
correspondientes a las ayudas estatales ni de ningtin otro crédito. En virtud de la legislacién belga en materia de
quiebra, la solicitud de reembolso de una ayuda estatal en caso de decisién negativa de la Comision que conllevase
dicho reembolso se anotaria como crédito no preferente en la lista de acreedores de Ducatt. Los créditos preferentes
de los acreedores de Ducatt en el procedimiento de quiebra superan ampliamente el importe de los activos de la
quiebra. Por consiguiente, incluso si la Comisién estimase que Ducatt habia recibido ayudas estatales ilicitas e
incompatibles con el mercado interior, el reembolso sobre la base de tal decisién serfa imposible y no influirfa en el
resultado del reembolso de los créditos de los acreedores no preferentes de Ducatt.

La Unica razén para conservar Ducatt, sin actividad econdmica, es esperar al resultado de diversos procedimientos
judiciales en curso relativos a los créditos ostentados por acreedores y trabajadores. Una vez que hayan concluido
dichos procedimientos, se procederd inevitablemente a la liquidacién de Ducatt y a su baja del Registro Mercantil.

En estas circunstancias, una decisién de la Comisién por la que se calificasen las medidas en cuestion de ayudas
incompatibles con el mercado interior careceria de efectos précticos y el procedimiento de investigacién formal
incoado con arreglo al articulo 108, apartado 2, parrafo primero, del TFUE en relacién con dichas medidas ya no
tiene sentido.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Queda archivado el procedimiento incoado el 19 de mayo de 2016 con arreglo al articulo 108, apartado 2, pérrafo
primero, del TFUE en relacién con Ducatt nv.

Articulo 2

El destinatario de la presente Decision serd el Reino de Bélgica.

Hecho en Bruselas, el 26 de mayo de 2020.

Por la Comisién
Margrethe VESTAGER
Vicepresidenta Ejecutiva
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CORRECCION DE ERRORES

Correccion de errores de la Decision (UE) 2020/1410 del Consejo de 25 de septiembre de 2020 sobre la
posicion que debe adoptarse, en nombre de la Unién Europea, en la 66.* sesién del Comité del Sistema
Armonizado de la Organizaciéon Mundial de Aduanas en relacién con la adopcién prevista de criterios de
clasificacion, decisiones de clasificacién, modificaciones de las notas explicativas del Sistema Armonizado u
otros criterios para la interpretaciéon del Sistema Armonizado, y recomendaciones para asegurar la
interpretacion uniforme del Sistema Armonizado en el marco del Convenio del Sistema Armonizado

(Diario Oficial de la Uni6én Europea L 327 de 8 de octubre de 2020)

El anexo se sustituye por el texto siguiente:

«ANEXO
INFORME DEL SUBCOMITE CIENTIFICO: Doc. NS0456Eb (SSC/35 — informe)

Asuntos objeto de decisién (doc. NC2708Ea)

a) Anexos A/l y C[1 — Clasificacién de nuevas DCI (lista 120). La Uni6n aprobard las 125 clasificaciones (edicion
de 2017 del SA) y las tres reclasificaciones consiguientes (edicién de 2022 del SA) recomendadas por el
Subcomité Cientifico.

b) Anexos A[2 y C[2 — Clasificacién de nuevas DCI (lista 121). La Uni6én aprobard las 143 clasificaciones (edicion
de 2017 del SA) y las quince reclasificaciones consiguientes (edicion de 2022 del SA) recomendadas por el
Subcomité Cientifico.

¢) Anexos A[3 y C[3 — Posible reclasificacién de determinadas DCI a consecuencia de la Recomendacién
de 23 de junio de 2019 sobre el articulo 16. La Unién aprobara las reclasificaciones consiguientes (edicién
de 2022 del SA) de las 143 DCI acordadas por el Subcomité Cientifico.

d) Anexos B/1 y C/6 — Decisiones adoptadas por el Comité del SA en sus sesiones 63.*y 64.* y por el Consejo de
la OMA en sus sesiones 133.5 y 134.%, que afectan a la labor del Subcomité Cientifico. La Unién aprobard las
reclasificaciones de «zilucoplan» y «etriptamina» acordadas por el Subcomité Cientifico, en las subpartidas 2
933,79y 2 939,80, respectivamente.

