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

REGLAMENTOS

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 autorizaciéon comin para los aditivos,
las enzimas y los aromas alimentarios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en par-
ticular, su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),

De conformidad con el procedimiento establecido en el arti-
culo 251 del Tratado (2),

Considerando lo siguiente:

1

La libre circulacion de alimentos seguros y saludables es un
aspecto esencial del mercado interior y contribuye signifi-
cativamente a la salud y el bienestar de los ciudadanos, asi
como a sus intereses sociales y econémicos.

En la ejecucion de las politicas comunitarias debe garanti-
zarse un nivel elevado de proteccién de la vida y la salud
de las personas.

A fin de proteger la salud humana, debe evaluarse la ino-
cuidad de la utilizacién de los aditivos, las enzimas y los
aromas en la alimentacion humana antes de su comercia-
lizacién en la Comunidad.

(") DO C 168 de 20.7.2007, p. 34.
(?) Dictamen del Parlamento Europeo de 10 de julio de 2007 (DO C175E

de 10.7.2008, p. 134), Posicién Comin del Consejo de 10 de marzo
de 2008 (DO C 111 E de 6.5.2008, p. 1), Posicién del Parlamento
Europeo de 8 de julio de 2008 (no publicada atin en el Diario Oficial)
y Decisién del Consejo de 18 de noviembre de 2008.

(4)

El Reglamento (CE) n°® 1333/2008 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre adi-
tivos alimentarios (3), el Reglamento (CE) n® 1332/2008
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre
de 2008, sobre enzimas alimentarias (¥ y el Reglamento
(CE) n® 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de diciembre de 2008, sobre los aromas y determi-
nados ingredientes alimentarios con propiedades aromati-
zantes utilizados en los alimentos (°) (en lo sucesivo
denominados «las normas alimentarias sectoriales»), esta-
blecen criterios y exigencias armonizados sobre la evalua-
cién y la autorizacidén de estas sustancias.

En particular, se prevé que los aditivos alimentarios, las
enzimas alimentarias y los aromas alimentarios, en la
medida en que estos tltimos deben someterse a una eva-
luacién de la seguridad de conformidad con el Reglamento
(CE) n°® 1334/2008, tinicamente puedan comercializarse y
utilizarse en la alimentacién humana, de conformidad con
las condiciones fijadas por cada norma alimentaria secto-
rial, si estdn incluidos en una lista comunitaria de sustan-
cias autorizadas.

Garantizar la transparencia en la produccién y manipula-
cién de los productos alimenticios es esencial para mante-
ner la confianza del consumidor.

En este marco, se considera oportuno establecer, para estas
tres categorias de sustancias, un procedimiento comunita-
rio comtin de evaluacién y de autorizacién que sea eficaz,
limitado en el tiempo y transparente, a fin de facilitar su
libre circulacién en el mercado comunitario.

(%) Véase la pagina 16 del presente Diario Oficial.

(#) Véase la pagina 7 del presente Diario Oficial.
(5) Véase la pagina 34 del presente Diario Oficial.
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®)

(10)

(11)

Este procedimiento comun debe basarse en los principios
de buena administracién y de seguridad juridica, y debe
aplicarse respetando dichos principios.

Asi pues, el presente Reglamento completa el marco regla-
mentario de autorizacién de sustancias mediante la fijacion
de las diferentes fases del procedimiento, de los plazos para
dichas fases, de la funcion de los agentes interesados y de
los principios aplicables. No obstante, para determinados
aspectos del procedimiento, es preciso tener en cuenta las
caracteristicas especificas de cada norma alimentaria
sectorial.

Los plazos establecidos en el procedimiento tienen en
cuenta el tiempo necesario para examinar los diferentes
criterios fijados en cada norma alimentaria sectorial y con-
ceden un espacio de tiempo adecuado para realizar con-
sultas al preparar los proyectos de medidas. En concreto, el
plazo de nueve meses para que la Comision presente un
proyecto de reglamento de actualizacion de la lista comu-
nitaria no debe impedir que pueda hacerse en un plazo
mds corto.

Al recibir una solicitud, la Comisién debe iniciar el proce-
dimiento y, si resulta necesario, recabar lo antes posible,
una vez controladas la validez y aplicabilidad de la solici-
tud, el dictamen de la Autoridad Europea de Seguridad Ali-
mentaria (denominada en lo sucesivo «a Autoridad»)
creada por el Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002,
por el que se establecen los principios y los requisitos gene-
rales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimien-
tos relativos a la seguridad alimentaria (?).

De conformidad con el marco de determinacion del riesgo
en materia de seguridad alimentaria establecido por el
Reglamento (CE) n® 178/2002, la autorizacién de comer-
cializar sustancias debe ir precedida de una determinacion
cientifica independiente, realizada al nivel mds elevado
posible, del riesgo que presenta para la salud humana. Tras
esta determinacion, que debe efectuarse bajo la responsa-
bilidad de la Autoridad, la Comision debe tomar una deci-
sién de gestion del riesgo mediante un procedimiento de
reglamentacion que asegure una estrecha cooperacion
entre la Comision y los Estados miembros.

Siempre que se cumplan los criterios para la autorizacién
establecidos en las normas alimentarias sectoriales, debe
otorgarse la autorizacién de comercializacién con arreglo
al presente Reglamento.

() DOL 31 de 1.2.2002, p. 1.

(14)

(15)

17)

(18)

(20)

Se reconoce que, en algunos casos, la determinacion cien-
tifica del riesgo no puede por si sola ofrecer toda la infor-
macién en la que debe basarse una decision relacionada
con la gestion del riesgo, por lo que pueden tenerse debi-
damente en cuenta otros factores pertinentes y legitimos
de cardcter socioldgico, econdmico, tradicional, ético y
medioambiental, asi como la viabilidad de los controles.

A fin de mantener informados a los operadores econémi-
cos de los sectores afectados y a la poblacion sobre las
autorizaciones en vigor, es conveniente que las sustancias
autorizadas figuren en una lista comunitaria establecida,
mantenida y publicada por la Comision.

Cuando proceda, y en determinadas circunstancias, las nor-
mas alimentarias sectoriales especificas pueden prever,
para un determinado periodo de tiempo, la proteccién de
los datos cientificos y de otros datos presentados por el
solicitante. En este caso, las normas alimentarias sectoria-
les deben determinar las condiciones en las que estos datos
no podran utilizarse en beneficio de otro solicitante.

El funcionamiento en red entre la Autoridad y las organi-
zaciones de los Estados miembros que actdan en los dmbi-
tos comprendidos en el cometido de la Autoridad es uno
de los principios de base del funcionamiento de esta. En
consecuencia, para elaborar su dictamen, la Autoridad
puede recurrir a la red puesta a su disposicion por el arti-
culo 36 del Reglamento (CE) n® 178/2002 y por el Regla-
mento (CE) n° 2230/2004 de la Comision (2).

El procedimiento comin de autorizacién de sustancias
debe responder a las exigencias de transparencia y de infor-
macién del pablico, garantizando al mismo tiempo el dere-
cho del solicitante a mantener la confidencialidad de
determinados datos.

La protecciéon de la confidencialidad de determinados
aspectos de una solicitud debe mantenerse con el fin de
proteger la posicion competitiva de un solicitante. No obs-
tante, bajo ninguna circunstancia debe ser confidencial la
informacién relacionada con la seguridad de una sustan-
cia, incluidos, de forma no exclusiva, los estudios toxico-
logicos y otros estudios relacionados con la seguridad y los
propios datos primarios.

Con arreglo a lo establecido en el Reglamento (CE)
n° 1782002, el Reglamento (CE) n® 1049/2001 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001,
relativo al acceso del ptiblico a los documentos del Parla-
mento Europeo, del Consejo y de la Comision (3) se aplica
a los documentos que obren en poder de la Autoridad.

(?) Reglamento (CE) n® 2230/2004, de 23 de diciembre de 2004, por el

que se establecen las normas de desarrollo del Reglamento (CE)
n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo con respecto a la
interconexion de las organizaciones que actiian en los dmbitos com-
prendidos en el cometido de la Autoridad Europea de Seguridad Ali-
mentaria (DO L 379 de 24.12.2004, p. 64).

(®) DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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(21)  El Reglamento (CE) n® 178/2002 establece procedimien-
tos para la adopcién de medidas de emergencia en relacion
con alimentos de origen comunitario o importados de un
tercer pais. En él se autoriza a la Comision a adoptar dichas
medidas cuando se ponga de manifiesto la posibilidad de
que un alimento constituya un riesgo grave para la salud
humana, la sanidad animal o para el medio ambiente, y
dicho riesgo no pueda controlarse satisfactoriamente
mediante la adopcion de medidas por parte de los Estados
miembros interesados.

(22)  En aras de la eficacia y la simplificacion legislativa, es con-
veniente examinar a medio plazo la pertinencia de ampliar
el ambito de aplicacion del procedimiento comin a otras
normas vigentes en el dmbito alimentario.