La Unibn aceptard todas las clasificaciones propuestas, ya que se ajustan a la actual politica de clasificaciéon de
la Unién.

Posible modificacién de las notas explicativas del capitulo 29 por lo que respecta a la lista de estupefacientes,
sustancias psicotrépicas y precursores (doc. NC2738Ea)

La Uni6n aceptard la propuesta de modificacion de las notas explicativas del sistema armonizado del capitulo 29, en
consonancia con el dictamen del Subcomité Cientifico.

INFORME DEL SUBCOMITE DE REVISION DEL SA (doc. NR1403E)

Asuntos objeto de decisién (doc. NC2709Ea)
a) Anexos D[6 y G/11 — Posible modificacién de la nota explicativa de la partida 85.24 (SA 2022).
b) Anexos D/7 y G[12 - Posibles modificaciones de las notas explicativas del SA 2022 relativas a las impresoras 3D.

¢) Anexos E[14 y G[19 — Modificacién de las notas explicativas de la partida 70.19 relativas a las fibras de vidrio
(SA 2022).

d) Anexos E/1 a E[6, E/8 aE[13, E/15 a E/18, E[20, 23y G/1 a G/6, G[8, G/13 a G/18, G[21, G|22, G[24 y G|27 -
Posible modificacién de la nota explicativa de las secciones 1, II, III, IV, V, VI, VII, VIIL, IX, X, XI, XII, XIII, XIV, XV,
XVI, XVII, XVIII, XXy XXI.

e) Anexos E[23 y G[27 — Modificaciones de las notas explicativas del capitulo 97 con respecto a determinados
articulos culturales (SA 2022).

f) Anexos E[24 y G/28 — Modificaciones de las notas explicativas (Reglas generales interpretativas).

La Uni6n aceptard todas las modificaciones propuestas de los documentos, ya que se ajustan a la actual politica de
clasificacién de la Unién.
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2)  Clasificaciéon en el SA 2022 de determinados vaporizadores eléctricos de uso personal desechables o recargables

(solicitud de la Secretarfa; doc. NC2710Eb)

La Uni6n clasificaria el producto 1 en la subpartida 8 543,70 del SA 2017 y en la subpartida 8 543,40 del SA 2022.

El producto 2 se clasificard en la partida 24.04 del SA 2022 utilizando la regla general interpretativa 3 b), sobre la

base del caracter esencial que confiere el liquido electrénico.

3)  Clasificacion en el SA 2022 de determinadas colecciones y objetos de coleccion de interés numismatico (solicitud de
la Secretaria; doc. NC2711Ea)

La Unidn indicard la necesidad de informacion adicional sobre los productos para determinar su clasificacién.

La Unién no aceptard la propuesta de modificacion de las notas explicativas del SA, a la espera de aclaraciones y

orientaciones sobre la manera de diferenciar las nuevas subpartidas de la partida 97.05.

4)  Clasificacién en el SA 2022 de los cartuchos de impresoras 3D (solicitud de la Secretaria; doc. NC2712Ea)

La Unién clasificarfa los productos en el capitulo 39 segtin la materia constitutiva, de conformidad con la sentencia

del Tribunal de Justicia de la Unién Europea en el asunto C-276/00. Se necesita informacién adicional para clasificar

los productos en las subpartidas. No se dard respaldo a la modificacion propuesta de las notas explicativas del SA, ya
que la Unidn no clasifica actualmente los cartuchos de impresora como partes de impresoras.

5)  Clasificacién en el SA 2022 de una maquina laminadora de hojas para la fabricacién aditiva (doc. NC2744Ea)
La Unién clasificaria el producto en la partida 84.85 (opcion II).

VL. INFORME DEL GRUPO DE TRABAJO PREPARATORIO DE LA SESION (doc. NC2714Eay anexos A aT)

A reserva de algunas sugerencias de redaccién, la Unién adoptard el texto que figura en los anexos A a T con las

observaciones que figuran a continuacién:

1) Modificacion de la Recopilacion de criterios de clasificacién para recoger la decision de clasificar un producto en la
partida 18.06 (subpartida 1 806,32)

La Unién propondrd la supresion de la lista de ingredientes, que no es necesaria a efectos de clasificacion.

2) Modificacién de la Recopilacién de criterios de clasificacién para recoger la decisién de clasificar dos tipos de
tallos de tabaco (<Tallos de tabaco expandido a base de venas laminadas y cortadas» y «Tallos de tabaco
expandido») en la partida 24.03 (subpartida 2 403,99)

La Unidn insistird en que se mantenga el texto «no puede fumarse directamente», ya que se trata del criterio
decisivo para la clasificacion.

3) Modificacién de la Recopilacién de criterios de clasificacion para recoger la decisién de clasificar las pilas de
combustible de 6xido s6lido en la partida 85.01 (subpartida 8 501,62)

La Unidn propondrd la utilizacion de la descripcion del producto que figura en el texto del documento de trabajo
inicial (doc. NC2655E1b).

VIL.  SOLICITUDES DE RECONSIDERACION (RESERVAS)

1)  Reconsideracion de la clasificacién de determinados alimentos dietéticos por goteo (productos 1 a 5) (solicitud de los

Estados Unidos; doc. NC2715Ea)

La Unién clasificaria los productos como bebidas de la partida 22.02, en consonancia con la sentencia del Tribunal de

Justicia de la Unién Europea en el asunto C-114/80 y con los criterios de clasificacién 2 202,99/2-4.

2)  Reconsideracién de la clasificacién de un reloj de carrera con GPS y monitor de frecuencia cardiaca en la muiieca

(solicitudes de los Estados Unidos y Japn; doc. NC2716Ea)

La Uni6n clasificarfa el producto en la subpartida 9 102,12 como reloj de pulsera, de acuerdo con las notas

explicativas de la nomenclatura combinada para la partida 91.02.

3)  Reconsideracion de la clasificacion de un esterilizador (solicitud de Ucrania; doc. NC2717Ea)

La Unidn clasificarfa el producto en la partida 84.19 por ser una partida especifica para los esterilizadores. Se produce
un cambio de temperatura que tiene un efecto importante en el proceso de esterilizacion. El aparato no tiene ninguna
funcién mecdnica.
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4)  Reconsideracién de la clasificacién de dos productos denominados «Generadores de radiofrecuencia y redes de
adaptacion de radiofrecuencia» (solicitud de Corea del Sur; doc. NC2718Ea, NC2745Eb, NC2747Ea)

La Unié6n clasificarfa los productos en la partida 84.86, ya que son mdquinas identificables utilizadas exclusiva o
principalmente para la fabricacién de dispositivos semiconductores.

VIII. OTROS ESTUDIOS

1)  Clasificacion de los insectos comestibles (propuesta de la Secretaria; doc. NC2719Ea)

La Unidn apoyard las posibles transferencias de las partidas 02.10 y 04.10 en el caso del producto 1. El producto 2
podria transferirse de las partidas 04.10 o del capitulo 16. El producto 3 podria transferirse del capitulo 16. El
producto 4 podria transferirse del capitulo 16 o del capitulo 21.

2)  Posible modificacion de la nota explicativa de la partida 27.11 para aclarar la clasificacion del gas licuado de petrdleo
(GLP) (propuesta de la Secretaria; doc. NC2720Ea)

La Unidn apoyard la creacién de una nota explicativa para la subpartida 2 711,19.

3)  Modificacién de las notas explicativas de la regla 3 b) para aclarar la clasificacién de conjuntos (doc. NC2721Ea)

La Unidn apoyard el mantenimiento del statu quo y las practicas de clasificacion vigentes.

4)  Posible modificacion de la nota explicativa de la partida 91.02 (doc. NC2722Ea)

La Uniodn preferiria esperar a que se adoptara una decision definitiva sobre la clasificacién que figura en el punto VIIL.2
antes de avanzar en la modificacién de las notas explicativas del SA.