(23) Dado que los objetivos del presente Reglamento no pue-
den ser alcanzados de manera suficiente por los Estados
miembros debido a las diferencias que existen entre las
legislaciones y las disposiciones nacionales y, por consi-
guiente, pueden lograrse mejor a nivel comunitario, la
Comunidad puede adoptar medidas, de acuerdo con el
principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del
Tratado. De conformidad con el principio de proporciona-
lidad enunciado en dicho articulo, el presente Reglamento
no excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

(24)  Procede aprobar las medidas necesarias para la ejecu-
ciobn el presente Reglamento con arreglo a la
Decisién 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de
1999, por la que se establecen los procedimientos para el
ejercicio de las competencias de ejecucién atribuidas a la
Comision (1).

(25)  Conviene, en particular, conferir competencias a la Comi-
sién para que actualice las listas comunitarias. Dado que
estas medidas son de alcance general, y estdn destinadas a
modificar elementos no esenciales de cada norma alimen-
taria sectorial, incluso completdndola con nuevos elemen-
tos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al
procedimiento de reglamentacién con control previsto en
el articulo 5 bis de la Decisién 1999/468/CE.

(26)  Por razones de eficacia, los plazos normalmente aplicables
en el marco del procedimiento de reglamentacién con con-
trol deben abreviarse para la inclusion de sustancias en las
listas comunitarias y para incluir, suprimir o modificar las
condiciones, las especificaciones o las restricciones que
estén vinculadas a la presencia de una sustancia en la lista
comunitaria.

(27)  Cuando, por imperiosas razones de urgencia, los plazos
normalmente aplicables en el marco del procedimiento de
reglamentaciéon con control no puedan respetarse, la
Comisién debe poder aplicar el procedimiento de
urgencia previsto en el articulo 5 bis, apartado 6, de la
Decisién 1999/468CE para retirar una sustancia de las lis-
tas comunitarias y para incluir, suprimir o modificar las
condiciones, las especificaciones o las restricciones que
estén vinculadas a la presencia de una sustancia en las lis-
tas comunitarias.

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

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I

PRINCIPIOS GENERALES

Articulo 1

Objetivo y dmbito de aplicacion

1. El presente Reglamento establece un procedimiento comtn
de evaluacion y de autorizacién (en lo sucesivo, «el procedimiento
comtiny) de los aditivos alimentarios, las enzimas alimentarias, los
aromas alimentarios y los materiales de base de aromas alimen-
tarios y los materiales de base de ingredientes alimenticios con
propiedades aromatizantes utilizados o destinados a ser utiliza-
dos en los productos alimenticios o en su superficie (en lo suce-
sivo, «as sustancias»), que contribuye a la libre circulacién de
productos alimenticios en la Comunidad y a un nivel elevado de
proteccion de la salud humana y a un nivel elevado de proteccion
de los consumidores, incluida la proteccién de los intereses de
estos Gltimos. El presente Reglamento no es aplicable a los aro-
mas de humo que entren en el dmbito de aplicacién del Regla-
mento (CE) n® 2065/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 10 de noviembre de 2003, sobre los aromas de humo utiliza-
dos o destinados a ser utilizados en los productos alimenticios o
en su superficie (2).

2. El procedimiento comtn establece los procedimientos que
rigen la actualizacion de las listas de sustancias cuya comerciali-
zacién estd autorizada en la Comunidad de conformidad con los
Reglamentos (CE) n® 1333/2008, (CE) n°® 1332/2008 y (CE)
n° 1334/2008 (denominados en lo sucesivo «las normas alimen-
tarias sectoriales»).

3. Cada norma alimentaria sectorial determinard los criterios
con arreglo a los cuales las sustancias pueden incluirse en la lista
comunitaria prevista en el articulo 2, el contenido del Reglamento
previsto en el articulo 7 y, en su caso, las disposiciones transito-
rias relativas a los procedimientos en curso.

Articulo 2

Lista comunitaria de sustancias

1. Enel marco de cada norma alimentaria sectorial, las sustan-
cias cuya comercializacién en la Comunidad estd autorizada figu-
ran en una lista cuyo contenido estd determinado por dicha
norma (denominada en lo sucesivo «a lista comunitaria»). La
actualizacion de la lista comunitaria serd responsabilidad de la
Comisién. La lista se publicard en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

2. Se entenderd por «actualizacion de la lista comunitaria»:

a) lainclusion de una sustancia en la lista comunitaria;

() DO L 309 de 26.11.2003, p. 1.
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b) la retirada de una sustancia de la lista comunitaria;

¢) lainclusion, la supresion o la modificacién de las condicio-
nes, las especificaciones o las restricciones que estan vincu-
ladas a la presencia de una sustancia en la lista comunitaria.

CAPITULO Il
PROCEDIMIENTO COMUN

Articulo 3

Principales etapas del procedimiento comiin

1. El procedimiento comin para la actualizacion de la lista
comunitaria podrd iniciarse a iniciativa de la Comisién o en res-
puesta a una solicitud. Esta solicitud podra presentarla un Estado
miembro o una persona interesada, que a su vez podrd represen-
tar a varias personas interesadas, en las condiciones establecidas
en las disposiciones de aplicacién mencionadas en el articulo 9,
apartado 1, letra a) (denominado en lo sucesivo «el solicitante»).
Las solicitudes se dirigirdn a la Comision.

2. La Comision recabard previamente el dictamen de la Auto-
ridad Europea de Seguridad Alimentaria (denominada en lo suce-
sivo «a Autoridad»), que se emitird de conformidad con el
articulo 5.

No obstante, para las actualizaciones mencionadas en el arti-
culo 2, apartado 2, letras b) y ¢), la Comisién no estard obligada a
recabar el dictamen de la Autoridad si las actualizaciones de que
se trata no son susceptibles de tener una repercusion en la salud
humana.

3. El procedimiento comiin concluird mediante la adopcién
por la Comision de un reglamento por el que se efectte la actua-
lizacién, con arreglo al articulo 7.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 3, la Comision, en
cualquier fase del procedimiento, podrd poner fin al procedi-
miento comtn y renunciar a efectuar la actualizacion prevista, si
considera que la actualizacién de que se trate no estd justificada.
En su caso, tendrd en cuenta el dictamen de la Autoridad, la opi-
nién de los Estados miembros, asi como cualquier disposicion
pertinente de la legislacién comunitaria y otros factores ttiles para
la cuestién examinada.

En este caso, la Comision, si procede, informard directamente al
solicitante y a los Estados miembros indicando en su carta los
motivos por los que no considera justificada la actualizacion.

Articulo 4
Inicio del procedimiento

1. Cuando reciba una solicitud de actualizacién de la lista
comunitaria, la Comision:

a) remitird por escrito un acuse de recibo al solicitante en el
plazo de 14 dias laborables tras la recepcion de la solicitud;

b) en su caso, transmitird la solicitud a la Autoridad lo antes
posible y le presentard una solicitud de dictamen de confor-
midad con el articulo 3, apartado 2.

La Comision permitird el acceso de los Estados miembros a la
solicitud.

2. La Comisidn, en los casos en que inicie el procedimiento
por propia iniciativa, informard de ello a los Estados miembros y,
si procede, presentard una solicitud de dictamen a la Autoridad.

Articulo 5

Dictamen de la Autoridad

1. La Autoridad emitird un dictamen en un plazo de nueve
meses a partir de la recepcion de una solicitud valida.

2. La Autoridad transmitird su dictamen a la Comision, a los
Estados miembros y, si procede, al solicitante.

Articulo 6

Datos complementarios en relacion con la determinacion
del riesgo

1. Enlos casos debidamente justificados en que la Autoridad
pida datos complementarios al solicitante, podrd ampliarse el
plazo mencionado en el articulo 5, apartado 1. La Autoridad, pre-
via consulta del solicitante, establecerd un plazo en el que puedan
comunicarse estos datos e informard a la Comision sobre el plazo
adicional necesario. Si la Comision no presenta ninguna objecién
en los ocho dias laborables posteriores a la fecha en que haya sido
informada por la Autoridad, el plazo mencionado en el articulo 5,
apartado 1, se ampliard autométicamente con el plazo adicional.
La Comision informard a los Estados miembros de la citada
ampliacion.

2. Sino se comunican a la Autoridad los datos complementa-
rios en el plazo adicional mencionado en el apartado 1, la Auto-
ridad finalizard su dictamen sobre la base de los datos que ya se
hayan comunicado.

3. Cuando el solicitante presente datos complementarios por
su propia iniciativa, los comunicard a la Autoridad y a la Comi-
sion. En este caso, la Autoridad emitird su dictamen en el plazo
inicial, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 10.

4. La Autoridad permitird el acceso de los Estados miembros y
de la Comision a los datos complementarios.

Articulo 7

Actualizaciéon de la lista comunitaria

1. Enun plazo de nueve meses tras el dictamen de la Autori-
dad, la Comision presentard al comité mencionado en el arti-
culo 14, apartado 1, un proyecto de reglamento por el que se
actualice la lista comunitaria, teniendo en cuenta el dictamen de
la Autoridad asi como cualquier disposicion pertinente de la legis-
lacién comunitaria y otros factores legitimos que tengan relacién
con el asunto considerado.