5)  Posible modificacién de la nota explicativa de la partida 87.03 en relacion con los microvehiculos hibridos
(doc. NC2723Ea)

La Unién apoyard la modificacién de las notas explicativas del SA, ya que aclara la clasificacién del nuevo tipo de
vehiculo.

6) Clasificacion de los vehiculos hibridos ligeros (doc. NC2724Ea)

La Uni6n clasificarfa el producto en la subpartida 8 703,40, ya que el motor eléctrico estd disefiado para impulsar el
vehiculo apoyando el funcionamiento del motor.

7)  Clasificacion de un producto céreo (solicitud de Ecuador; doc. NC2725Ea)

La Uni6n clasificarfa el producto en la partida 34.04, ya que el andlisis de laboratorio ha confirmado que el producto
presenta las caracteristicas de las ceras.

8)  Posible modificacién de la nota explicativa de la partida 95.03 (propuesta de la Unién; doc. NC2667Ea)

La Uni6n seguird mostrandose flexible con respecto a cualquier nueva observacion relativa a la redaccion de la
propuesta original de la Unién.

9)  Posible modificacién de la nota explicativa de la partida 95.05 (propuesta de la Unién; doc. NC2668Ea)

La Uni6n seguird mostrandose flexible con respecto a cualquier nueva observacion relativa a la redaccion de la
propuesta original de la Uni6n.

10) Clasificacién de determinados aceites esenciales acondicionados para la venta al por menor (solicitud de Costa Rica;
doc. NC2672Ea)

La Unién clasificarfa el producto en la partida 33.01. Este producto es un aceite esencial de lavanda que contiene
alcoholes monoterpénicos, por lo que no se desterpeniza y se incluye en la partida 33.01. Se obtiene mediante un
proceso de destilacion al vapor que se ajusta a las notas explicativas del SA correspondientes a la partida 33.01.

11) Clasificacion de dos enceradoras de suelo (solicitud de Costa Rica; doc. NC2673Ea)

La Unidn clasificaria los productos en la partida 84.79. Debido a sus caracteristicas técnicas, no son del tipo utilizado
normalmente con fines domésticos, y habida cuenta de la nota 4 a) del capitulo 85, deberfan clasificarse en la
partida 84.79.
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

Clasificacién como «Plataforma elevadora articulada autopropulsada» (solicitud de Corea del Sur; doc. NC2674Ea)

La Uni6n clasificaria el producto en la partida 84.28 sobre la base del Reglamento (CE) n.° 738/2000 en relacién con
un producto similar.

Clasificacién de determinadas preparaciones alimenticias (solicitud de los Estados Unidos; doc. NC2676Ea,
NC2742Ea)

La Unién solicitard informacién adicional sobre los cuatro productos en cuestion para determinar su clasificacion.

Producto 1: contenido de proteinas. Si es muy alto (mds del 85 %), podria considerarse la partida 35.04. Sobre la base
de la informaci6n actual, el producto podria clasificarse en la subpartida 2 106,10 en consonancia con el criterio de
clasificacién 2 106,90/5.

Producto 2: la Unién lo clasificaria en la partida 22.02 si se puede beber directamente, o en la partida 21.06 si debe
diluirse antes de beber.

Producto 3: la Unién lo clasificaria en la subpartida 2 101,20, aunque convendria tener mds informacioén sobre el
contenido de cafeina.

Producto 4: la descripcion del producto es confusa, ya que no estd claro cudl es su ingrediente principal. Si contiene
cacao, se podria clasificar en la partida 18.06; en caso contrario, en la 19.05.

Clasificacién de una «cortadora/rasgadora» (solicitud de la Federacién de Rusia; doc. NC2677Ea)

La Unidn sefialard que el hecho que la mdquina tenga muchas funciones hace dificil determinar su clasificacién y que
podria clasificarse en las partidas 84.30 y 84.32, por lo que serfa la partida 84.32 en vista de la Regla general de
interpretacion 3 c).

Clasificacion de determinados neumdticos nuevos de caucho, destinados a vehiculos utilizados para el transporte de
mercancias en los sectores de la construccion, la mineria o la industria (solicitud de la Federacién de Rusia,
doc. NC2678Ea, NC2748Ea)

La Unién seguird el criterio de la Secretaria de la OMA y clasificard ambos productos en la subpartida 4 011,20.