En los casos en los que no se solicite un dictamen de la Autori-
dad, el plazo de nueve meses comenzara en la fecha en que la
Comisién haya recibido una solicitud vélida.

2. En el Reglamento por el que se actualiza la lista comunita-
ria se explicardn las consideraciones en las que se basa.
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3. Cuando el proyecto de reglamento no sea conforme al dic-
tamen de la Autoridad, la Comisién motivara las razones de su
decision.

4. Las medidas destinadas a modificar elementos no esenciales
de cada norma alimentaria sectorial, correlativas a la retirada de
una sustancia de la lista comunitaria, se adoptaran con arreglo al
procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el
articulo 14, apartado 3.

5. Por razones de eficacia, las medidas destinadas a modificar
elementos no esenciales de cada norma alimentaria sectorial,
incluso completdndola, correlativas a la inclusién de una sustan-
cia en la lista comunitaria y para la inclusion, supresion o la modi-
ficacion de las condiciones, las especificaciones o las restricciones
que estén vinculadas a la presencia de una sustancia en la lista
comunitaria, se adoptardn de conformidad con el procedimiento
de reglamentacién con control contemplado en el articulo 14,
apartado 4.

6.  Por imperiosas razones de urgencia, la Comisién podrd
hacer uso del procedimiento de urgencia contemplado en el arti-
culo 14, apartado 5, para retirar una sustancia de la lista comu-
nitaria y para incluir, suprimir o modificar las condiciones, las
especificaciones o las restricciones que estén vinculadas a la pre-
sencia de una sustancia en la lista comunitaria.

Articulo 8

Datos complementarios en relacién con la gestién
del riesgo

1. Cuando la Comisién pida al solicitante datos complemen-
tarios sobre aspectos relativos a la gestion del riesgo, fijard, en
concertacién con el solicitante, un plazo en el que puedan comu-
nicarse dichos datos. En este caso, podrd ampliarse en consecuen-
cia el plazo mencionado en el articulo 7. La Comisién informard
a los Estados miembros sobre la ampliacién del plazo y pondrd a
disposicion de los Estados miembros los datos complementarios
una vez comunicados.

2. Sino se comunican los datos complementarios en el plazo
adicional mencionado en el apartado 1, la Comision actuard sobre
la base de los datos ya comunicados.

CAPITULO 11I

DISPOSICIONES VARIAS

Articulo 9

Medidas de ejecucién

1. La Comisién adoptard con arreglo al procedimiento de
reglamentacion mencionado en el articulo 14, apartado 2, y en un
plazo de 24 meses a partir de la adopcién de cada norma alimen-
taria sectorial, las medidas de ejecucion del presente Reglamento,
en particular en relacion con:

a) el contenido, la redaccién y la presentacion de la solicitud
mencionada en el articulo 4, apartado 1;

b) las modalidades de control de la validez de la solicitud;

¢) lanaturaleza de la informacién que debe figurar en el dicta-
men de la Autoridad a que hace referencia el articulo 5.

2. La Comision, con vistas a la adopcion de las medidas de eje-
cucién mencionadas en el apartado 1, letra a), consultard a la
Autoridad que le presentard, en un plazo de seis meses después de
la fecha de entrada en vigor de cada norma alimentaria sectorial,
una propuesta relativa a los datos necesarios para la determina-
cion del riesgo de las sustancias en cuestion.

Articulo 10

Ampliacién de los plazos

En circunstancias excepcionales, la Comision, por su propia ini-
ciativa o, en su caso, a peticiéon de la Autoridad, podra ampliar los
plazos mencionados en el articulo 5, apartado 1, y en el arti-
culo 7, si las caracteristicas del expediente lo justifican, sin perjui-
cio de lo establecido en el articulo 6, apartado 1,y en el articulo 8,
apartado 1. En este caso, la Comision, si procede, informard al
solicitante y a los Estados miembros sobre esta ampliacion de los
plazos asi como sobre los motivos que la justifican.

Articulo 11
Transparencia
La Autoridad asegurard la transparencia de sus actividades de con-
formidad con el articulo 38 del Reglamento (CE) n° 178/2002. En
particular, hard puablicos sus dictimenes sin demora. Asimismo,

hard publicas las solicitudes de dictamen asi como cualquier
ampliacién de plazo en virtud del articulo 6, apartado 1.

Articulo 12
Confidencialidad

1.  Podrd aplicarse un trato confidencial a los datos comunica-
dos por el solicitante cuya divulgacién pudiera perjudicar seria-
mente su posicién competitiva.

Bajo ninguna circunstancia, se considerardn confidenciales los
datos siguientes:

a) el nombre y la direccién del solicitante;
b) el nombre y una descripcion clara de la sustancia;

¢) lajustificacién de la utilizacion de la sustancia en alimentos
especificos o en su superficie, o en las categorfas de alimentos;

d) los datos que presenten un interés para la determinacion de
la seguridad de la sustancia;

e) siprocede, el método o los métodos de anilisis.

2. Aefectos de la aplicacion del apartado 1, el solicitante indi-
card, entre los datos comunicados, los que desee que se traten de
manera confidencial. En dichos casos, deberd aportar una justifi-
cacion verificable.
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3. Previa consulta de los solicitantes, la Comision determinard
cudles son los datos que pueden seguir siendo confidenciales y lo
comunicard a los solicitantes y a los Estados miembros.

4. El solicitante, una vez conozca la posicion de la Comision,
dispondrd de un plazo de tres semanas para retirar su solicitud a
fin de mantener la confidencialidad de los datos transmitidos. Se
mantendrd la confidencialidad hasta que haya expirado este plazo.

5. La Comision, la Autoridad y los Estados miembros adopta-
ran, de conformidad con el Reglamento (CE) n® 1049/2001, las
medidas necesarias para garantizar la confidencialidad de los
datos recibidos en virtud de lo dispuesto en el presente Regla-
mento, salvo que se trate de datos que las circunstancias obliguen
a hacer ptblicos para proteger la salud humana, la sanidad ani-
mal o el medio ambiente.

6.  Siun solicitante retira o ha retirado una solicitud, la Comi-
sion, la Autoridad y los Estados miembros no divulgaran la infor-
macion confidencial, incluida la informacién con respecto a cuya
confidencialidad la Comisién y el solicitante no se hubieran
puesto de acuerdo.

7. La aplicacion de los apartados 1 a 6 no afectard a la circu-
lacién de informacion entre la Comision, la Autoridad y los Esta-
dos miembros.

Articulo 13

Situaciones de emergencia

Cuando se produzca una situacién de emergencia en relacién con
una sustancia que figure en la lista comunitaria, especialmente a
la luz de un dictamen de la Autoridad, deberdn tomarse medidas
de conformidad con los procedimientos mencionados en los arti-
culos 53 y 54 del Reglamento (CE) n® 178/2002.

Articulo 14
Procedimiento de comité
1. La Comision estard asistida por el Comité permanente de la

cadena alimentaria y de sanidad animal creado en virtud del arti-
culo 58 del Reglamento (CE) n® 178/2002.

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

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

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado,
serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el articulo 7
de la Decisiéon 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su
articulo 8.

4. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado,
serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a 4 y apartado 5,
letra b), y el articulo 7 de la Decisién 1999/468/CE, observando
lo dispuesto en su articulo 8.

Los plazos contemplados en el articulo 5 bis, apartado 3, letra c),
y apartado 4, letras b) y e), de la Decision 1999/468/CE quedan
fijados, respectivamente, en dos meses, dos meses y cuatro meses.

5. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado,
seran de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1, 2, 4y 6, y el arti-
culo 7 de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en
su articulo 8.

Articulo 15
Autoridades competentes de los Estados miembros

A mds tardar seis meses después de la entrada en vigor de cada
norma alimentaria sectorial, los Estados miembros transmitirdn a
la Comisién y a la Autoridad, en el marco de cada norma alimen-
taria sectorial, el nombre y la direccién, asi como un punto de
contacto, de la autoridad nacional competente en lo que respecta
al procedimiento comun.

CAPITULO IV
DISPOSICION FINAL

Articulo 16
Entrada en vigor

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

Serd aplicable, para cada norma alimentaria sectorial, en la fecha
de aplicacion de las medidas contempladas en el articulo 9,
apartado 1.

El articulo 9 se aplicard a partir del 20 de enero de 2009.

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

Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, 16 de diciembre de 2008.

Por el Parlamento Europeo

El Presidente
H.-G. POTTERING

Por el Consejo
El Presidente
B. LE MAIRE
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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

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en par-
ticular, su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),

De conformidad con el procedimiento establecido en el arti-
culo 251 del Tratado (2),

Considerando lo siguiente:

La libre circulacion de alimentos seguros y saludables es un
aspecto esencial del mercado interior y contribuye signifi-
cativamente a la salud y el bienestar de los ciudadanos, asi
como a sus intereses sociales y econémicos.