Clasificacién de determinadas preparaciones del tipo de las utilizadas para la alimentacion de los animales (solicitud
de Canadd; doc. NC2679Ea, NC2743Ea)

Sobre la base de la sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea en el asunto C-144/15, la Unién clasificaria
el producto en la partida 23.09.

Clasificacion de un producto denominado «tablero de dibujo iluminado» (solicitud de Japén; doc. NC2681Ea)

La Unién clasificarfa el producto en la partida 94.05, ya que tiene multiples funciones y no estd equipado con ningin
instrumento de dibujo.

Clasificacion de un regulador electrénico de velocidad (solicitud de Ttnez; doc. NC2682Ea)

La Union clasificaria el producto en la partida 85.04, tal y como propone la Secretaria de la OMA.

Posible modificacién de la nota explicativa de la partida 27.10 (propuesta de Japén; doc. NC2641Ea, NC2739Ea)

La Unién se abstendrd de participar en las negociaciones, ya que el criterio de clasificacién del que procede la
modificacién no puede aplicarse en la Unién debido a la sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea en el
asunto C-330/13. Serfa mejor pensar en modificar el SA en el futuro, y transferir la nota 2 al capitulo 27.

Posible discrepancia entre los textos inglés y francés en la nota explicativa de la partida 85.01 (doc. NC2688Ea)

La Uni6n aceptard la modificacion propuesta de utilizar el término en francés «onduleur» (ondulador) como en otras
partes de la nomenclatura del SA.
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IX. NUEVAS CUESTIONES

1)  Clasificacién de determinados contenedores de basura para la calle (solicitud de Tdnez; doc. NC2726Ea)

La Uniodn clasificarfa los productos en la partida 39.26 debido al gran tamafio de los contenedores, que no son de uso
doméstico. La Unidn observa que la descripcién del producto deberfa incluir la capacidad de los contenedores en
litros.

2)  Clasificacion de determinadas preparaciones alimenticias en forma liquida (solicitud de Ttinez; doc. NC2727Ea)

La Unidn solicitard mds informacién sobre el contenido de los productos (agua o zumo, sustancias oleosas, otros
ingredientes aparte de vitaminas, posologia).

3)  Clasificacién de dos productos que contienen cannabidiol (CBD) (solicitud de la Secretaria; doc. NC2728Ea)

La Unién propondrd someter el asunto al Subcomité Cientifico, solicitando informacién sobre: i) si los productos
contienen la suficiente cantidad de principio activo para tener efecto terapéutico o profildctico, y ii) la cantidad
minima de CBD como principio activo presente en cualquier producto para que este tenga efecto terapéutico o
profilactico.

4)  (lasificacién de pescado seco tratado posteriormente con agua (pescado seco rehidratado) (solicitud de Noruega;
doc. NC2729Ea)

La Unidn podria clasificar el producto en el capitulo 3, pero se necesita mds informacion sobre si el sabor y la textura
del producto son los del pescado seco o los del pescado fresco.

5)  Clasificacién de determinados generadores de vapor para cdmaras de vapor (solicitud de Egipto; doc. NC2730Ea)

La Union clasificaria los productos en la partida 84.02 como propone la Secretaria de la OMA, en consonancia con el
texto de la partida y las notas explicativas del SA correspondientes a la partida 84.02.

6)  Clasificacion de un producto denominado «soja en copos» (solicitud de Madagascar; doc. NC2731Ea)

La Unidn clasificarfa el producto en la partida 23.04, por ser similar al producto del criterio de clasificacion 2
304,00/1.

7)  Clasificacién de un hornillo de etanol de dos quemadores (solicitud de Kenia; doc. NC2732Ea)

La Uniodn clasificarfa el producto en la subpartida 7 321,12, ya que el combustible de etanol se encuentra en estado
liquido a temperatura ambiente y se ajusta, por tanto, al texto de la subpartida.

8)  Clasificacion de un kiosko interactivo para la presentacion de reclamaciones (solicitud de Egipto; doc. NC2733Ea)

La Uni6n solicitard informacién adicional, y concretamente si el producto puede funcionar con un dispositivo USB y
de qué manera, o si solo puede utilizarse a través de una pantalla tactil.

XI. LISTA ADICIONAL

1)  Clasificacién de un producto denominado «mazorcas de maiz enano» (solicitud de la Unién; doc. NC2736Ea)

La Unién ha solicitado un criterio de clasificacion.

2)  Clasificacion de un grupo generador diésel de potencia dual (solicitud de Ghana; doc. NC2737Ea)

La Union clasificaria el producto en la subpartida 8 502,13.

3)  Clasificacion de un modulo TFT-LCD (solicitud de Corea del Sur; doc. NC2740Ea)

De conformidad con el Reglamento (CE) n.° 957/2006 de la Comision y los Reglamentos de Ejecucién (UE)
n.° 1201/2011 y n.* 1202/2011 de la Comisién, y teniendo en cuenta la nota 2 b) de la seccién XVI, la Unién
clasificaria el producto en la subpartida 8 529,90.
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4)  Supresion de los criterios de clasificacién 8 528,69/1 y 8 528,69/2 (doc. NC2741Ea)

Dado que los productos ya no se encuentran en el mercado, la Unién apoyard la supresion de esos criterios.

5)  Clasificacion de un producto denominado «polvo de coco parcialmente desgrasado» (solicitud de la Unidn;
doc. NC2746Ea)

La Unioén ha solicitado un criterio de clasificacion.»
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Correccion de errores de la Decision (UE) 2020/1532 del Consejo de 12 de octubre de 2020 sobre la

posicién que debe adoptarse, en nombre de la Union Europea, en la 66.* sesién del Comité del

Sistema Armonizado de la Organizacién Mundial de Aduanas en relacién con la adopcién prevista

de criterios de clasificacién, decisiones de clasificaciéon, modificaciones de las notas explicativas del

Sistema Armonizado u otros criterios para la interpretacién del Sistema Armonizado, y

recomendaciones para asegurar la interpretacion uniforme del Sistema Armonizado en el marco del
Convenio del Sistema Armonizado

(Diario Oficial de la Unién Europea L 352 de 22 de octubre de 2020)

El anexo se sustituye por el texto siguiente

ANEXO

El presente anexo completa el anexo de la Decision (UE) 2020/1410.

[.2. Desarrollo de tablas de correspondencias entre las versiones de 2017 y 2022 del Sistema Armonizado
(docs. NC2704, NC2749 y NC2753)

Por lo que respecta a la tabla de correspondencias de las subpartidas 4 407,13 y 4 407,14 (mezclas de picea, pino y
abeto y mezclas de cdflamo y abeto occidentales), la Unién apoyard las correspondencias propuestas por la
Secretarfa de la OMA en el apartado 20 del documento NC2753.

Por lo que respecta a la tabla de correspondencias de la subpartida 4 418,83 (vigas I), la Unién apoyard las
correspondencias propuestas por Japén en el apartado 14 del documento NC2753.

Por lo que respecta a la tabla de correspondencias de la subpartida 7 019,71 (velos de fibra de vidrio), la Unién
observa que la Gnica transferencia a partir de la SA 2017 procederia de la subpartida 7 019,32.

Por lo que respecta a la tabla de correspondencias de las subpartidas 8 462,62 y 8 462,63 (mdquinas de forjar), la
Unién apoyard mantener todas las partidas de la SA 2017 propuestas para la transferencia mencionada, incluidas
las que figuran entre corchetes.

Por lo que respecta a la tabla de correspondencias de la subpartida 8 519,81 (contestadores telefonicos), la Unién
apoyard la propuesta de la Secretarfa de la OMA en el apartado 26 del documento NC2704.

Por lo que respecta a la tabla de correspondencias de la subpartida 8 539,51 (LED), la Unién apoyard la conclusién
de la Secretarfa de la OMA en el apartado 24 del documento NC2704.