Al aplicar las politicas comunitarias debe garantizarse un
nivel elevado de proteccién de la vida y la salud de las
personas.

Las enzimas alimentarias distintas de las utilizadas como
aditivos alimentarios no estan actualmente reguladas, o lo
estdn como auxiliares tecnoldgicos de los alimentos por la
legislacion de los Estados miembros. Las diferencias exis-
tentes entre las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas nacionales en relacion con la evaluacion y
la autorizacién de enzimas alimentarias pueden obstaculi-
zar su libre circulacién y crear las condiciones para una
competencia desigual y desleal. Por ello es necesario adop-
tar normas comunitarias que armonicen las disposiciones
nacionales relativas al uso de enzimas en los alimentos.

(") DO C 168 de 20.7.2007, p. 34.
(?) Dictamen del Parlamento Europeo de 10 de julio de 2007 (DO C175E

de 10.7.2008, p. 162), Posicion Comin del Consejo de 10 de marzo
de 2008 (DO C 111 E de 6.5.2008, p. 32), Posicién del Parlamento
Europeo de 8 de julio de 2008 (no publicada atin en el Diario Oficial)
y Decisién del Consejo de 18 de noviembre de 2008.

4)

El presente Reglamento tnicamente debe aplicarse a las
enzimas utilizadas con fines tecnoldgicos en la fabricacion,
la transformacién, la preparacion, el tratamiento, el envase,
el transporte o el almacenamiento de los alimentos, inclui-
das las utilizadas como auxiliares tecnolégicos (denomina-
das en lo sucesivo «as enzimas alimentarias»). Por lo tanto,
no debe ampliarse el dmbito del presente Reglamento a las
enzimas que no se afiaden a los alimentos para desempe-
fiar una funcién tecnoldgica sino que se destinan al con-
sumo humano, como las enzimas con finalidad nutritiva o
digestiva. No deben considerarse enzimas alimentarias los
cultivos microbianos utilizados tradicionalmente en la pro-
ducci6n alimentaria, por ejemplo la de queso y de vino,
que pueden producir enzimas alimentarias fortuitamente
pero que no se utilizan especificamente para producirlas.

Las enzimas alimentarias utilizadas exclusivamente en la
produccion de aditivos alimentarios que entran en el
ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n® 1333/2008
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre
de 2008, sobre aditivos alimentarios (*) deben quedar
excluidas del dmbito de aplicacién del presente Regla-
mento, puesto que la seguridad de estos alimentos ya se
evaliia y se regula. Sin embargo, cuando estas enzimas ali-
mentarias se utilizan como tal en los alimentos, estdn
cubiertas por el presente Reglamento.

Las enzimas alimentarias sélo deben aprobarse y utilizarse
si cumplen los criterios establecidos en el presente Regla-
mento. Las enzimas alimentarias deben ser inocuas al uti-
lizarse, tiene que haber una necesidad tecnoldgica para su
uso y su uso no ha de inducir a error a los consumidores.
Inducir a error a los consumidores comprende, sin que la
enumeracion sea exhaustiva, cuestiones relacionadas con la
naturaleza, frescura o calidad de los ingredientes utilizados,
el cardcter natural de un producto o del proceso de pro-
duccién y las cualidades nutricionales del producto. La
aprobacion de las enzimas alimentarias debe asimismo
tener en cuenta otros factores pertinentes para la cuestién
que se estd tratando, como los factores sociales, econémi-
cos, de tradicion, éticos y medioambientales y el principio
de cautela, asi como la viabilidad de los controles.

Se permiten algunas enzimas alimentarias para usos espe-
cificos, por ejemplo en zumos de fruta, algunos productos
similares y ciertas lactoproteinas destinadas al consumo
humano, asi como para determinadas practicas y procesos
enologicos autorizados. La utilizacién de estas enzimas

(%) Véase la pagina 16 del presente Diario Oficial.
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alimentarias debe utilizarse ser conforme con el presente
Reglamento y con las disposiciones especificas esta-
blecidas en la legislacién comunitaria pertinente. La
Directiva 2001/112/CE del Consejo, de 20 de diciembre
de 2001, relativa a los zumos de frutas y otros productos
similares destinados a la alimentacién humana (1), la
Directiva 83/417|CEE del Consejo, de 25 de julio de 1983,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Esta-
dos Miembros sobre determinadas lactoproteinas (caseinas
y caseinatos) destinadas a la alimentacion humana (2), y el
Reglamento (CE) n°® 1493/1999 del Consejo, de
17 de mayo de 1999, por el que se establece la organiza-
cién comin del mercado vitivinicola (*) deben, por lo
tanto, modificarse en consecuencia. Dado que todas las
enzimas alimentarias deben quedar cubiertas por el pre-
sente Reglamento, el Reglamento (CE) n® 25897 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 1997,
sobre nuevos alimentos y nuevos ingredientes alimenta-
rios (4) debe modificarse en consecuencia.

Las enzimas alimentarias cuyo uso se permite en la Comu-
nidad deben figurar en una lista comunitaria que las des-
criba claramente y especifique las posibles condiciones que
rijan su uso, lo que incluye, en caso necesario, informacién
sobre su funcién en el producto alimenticio final. Dicha
lista debe ir complementada por especificaciones, en par-
ticular sobre su origen, incluida, cuando proceda, informa-
cién sobre las propiedades alergénicas, y los criterios de
pureza.

A fin de garantizar la armonizacién, la determinacién del
riesgo de las enzimas alimentarias y su inclusion en la lista
comunitaria deben llevarse a cabo de conformidad con el
procedimiento establecido en 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 comtn para los aditivos, las
enzimas y los aromas alimentarios (°).

De conformidad con el 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 requi-
sitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Auto-
ridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (9),
deben consultarse a la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (denominada en lo sucesivo Ja Autoridad») los
asuntos que pueden afectar a la salud pablica.

Una enzima alimentaria que entre en el dmbito de aplica-
cién del Reglamento (CE) n® 1829/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre
alimentos y piensos modificados genéticamente (), debe
autorizarse de conformidad con dicho Reglamento, asf
como conforme al presente Reglamento.

1) DO L 10 de 12.1.2002, p. 58.
2) DO L 237 de 26.8.1983, p. 25.
3) DOL 179 de 14.7.1999, p. 1.
DO L 43 de 14.2.1997, p. 1.
5) Véase la pagina 1 del presente Diario Oficial.
6 DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
7) DO L 268 de 18.10.2003, p. 1.

(12)

(14)

(15)

Las enzimas alimentarias que figuren en la lista comunita-
ria de conformidad con el presente Reglamento y que se
hayan elaborado mediante métodos de produccién o
mediante el uso de materias primas significativamente dife-
rentes de los incluidos en la determinacion del riesgo de la
Autoridad, o distintos de los abarcados por la autorizaciéon
y las caracteristicas técnicas del presente Reglamento,
deben presentarse a la Autoridad para una determinacién
centrada en las caracteristicas técnicas. Por «significativa-
mente diferentes» podrian entenderse, entre otros, los casos
en que se ha producido un cambio del método de produc-
cién de la extraccién de plantas a la produccién por fer-
mentacién mediante un microorganismo o la modificacién
genética del microorganismo de origen, un cambio en las
materias primas o un cambio en el tamafio de las particulas.

Dado que muchas enzimas alimentarias ya se comerciali-
zan en la Comunidad, debe velarse por que el paso a una
lista comunitaria de enzimas alimentarias se realice sin
complicaciones y no perturbe el mercado existente de las
mismas. Debe concederse al solicitante un plazo de tiempo
suficiente para poner a disposicién de la Autoridad la
informacion necesaria para la determinacion del riesgo de
estos productos. Se debe por lo tanto conceder un periodo
inicial de dos afios tras la fecha de aplicacion de las medi-
das de ejecucion que se establezcan de conformidad con el
Reglamento (CE) n® 1331/2008 para que los solicitantes
tengan tiempo suficiente para presentar informacién sobre
las enzimas existentes que pueden incluirse en la lista
comunitaria que se elaborard de conformidad con el pre-
sente Reglamento. También debe ser posible presentar soli-
citudes de autorizacién de nuevas enzimas durante el
perfodo inicial de dos afios. La Autoridad debe evaluar sin
demora todas las solicitudes relativas a enzimas alimenta-
rias para las que se haya presentado suficiente informacién
en ese periodo.

Con objeto de garantizar condiciones justas y equitativas
para todos los solicitantes, la lista comunitaria debe com-
pilarse en una sola etapa. Esta lista debe establecerse tras
finalizar la determinacién del riesgo de todas las enzimas
alimentarias para las cuales se haya presentado suficiente
informaci6én durante el periodo inicial de dos afios. No
obstante, las evaluaciones de riesgo que sobre las distintas
enzimas realice la Autoridad deben publicarse en cuanto se
hayan concluido.