Por lo que respecta a la tabla de correspondencias de la nueva subpartida 8 541,51 (transductores a base de
semiconductores), la Unién observa que no se ha probado que haya piezas clasificadas por separado en la SA 2017.
Por lo tanto, no son necesarias transferencias adicionales.

Por lo que respecta a la tabla de correspondencias de la partida 88.06 (aeronaves no tripuladas), la Unién apoyard la
opcidn i) mencionada en el apartado 25 del documento NC2704.

Por dltimo, la Unidén apoyard la correccién de algunos errores de redaccion en el proyecto de las tablas de
correspondencias I y II, que figuran en el anexo del documento NC2753.

II1.4. Clasificacién en la SA 2022 de determinadas colecciones y especimenes para colecciones que tengan interés
numismatico (solicitud de la Secretarfa) (docs. NC2711 y NC2754)

La Unién clasificarfa los tres productos en la nueva subpartida 9 705,31 de la SA 2022. La Unidn observa que tanto
Canadd como la Secretarfa de la OMA apoyan la propuesta de la Unién de suprimir la mencién de «monedas
conocidas generalmente en el comercio como “antiguas” o “monedas antiguas”» del parrafo segundo del punto 4 de
la nueva parte A de las NESA de la partida 97.05.

IL.5. Clasificacién en la SA 2022 de los cartuchos de impresoras 3D (solicitud de la Secretaria) (docs. NC2712 y NC2755)

La Unidn apoyard la propuesta de modificacion de las NESA que especifican que los cartuchos de impresoras 3D
con componentes electrénicos o mecanismos mecdnicos deben clasificarse como partes de impresoras 3D.

La Uni6n clasificarfa los productos presentados en los documentos NC2712 y NC2755 en la partida 84.85 de
la SA 2022 como partes de impresoras 3D, habida cuenta de la presencia de componentes electronicos de
conexién con una impresora 3D.
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.7  Informe de la 57.* sesién del Subcomité de Revision del SA (doc. NR1434)

I1.8.  Asuntos objeto de decision (doc. NC2709)
a) Anexos C/4 y D/8: Modificaciones de las notas explicativas (SA 2022) (seccién VI)
b) Anexos C/5, D[9 y D/22: Modificaciones de las notas explicativas (SA 2022) (seccion VII)

¢) Anexos C/8 y D/12: Modificaciones de las notas explicativas a consecuencia de la Recomendaci6n de 28 de junio
de 2019 sobre el articulo 16 (seccién XIII)

d) Anexos C[13 y D[17: Modificaciones de las notas explicativas a consecuencia de la Recomendacién
de 28 de junio de 2019 sobre el articulo 16 (seccion XX)

¢) Anexos C[14 y D/18: Posibles modificaciones de las notas explicativas relativas a un equipo determinado para
parques de atracciones (propuesta de los Estados Unidos)

La Unién aceptard todas las modificaciones propuestas en dichos documentos.

f) Anexos C[1 y D/5: Posibles modificaciones de las notas explicativas de la partida 15.09, en relacién con los
demds aceites de oliva virgenes, y de la partida 15.15, en relacién con ejemplos de grasas y aceites microbianos

En cuanto a las NESA de la partida 15.09, la Uni6n apoyard la propuesta de la Unién (opcién 2) y la nueva
propuesta canadiense (opcién 3). En el punto D, subpunto 2, la Unién apoyara el uso de «o» (opcién 2) en lugar
de «y/O».

En lo que respecta a las NESA de la partida 15.15, la Uni6én apoyard el uso de la expresién «organismo
unicelular» (opcién 1) y el uso de «o» (opcién 2) en lugar de «y[o». En los ejemplos a) y b), la Uni6én apoyard el
uso de la expresion «obtenido a partir de» (opcién 2).

g) Anexos C[3 y D/7: Posibles modificaciones de las notas explicativas relativas a las menciones «placebos» y «kits
de ensayo clinico de doble ciego» de la partida 30.06 (solicitud de Australia)

En lo que respecta a la frase «Los placebos de esta partida incluyen también [vacunas de control] [vacunas
controladas] [vacunas utilizadas como sustancias de control y] que hayan sido autorizadas para su uso en
ensayos clinicos reconocidos.», la Unién no apoyard que se afiada esta frase al texto del punto 12 de las NESA
de la partida 30.06, ya que no estd claro qué tipo de sustancias describe. Si las demds Partes Contratantes
deciden afiadirla, la Unién apoyard «vacunas utilizadas como sustancias de control» (opcidén 3) o, si es precisa
flexibilidad, «<vacunas de control» (opcién 1).