Se espera que se presenten muchas solicitudes durante el
periodo inicial de dos afios. Por ello, tal vez se necesite
mucho tiempo para concluir la determinacion del riesgo de
todas estas enzimas y elaborar la lista comunitaria. Para
garantizar la igualdad de acceso al mercado de las enzimas
alimentarias nuevas tras el periodo inicial de dos afios, debe
preverse un perfodo transitorio durante el cual puedan
comercializarse y utilizarse las enzimas alimentarias y los
alimentos con enzimas alimentarias, de conformidad con
las normas nacionales existentes en los Estados miembros,
hasta que se haya elaborado la lista comunitaria.
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(16) Las enzimas alimentarias invertasa (E 1103) y lisozima (19) Las enzimas alimentarias deben mantenerse en observa-
(E 1105), autorizadas como aditivos alimentarios en vir- cién permanente y ser evaluadas nuevamente siempre que
tud de la Directiva 95/2/CE del Parlamento Europeo y del sea necesario, teniendo en cuenta las variaciones de las
Consejo, de 20 de febrero de 1995, relativa a aditivos ali- condiciones de uso y las nuevas informaciones cientificas.
mentarios distintos de los colorantes y edulcorantes (1), y
las condiciones que rigen su uso, deben transferirse de la
Directiva 95/2/CE a la lista comunitaria cuando esta se ela-
bore, de conformidad con el presente Reglamento. Ade- (20)  Procede aprobar las medidas necesarias para la ejecu-
mds, el Reglamento (CE) n° 1493/1999 del Consejo cion del presente Reglamento con arreglo a la
autoriza el uso de la ureasa, la betaglucanasa y la lisozima Decision 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio
en el vino si se ajusta a las prescripciones que figuran en el de 1999, por la que se establecen los procedimientos para
Reglamento (CE) n°® 423/2008 de la Comision, de el ejercicio de las competencias de ejecucion atribuidas a la
8 de mayo de 2008, que fija determinadas disposiciones de Comision (%).
aplicacion del Reglamento (CE) n® 1493/1999 del Consejo
e introduce un cédigo comunitario de practicas y trata-
mientos enoldgicos (2). Estas sustancias son enzimas ali-
mentarias y deben entrar en el dmbito del presente (21)  Conviene, en particular, conferir competencias a la Comi-
Reglamento. Por lo tanto, también deben afiadirse a la lista sién para que adopte las medidas transitorias adecuadas.
comunitaria que se elabore para su uso en el vino de con- Dado que estas medidas son de alcance general y estdn des-
formidad con el Reglamento (CE) n® 1493/1999 y con el tinadas a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento (CE) n® 423/2008. Reglamento, incluso completdndolo con nuevos elemen-
tos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedi-
miento de reglamentaciéon con control previsto en el
articulo 5 bis de la Decisiéon 1999/468/CE.
(17) Las enzimas alimentarias siguen sometidas a las obli-
gaciones generales de etiquetado previstas en la (22)  Para desarrollar y actualizar la legislacién comunitaria
Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Con- sobre enzimas alimentarias de modo proporcionado y
sejo, de 20 de marzo de 2000, relativa a la aproximacién efectivo, es necesario recoger datos, compartir informacion
de las legislaciones de los Estados miembros en materia de y coordinar el trabajo entre los Estados miembros. Para ello
etiquetado, presentacion y publicidad de los productos ali- puede ser dtil realizar estudios que aborden cuestiones
menticios () y, segun proceda, en el Reglamento (CE) especificas con objeto de facilitar el proceso de toma de
n° 1829/2003 y en el Reglamento (CE) n® 1830/2003 del decisiones. Conviene que la Comunidad financie tales estu-
Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre dios como parte de su procedimiento presupuestario. La
de 2003, relativo a la trazabilidad y al etiquetado de orga- financiacion de este tipo de medidas estd contemplada en
nismos modificados genéticamente y a la trazabilidad de el Reglamento (CE) n® 882/2004 del Parlamento Europeo
los alimentos y piensos producidos a partir de éstos (*). y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles
Ademds, el presente Reglamento debe incluir disposicio- oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cum-
nes especificas para el etiquetado de las enzimas alimenta- plimiento de la legislacién en materia de piensos y alimen-
rias vendidas como tales al fabricante o al consumidor. tos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los
animales (°).
(23)  Los Estados miembros deben llevar a cabo controles ofi-
(18)  Las enzimas alimentarias estdn cubiertas por la definicion de ciales del cumplimiento del presente Reglamento, de con-
«alimento» del Reglamento (CE) n° 178/2002; por ello, formidad con el Reglamento (CE) n® 882/2004.
cuando se utilizan en alimentos, tienen que indicarse como
ingredientes en su etiquetado de conformidad con la
Directiva 2000/13/CE. Las enzimas alimentarias deben
designarse por su funcién tecnoldgica en los alimentos, (24)  Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber,

seguida del nombre especifico de la enzima alimentaria. Sin
embargo, hay que prever excepciones a las disposiciones de
etiquetado cuando la enzima no desempefia ninguna fun-
cién tecnoldgica en el producto final, sino que se encuentra
en el producto alimenticio como resto de alguno de los
ingredientes del producto alimenticio, o por haberse utili-
zado como auxiliar tecnolégico. La Directiva 2000/13/CE
debe modificarse en consecuencia.

1) DOL 61 de 18.3.1995, p. 1.

2

M

() DO L 127 de 15.5.2008, p. 13.
(¥) DO L 109 de 6.5.2000, p. 29.
*

4 DO L 268 de 18.10.2003, p. 24.

establecer normas comunitarias sobre enzimas alimenta-
rias, no puede ser alcanzado de manera suficiente por los
Estados miembros y, por consiguiente, en interés de la uni-
dad de mercado y de un elevado nivel de proteccién de los
consumidores, puede lograrse mejor, a nivel comunitario,
la Comunidad puede adoptar medidas, de acuerdo con el
principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del
Tratado. De conformidad con el principio de proporciona-
lidad enunciado en dicho articulo, el presente Reglamento
no excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

(°) DOL 184 de 17.7.1999, p. 23.
(9) DO L 165 de 30.4.2004, p. 1. Version corregida en el DO L 191 de
28.5.2004, p. 1.
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HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1

OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece normas sobre las enzimas ali-
mentarias utilizadas en los alimentos, incluidas las que se utilizan
como auxiliares tecnoldgicos, a fin de asegurar el funcionamiento
eficaz del mercado interior y, al mismo tiempo, garantizar un
nivel elevado de proteccion de la salud humana y un nivel elevado
de proteccion de los consumidores, incluida la proteccion de los
intereses de estos tiltimos y de las précticas leales de comercio de
productos alimenticios, teniendo en cuenta, cuando proceda, la
proteccién del medio ambiente.

A estos efectos, el presente Reglamento establece:
a) una lista comunitaria de enzimas alimentarias autorizadas;

b) condiciones de utilizacion de las enzimas alimentarias en los
alimentos;

¢) normas para el etiquetado de las enzimas alimentarias ven-
didas como tales.

Articulo 2
Ambito de aplicacién

1. El presente Reglamento se aplicard a las enzimas alimenta-
rias definidas en el articulo 3.

2. Elpresente Reglamento no se aplicard a las enzimas alimen-
tarias en la medida en que utilicen para la produccion de:

a) los aditivos alimentarios que entran en el dmbito de aplica-
cién del Reglamento (CE) n® 1333/2008;

b) los auxiliares tecnoldgicos.

3. El presente Reglamento se aplicard sin perjuicio de cualquier
norma comunitaria especifica referente al uso de enzimas
alimentarias:

a) en alimentos especificos;

b) con fines distintos de los cubiertos por el presente
Reglamento.

4. El presente Reglamento no se aplicard a los cultivos micro-
bianos utilizados tradicionalmente en la produccién alimentaria
que casualmente pueden producir enzimas, pero que no se utili-
zan especificamente para producirlas.

Articulo 3

Definiciones

1. A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las defini-
ciones establecidas en el Reglamento (CE) n° 178/2002, el Regla-
mento (CE) n® 1829/2003 y el Reglamento (CE) n® 1333/2008.

2. Se aplicardn asimismo las definiciones siguientes:

a) «enzima alimentaria»: producto obtenido a partir de plantas,
animales o microorganismos, incluidos los obtenidos
mediante un proceso de fermentacion por microorganismos:

i) que contiene una o mds enzimas capaces de catalizar
una reaccién bioquimica especifica, y

ii) que se afiade a los alimentos con un fin tecnoldgico en
cualquier fase de la fabricacion, transformacion, prepa-
racién, tratamiento, envase, transporte o almacena-
miento de los mismos;

b) «preparado de enzimas alimentarias»: formulacion compuesta
por una o mds enzimas alimentarias en la cual se integran las
sustancias como los aditivos alimentarios u otros ingredien-
tes con objeto de facilitar su almacenamiento, venta, norma-
lizacion, dilucién o disolucion.

CAPITULO Il

LISTA COMUNITARIA DE ENZIMAS ALIMENTARIAS
AUTORIZADAS

Articulo 4

Lista comunitaria de enzimas alimentarias

Solo las enzimas alimentarias que estén incluidas en la lista comu-
nitaria podrdn comercializarse como tales y utilizarse en alimen-
tos, de acuerdo con las especificaciones y las condiciones de uso
establecidas en el articulo 7, apartado 2.

Articulo 5

Prohibicién de enzimas alimentarias y alimentos no
conformes

Queda prohibida la comercializacion de enzimas alimentarias y de
cualquier alimento en que se hayan utilizado dichas enzima ali-
mentarias si la utilizacion de las enzimas alimentarias no es con-
forme con lo dispuesto en el presente Reglamento y en sus
medidas de aplicacion.
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Articulo 6

Condiciones generales para la inclusién de enzimas
alimentarias en la lista comunitaria

Una enzima alimentaria podrd incluirse en la lista comunitaria
tnicamente si cumple las siguientes condiciones y, cuando pro-
ceda, otros factores legitimos:

a) no plantea, sobre la base de las pruebas cientificas disponi-
bles y al nivel de uso propuesto, problemas de seguridad para
la salud del consumidor;

b) existe una necesidad tecnoldgica razonable, y

¢) su uso no induce a error al consumidor. Inducir a error al
consumidor incluye, entre otras cuestiones, las relacionadas
con la naturaleza, la frescura y la calidad de los ingredientes
utilizados, el cardcter natural del producto o del proceso de
produccion, o la calidad nutricional del producto.

Articulo 7

Contenido de la lista comunitaria de enzimas alimentarias

1. Podrdn incluirse en la lista comunitaria las enzimas alimen-
tarias que cumplen las condiciones establecidas en el articulo 6,
con arreglo al procedimiento contemplado en el Reglamento (CE)
n°® 1331/2008.

2. Encada entrada de una enzima alimentaria de la lista comu-
nitaria se especificara:

) el nombre de la enzima alimentaria;

o

b) sus caracteristicas técnicas, como su origen, los criterios de
pureza y cualquier otra informacion necesaria;

¢) los alimentos a los cuales puede afiadirse la enzima
alimentaria;

d) las condiciones en que puede utilizarse la enzima alimenta-
ria; cuando resulte procedente, no se fijard nivel maximo
alguno para una enzima alimentaria. En tal caso, la enzima
alimentaria se utilizard de conformidad con el principio de
quantum satis;

e) si procede, si hay alguna restriccion a la venta directa de la
enzima alimentaria a los consumidores finales;

f) en su caso, los requisitos especificos para el etiquetado de los
alimentos en los que se han utilizado las enzimas alimenta-
rias para asegurarse de que el consumidor final esté infor-
mado de la condicién fisica de los alimentos o del tratamiento
especifico al que se han sometido.

3. La lista comunitaria se modificard de conformidad con el
procedimiento mencionado en el Reglamento (CE) n® 1331/2008.

Articulo 8

Enzimas alimentarias que entran en el dmbito de
aplicacion del Reglamento (CE) n° 1829/2003

1. Una enzima alimentaria comprendida en el ambito de apli-
cacion del Reglamento (CE) n® 1829/2003 podrd incluirse en la
lista comunitaria con arreglo al presente Reglamento inicamente
tras quedar cubierta por una autorizacién de conformidad con el
Reglamento (CE) n® 1829/2003.

2. Cuando una enzima alimentaria ya incluida en la lista comu-
nitaria se produzca a partir de una fuente diferente comprendida
en el dmbito de aplicacién del Reglamento (CE) n® 1829/2003, no
se requerird una nueva autorizacion en virtud del presente Regla-
mento, siempre y cuando la nueva fuente esté cubierta por una
autorizacion de conformidad con el Reglamento (CE)
n° 1829/2003 y la enzima alimentaria respete las especificacio-
nes establecidas en el presente Reglamento.

Articulo 9

Decisiones de interpretacion

En caso necesario, se podra decidir, con arreglo al procedimiento
de reglamentacion contemplado en el articulo 15, apartado 2:

a) siuna determinada sustancia responde o no a la definicién de
enzima alimentaria enunciada en el articulo 3;

b) siun determinado alimento pertenece o no a una categoria
de alimento que figura en la lista comunitaria de enzimas
alimentarias.

CAPITULO 1II

ETIQUETADO

Articulo 10

Etiquetado de enzimas alimentarias y preparados de
enzimas alimentarias no destinados a la venta al
consumidor final

1. Las enzimas alimentarias y los preparados de enzimas ali-
mentarias no destinados a la venta al consumidor final, ya sea
vendidos por separado o mezclados entre si o con otros ingre-
dientes, tal como se definen en el articulo 6, apartado 4 de la
Directiva 2000/13/CE, sélo podran comercializarse con el etique-
tado establecido en el articulo 11 del presente Reglamento, el cual
deberd ser ficilmente visible, claramente legible e indeleble. La
informaci6n requerida en virtud del articulo 11 estard expresada
en un lenguaje ficilmente comprensible para los compradores.
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2. Dentro de su propio territorio, el Estado miembro donde se
comercialice el producto podrd estipular, de conformidad con el
Tratado, que la informaci6én contemplada en el articulo 11 se pro-
porcione en la lengua o las lenguas oficiales de la Comunidad que
el propio Estado miembro determine. Ello no impedird que tal
informaci6n se ofrezca en varios idiomas.

Articulo 11

Requisitos generales de etiquetado de las enzimas
alimentarias y preparados de enzimas alimentarias no
destinados a la venta al consumidor final

1. Cuando las enzimas alimentarias y los preparados de enzi-
mas alimentarias no destinados a la venta al consumidor final se
vendan por separado o mezclados entre si y/o con otros ingre-
dientes alimentarios, sus envases o recipientes deberdn llevar la
siguiente informacién:

a) el nombre establecido en virtud del presente Reglamento con
respecto a cada enzima alimentaria o una descripcion de
venta que incluya, bien el nombre de cada enzima alimenta-
ria, o bien, a falta de dicho nombre, el nombre aceptado esta-
blecido segtin la nomenclatura de la Unién Internacional de
Bioquimica y Biologia Molecular;

b) la mencién «destinado a la alimentacién» o «uso restringido
en alimentos», o una referencia mas especifica a su utilizaciéon
prevista en los alimentos;

¢) si es necesario, las condiciones especificas de almacena-
miento y de utilizacion;

d) una indicacién que permita identificar la partida o lote;

e) las instrucciones de uso, en caso de que su omisién no per-
mita hacer un uso apropiado de la enzima alimentaria;

f) el nombre o la razén social y la direccion del fabricante, el
envasador o el vendedor;

g) una indicacion de la cantidad méxima de cada componente
o grupo de componentes sujetos a limitacién cuantitativa en
los alimentos yjo informaciéon adecuada, formulada de
manera clara y ficilmente comprensible que permita al com-
prador cumplir el presente Reglamento u otra legislacion
comunitaria pertinentes; cuando el mismo limite cuantitativo
se aplique a un grupo de componentes utilizados por sepa-
rado o combinados, el porcentaje combinado podrd indicarse
con una sola cifra; el limite cuantitativo se expresard numé-
ricamente o mediante el principio quantum satis;

h) la cantidad neta;
i) laactividad de la enzima alimentaria o enzimas alimentarias;
j)  lafecha de duracién minima o la fecha de caducidad;

k) siprocede, informacion sobre una enzima alimentaria u otras
sustancias segin lo mencionado en el presente articulo y que
figuren en el anexo III bis de la Directiva 2000/13/CE.

2. Cuando las enzimas alimentarias o los preparados de enzi-
mas alimentarias se vendan mezclados entre si o con otros ingre-
dientes alimentarios, sus envases o recipientes llevaran una lista de
todos los ingredientes en orden ponderal decreciente segin su
porcentaje del peso total.

3. Los envases o recipientes de los preparados de enzimas ali-
mentarias llevardn una lista de todos los componentes en orden
ponderal decreciente segtn su porcentaje del peso total.

4. No obstante lo dispuesto en los apartados 1, 2 y 3, la infor-
macion exigida en el apartado 1, letras €) a g), y en los apartados 2
y 3 podra figurar Gnicamente en los documentos relativos a la
partida que deben proporcionarse en el momento de la entrega o
con anterioridad a ésta, a condicion de que aparezca en un lugar
facilmente visible del envase o del recipiente del producto en cues-
tion la mencién «no destinado a la venta al por menor.

5. No obstante lo dispuesto en los apartados 1, 2 y 3, cuando
las enzimas alimentarias y los preparados de enzimas alimenta-
rias se suministren en cisternas, toda la informacién podra figu-
rar Uinicamente en los documentos relativos a la partida que deben
presentarse en el momento de la entrega.