Por lo que se refiere a la frase «[Los ingredientes activos que deben probarse pueden incluir medicamentos a base
de plantas [para usos terapéuticos o profildcticos].]», la Union serd flexible en cuanto a su inclusién en el texto,
pero no apoyard una lista no exhaustiva de ejemplos, como sugieren los Estados Unidos.

h) Anexos C/6 y D/10: Modificaciones de las notas explicativas a consecuencia de la Recomendaci6n de 28 de junio
de 2019 sobre el articulo 16 (seccién IX)

La Unién apoyard la propuesta de afiadir notas explicativas de las subpartidas 4 412,41, 4 412,42y 4 412,49.La
Uni6n solicitard que se siga analizando y mejorando el texto propuesto para adaptarlo a las practicas de
clasificacién actuales en la Unién (por ejemplo, la orientacién del chapado).

i) Anexos C/7 y D/11: Modificaciones de las notas explicativas a consecuencia de la Recomendaci6n de 28 de junio
de 2019 sobre el articulo 16 (secciones XI y XII)

La Unién apoyard la inclusién de «revestimiento parasismico de paredes» y «geotextiles» en la lista de ejemplos de
textiles electrénicos. En el texto sobre geotextiles, la Unién apoyard el texto «un sensor hecho de fibras o, al
menos, totalmente integrado en las fibras» (opcién 2), como ya ha sugerido la Unidn.

La Unién apoyard la adopcion provisional de los textos aprobados por el Subcomité de Revisién del Sistema
Armonizado.

j) Anexos C[12 y D|16: Modificaciones de las notas explicativas a consecuencia de la Recomendacién
de 28 de junio de 2019 sobre el articulo 16 (seccién XVII)

La Union apoyard que, en el apartado 3 de las NESA de la partida 88.06, se afiada la referencia a las cdmaras
incorporadas de manera permanente, siempre que el criterio de clasificacion que clasifique un dron con cdmara
incorporada en la partida 85.25 se revise y se ajuste a la SA 2022 y las NESA.
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En relacién con el apartado 4 de las NESA de la partida 88.06, la Unidn apoyard la propuesta de China con
criterios técnicos adicionales introducidos por la Unién (segunda opcidn).

k) Anexos C[15 y D/19: Posible modificacién de las notas explicativas del capitulo 97 relativas a articulos
culturales (propuesta de los Estados Unidos)
La Unién no apoyara la lista de puntos mencionados como ejemplos, ya que son muy especificos y se limitan a
definir los articulos que deben clasificarse en la subpartida 9 705,10.
La Uni6n observa, ademds, que las definiciones y ejemplos facilitados no aclararfan cémo clasificar, por ejemplo,
los «trajes nacionales tradicionales» o los «coches antiguos».
1) Anexos C/16 y D/20: Modificacion de las notas explicativas de las Reglas generales interpretativas (SA 2022)
La Unidn apoyard la propuesta original de la Secretaria de la OMA (opcién 1, utilizando el término «solamente,
pero serd flexible en cuanto al término «simplemente») y solicitard que se armonicen los textos en inglés y
francés.
I1.9. Posible modificacion de la nota explicativa de la partida 71.04 en relacién con los diamantes sintéticos (propuesta
del proceso de Kimberley) (doc. NC2757)
La Unién aceptard las modificaciones propuestas del nuevo apartado 3 de la partida 71.04 y la creacién de un nuevo
punto 3 de las notas explicativas de la subpartida 7 104,91.
I1.10. Clasificacién de un elemento de sistemas microelectromecénicos (MEMS) en la SA 2022 (propuesta de la Secretaria)

La Unién clasificarfa el producto en la partida 85.41..»
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