Articulo 12

Etiquetado de las enzimas alimentarias y los preparados de
enzimas alimentarias destinados a la venta al consumidor
final

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 2000/13/CE, la
Directiva 89/396/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1989, rela-
tiva a las menciones o marcas que permitan identificar el lote al
que pertenece un producto alimenticio (') y el Reglamento (CE)
n° 1829/2003, las enzimas alimentarias y los preparados de enzi-
mas alimentarias que se vendan por separado o mezclados entre
si y/o con otros ingredientes alimentarios y estén destinados a la
venta al consumidor final sélo podrdn comercializarse si sus enva-
ses o recipientes llevan la siguiente informacion:

a) el nombre establecido en virtud del presente Reglamento con
respecto a cada enzima alimentaria o una descripcion de
venta que incluya, bien el nombre de cada enzima alimenta-
ria, o bien, a falta de dicho nombre, el nombre aceptado esta-
blecido segtn la nomenclatura de la Unién Internacional de
Bioquimica y Biologia Molecular;

() DO L 186 de 30.6.1989, p. 21.
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b) la mencion «destinado a la alimentacién» o «uso restringido
en alimentos», o una referencia mas especifica a su utilizacion
prevista en los alimentos.

2. Con respecto a la informacion establecida en el apartado 1
del presente articulo, se aplicard en consecuencia el articulo 13,
apartado 2, de la Directiva 2000/13/CE.

Articulo 13

Otros requisitos de etiquetado

Las disposiciones de los articulos 10 a 12 se aplicardn sin perjui-
cio de las disposiciones legales, reglamentarias o administrativas
mds detalladas o mds amplias relativas a la metrologia o a la pre-
sentacion, la clasificacion, el envasado y el etiquetado de sustan-
cias y de preparados peligrosos o al transporte de tales sustancias
y preparados.

CAPITULO IV
DISPOSICIONES PROCEDIMENTALES Y APLICACION

Articulo 14

Deber de informacién

1. Todo productor o usuario de una enzima alimentaria infor-
mard inmediatamente a la Comisién de cualquier dato cientifico
o técnico nuevo que pueda afectar a la evaluacion de la seguridad
de la enzima alimentaria.

2. Respecto de una enzima alimentaria autorizada en virtud del
presente Reglamento que se haya elaborado con métodos de pro-
duccién o mediante el uso de materias primas significativamente
diferentes de los que figuran en la determinacién del riesgo de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (denominada en lo
sucesivo «a Autoridad»), un productor o usuario deberd presentar
a la Comision, antes de la comercializacién de la enzima alimenta-
ria, los datos necesarios que permitan a la Autoridad llevar a cabo
una evaluacién de la enzima alimentaria en relacién con el método
de produccion o las caracteristicas que se hayan modificado.

3. Los productores o los usuarios de una enzima alimentaria
deberéan proporcionar a la Comisi6n, cuando lo solicite, informa-
ci6én sobre los usos reales de la misma. La Comision pondré dicha
informacion a disposicién de los Estados miembros.

Articulo 15

Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por el Comité Permanente de la
Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

2. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado,
serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE,
observando lo dispuesto en su articulo 8.

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

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado,
serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el articulo 7
de la Decision 1999/468|CE, observando lo dispuesto en su
articulo 8.

Articulo 16

Financiacién comunitaria de las politicas armonizadas

La base juridica para la financiacion de las medidas resultantes del
presente Reglamento serd el articulo 66, apartado 1, letra c), del
Reglamento (CE) n® 882/2004.

CAPITULO V

DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 17

Elaboraciéon de la lista comunitaria de enzimas alimentarias

1. La lista comunitaria de enzimas alimentarias se elaborard
sobre la base de las solicitudes que se presenten de conformidad
con el apartado 2.

2. Las partes interesadas podrdn presentar solicitudes para la
inclusion de una enzima alimentaria en la lista comunitaria.

El limite de presentacion de dichas solicitudes serd 24 meses tras
la fecha de aplicacién de las medidas de ejecucion que se establez-
can de conformidad con el articulo 9, apartado 1, del Reglamento
(CE) n° 1331/2008.

3. La Comisi6n elaborard un registro (denominado en lo suce-
sivo «el Registro») de todas las enzimas alimentarias que deban
estudiarse para ser incluidas en la lista comunitaria y para las que
se haya presentado, de conformidad con el apartado 2 del pre-
sente articulo, una solicitud que cumpla los criterios de validez
que se establezcan de conformidad con el articulo 9, apartado 1,
del Reglamento (CE) n® 1331/2008. El Registro serd publico.

La Comisién someterd las solicitudes al dictamen de la Autoridad.

4. Una vez que la Autoridad haya emitido su dictamen sobre
cada una de las enzimas alimentarias del Registro, la Comision
adoptard la lista comunitaria de conformidad con el procedi-
miento establecido en el Reglamento (CE) n® 1331/2008.

Sin embargo, como excepcion a este procedimiento:

a) o se aplicard a la adopcion del dictamen por la Autoridad el
articulo 5, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 1331/2008;

b) la Comisién adoptard por primera vez la lista comunitaria
una vez que la Autoridad haya emitido su dictamen sobre
todas las enzimas alimentarias del Registro.

5. Si es preciso, se adoptardn, a efectos del presente articulo,
medidas transitorias adecuadas que estén destinadas a modificar
elementos no esenciales del presente Reglamento, incluso com-
pletdndolo, con arreglo al procedimiento de reglamentacién con
control contemplado en el articulo 15, apartado 3.
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Articulo 18

Medidas transitorias

1. No obstante lo dispuesto en los articulos 7 y 17 del presente
Reglamento, en la lista comunitaria que se elabore figuraran las
siguientes enzimas alimentarias:

a) lainvertasa (E 1103) y la lisozima (E 1105), con indicacién
de las condiciones que rigen su uso, segin lo especificado en
el anexo Iy en la parte C del anexo III de la Directiva 95/2/CE;

b) la ureasa, la betaglucanasa y la lisozima utilizadas en el vino,
de conformidad con el Reglamento (CE) n® 1493/1999 y sus
normas de aplicacion.

2. Las enzimas alimentarias, preparados de enzimas alimenta-
rias y productos alimenticios que contengan enzimas alimenta-
rias comercializados o etiquetados antes del 20 de enero de 2010
que no cumplan lo dispuesto en los articulos 10 a 12 podran
comercializarse hasta su fecha de duracién minima o de
caducidad.

Articulo 19
Modificaciones de la Directiva 83/417/CEE

En la Directiva 83/417/CEE, anexo I, seccién III, letra d), los guio-
nes se sustituyen por el texto siguiente:

«— cuajo que cumpla los requisitos del Reglamento (CE)
n°® 1332/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de diciembre de 2008, sobre enzimas alimentarias ("),

— otras enzimas que coagulen la leche y que cumplan los requi-
sitos del Reglamento (CE) n® 1332/2008.

() DO L 354 de 31.12.2008, p. 7».

Articulo 20
Modificaciéon del Reglamento (CE) n°® 1493/1999

En el articulo 43 del Reglamento (CE) n® 1493/1999, se afiade el
apartado siguiente:

«3.  Las enzimas y las preparaciones enzimaticas utilizadas en

las practicas y los procesos enoldgicos autorizados enumerados

en el anexo IV cumplirdn los requisitos del Reglamento (CE)
o

n® 1332/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 16 de diciembre de 2008, sobre enzimas alimentarias (*).

() DO L 354 de 31.12.2008, p. 7>.

Articulo 21
Modificaciones de la Directiva 2000/13/CE

La Directiva 2000/13/CE se modifica como sigue:
1) Elarticulo 6, apartado 4, queda modificado como sigue:
a) laletra a) se sustituye por el texto siguiente:

«) Se entiende por “ingrediente” cualquier sustancia,
incluidos los aditivos y las enzimas, utilizada en la
fabricacion o en la preparacion de un producto ali-
menticio y que todavia se encuentra presente en el
producto acabado, aunque sea en una forma
modificada.»;

b) enlaletra c), inciso ii), la palabra introductoria «aditivos»
se sustituye por «aditivos y enzimas»;

¢) en laletra c), inciso iii), las palabras «aditivos y aromas»
se sustituyen por «aditivos, enzimas y aromas».

2) En el articulo 6, apartado 6, se afiade el siguiente guién:

«— las enzimas distintas de las mencionadas en el apar-
tado 4, letra ¢), inciso ii), deben designarse mediante el
nombre de una de las categorias de ingredientes que
figuran en el anexo II, seguido de su nombre especifico,».

Articulo 22
Modificaciones de la Directiva 2001/112/CE

En la Directiva 2001/112/CE, anexo I, seccién II, apartado 2, los
guiones cuarto, quinto y sexto se sustituyen por el texto siguiente:

«— enzimas pectoliticas que cumplan los requisitos del Regla-
mento (CE) n® 1332/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre enzimas
alimentarias (*),

— enzimas proteoliticas que cumplan los requisitos del Regla-
mento (CE) n® 1332/2008,

— enzimas amiloliticas que cumplan los requisitos del Regla-
mento (CE) n® 1332/2008.

() DOL 354 de 31.12.2008, p. 7».
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Articulo 23
Modificaciéon del Reglamento (CE) n°® 258/97

En el articulo 2, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 258/1997, se
aflade la letra siguiente:

«d) enzimas alimentarias que entran en el dmbito de aplicacién
del Reglamento (CE) n® 1332/2008 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 16 diciembre de 2008, sobre las enzimas
alimentarias (7).

() DO L 354 de 31.12.2008, p. 7».

Articulo 24

Entrada en vigor

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

El articulo 4 se aplicard a partir de la fecha de aplicacion de la lista
comunitaria. Hasta esa fecha, seguirdn siendo aplicables en los
Estados miembros las disposiciones nacionales vigentes relativas
a la comercializacion y el uso de enzimas alimentarias y de ali-
mentos elaborados con enzimas alimentarias.

Los articulos 10 a 13 se aplicardn a partir del 20 de enero de
2010.

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

Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 16 de diciembre de 2008.

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

Por el Consejo
El Presidente
B. LE MAIRE
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REGLAMENTO (CE) N° 1333/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 16 de diciembre de 2008

sobre aditivos alimentarios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en par-
ticular, su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comisién,

Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo (1),

De conformidad con el procedimiento establecido en el arti-
culo 251 del Tratado (?),

Considerando lo siguiente:

La libre circulacion de alimentos seguros y saludables es un
aspecto esencial del mercado interior y contribuye signifi-
cativamente a la salud y el bienestar de los ciudadanos, asi
como a sus intereses sociales y econémicos.

En la ejecucion de las politicas comunitarias debe garanti-
zarse un nivel elevado de proteccién de la vida y la salud
de las personas.

El presente Reglamento sustituye a directivas y decisiones
anteriores relativas a los aditivos alimentarios cuyo uso
estd permitido en los alimentos, con el fin de asegurar el
funcionamiento eficaz del mercado interior y, al mismo
tiempo, garantizar un nivel elevado de proteccién de la
salud humana y un nivel elevado de proteccién de los con-
sumidores, incluida la proteccién de los intereses de los
consumidores, por medio de procedimientos exhaustivos
y simplificados.

(") DO C 168 de 20.7.2007, p. 34.
(?) Dictamen del Parlamento Europeo de 10 de julio de 2007 (DO C175E

de 10.7.2008, p. 142), Posicion Comin del Consejo de 10 de marzo
de 2008 (DO C 111 E de 6.5.2008, p. 10), Posicion del Parlamento
Europeo de 8 de julio de 2008 (no publicada atn en el Diario Oficial)
y Decision del Consejo de 18 de noviembre de 2008.

)

)

(6)

El presente Reglamento armoniza en la Comunidad el uso
de aditivos alimentarios en los alimentos. Esta armoniza-
cién abarca el uso de aditivos alimentarios en los alimen-
tos regulados por la Directiva 89/398/CEE del Consejo, de
3 de mayo de 1989, relativa a la aproximacion de las legis-
laciones de los Estados miembros sobre los productos ali-
menticios destinados a una alimentacién especial (3), asf
como el uso de ciertos colorantes alimentarios para el mar-
cado sanitario de la carne y la decoracién y el marcado de
huevos. El presente Reglamento armoniza también el uso
de los aditivos alimentarios en aditivos alimentarios y en
enzimas alimentarias, con dnimo de garantizar su seguri-
dad y calidad y de facilitar su almacenamiento y su uso.
Esta regulaciéon no existia anteriormente a nivel
comunitario.

Los aditivos alimentarios son sustancias que normalmente
no se consumen como alimentos en s mismas, sino que se
afladen intencionalmente a los alimentos para alguno de
los fines tecnoldgicos descritos en el presente Reglamento,
como la conservacién del alimento. Es conveniente que
todos los aditivos alimentarios queden incluidos en el
dmbito de aplicacion del presente Reglamento, y que la
lista de categorias funcionales se actualice en consecuencia
a la luz del progreso cientifico y de la evolucién técnica.
Sin embargo, las sustancias empleadas como aromatizan-
tes 0 saborizantes o con fines nutricionales (como los sus-
titutos de la sal, las vitaminas o los minerales) no deben
considerarse aditivos alimentarios. Tampoco deben entrar
en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento las sus-
tancias consideradas alimentos que pueden utilizarse con
una funcién tecnoldgica, como son el cloruro de sodio o
el azafrdn empleado como colorante, ni las enzimas ali-
mentarias. No obstante, los preparados obtenidos de ali-
mentos y demds materiales naturales, que se considera
tienen un efecto tecnoldgico en el alimento final y que se
consiguen a través de la extraccion selectiva de componen-
tes (por ejemplo, pigmentos) en relaciéon con los compo-
nentes nutritivos o aromaticos, se consideraran aditivos a
los efectos del presente Reglamento. Y por tltimo, las enzi-
mas alimentarias se regulan en el Reglamento (CE)
n°® 1332/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de diciembre de 2008, sobre enzimas alimentarias (*),
que excluye la aplicacion del presente Reglamento.

Las sustancias que no se consumen como alimentos en si
mismas, pero que se utilizan intencionalmente en la trans-
formacioén de los alimentos y que solamente permanecen
en el producto alimenticio final como residuos sin ningtin
efecto tecnoldgico (coadyuvantes tecnoldgicos) no deben
regularse en el presente Reglamento.

() DO L 186 de 30.6.1989, p. 27.

(*) Véase la pagina 7 del presente Diario Oficial.
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Es importante que los aditivos alimentarios solo se autori-
cen y se utilicen si cumplen los criterios establecidos en el
presente Reglamento. El uso de los aditivos alimentarios
debe ser seguro, responder a una necesidad tecnoldgica, y
no inducir a error al consumidor y aportarle un beneficio.
Entre las observaciones que pueden inducir a error al con-
sumidor figuran las relacionadas con la naturaleza del pro-
ducto, su grado de frescura, la calidad de los ingredientes
utilizados, el cardcter natural del producto o del proceso de
produccién o la calidad nutricional del producto, incluido
su contenido de frutas y verduras. Es conveniente que, a la
hora de autorizar aditivos alimentarios, se tengan también
en cuenta otros factores pertinentes, en particular factores
sociales, econdmicos, relacionados con tradiciones, éticos
y ambientales, asi como el principio de precaucién y la via-
bilidad de efectuar controles. En el uso de aditivos alimen-
tarios y la determinacion de sus niveles maximos debe
tenerse en cuenta la ingesta del aditivo a partir de otras
fuentes y la exposicion al aditivo de determinados grupos
de consumidores (por ejemplo, los consumidores
alérgicos).

Los aditivos alimentarios deben cumplir las especificacio-
nes aprobadas, las cuales deben contener informacion que
permita identificar adecuadamente el aditivo alimentario,
en especial su origen, y describir los criterios de pureza
aceptables. Las especificaciones elaboradas en el pasado
para los aditivos alimentarios incluidos en la Directiva
95/31/CE de la Comision, de 5 de julio de 1995, por la que
se establecen criterios especificos de pureza de los edulco-
rantes que pueden emplearse en los productos alimenti-
cios (1), la Directiva 95/45/CE de la Comisién, de
26 dejulio de 1995, por la que se establecen criterios espe-
cificos de pureza en relacién con los colorantes utilizados
en los productos alimenticios (2), y la Directiva 96/77|CE
de la Comision, de 2 de diciembre de 1996, por la que se
establecen criterios especificos de pureza de los aditivos ali-
mentarios distintos de los colorantes y edulcorantes (3)
deben mantenerse hasta que los aditivos correspondientes
se inscriban en los anexos del presente Reglamento. En ese
momento debe establecerse mediante reglamento las espe-
cificaciones correspondientes a esos aditivos. Esas especi-
ficaciones deben referirse de manera directa a los aditivos
incluidos en las listas comunitarias de los anexos del pre-
sente Reglamento. Sin embargo, en aras de la claridad, no
conviene que tales especificaciones, por la complejidad de
sus caracteristicas y contenido, se integren como tales en
las citadas listas comunitarias, sino que se establezcan en
uno o varios reglamentos aparte.

Algunos aditivos alimentarios estdn permitidos para usos
especificos en précticas y procesos enoldgicos determina-
dos. El uso de tales aditivos alimentarios debe cumplir lo
dispuesto en el presente Reglamento y las disposiciones
especificas establecidas en la legislacion comunitaria
pertinente.

Para asegurar la armonizacion, la determinacion del riesgo
y la autorizacion de los aditivos alimentarios deben llevarse
a cabo de conformidad con el procedimiento establecido
en el Reglamento (CE) n° 1331/2008 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, por el que

(') DOL 178 de 28.7.1995, p. 1.
() DO L 226 de 22.9.1995, p. 1.
() DO L 339 de 30.12.1996, p. 1.

(13)

(14)

(15)

(
(
(
(
(

)
)
%)
)
)

se establece un procedimiento de autorizacion comin para
los aditivos, las enzimas y los aromas alimentarios ().

Conforme al Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002,
por el que se establecen los principios y los requisitos gene-
rales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimien-
tos relativos a la seguridad alimentaria (°), deben consul-
tarse a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(denominada en lo sucesivo «a Autoridad») los asuntos que
puedan afectar a la salud publica.

Es conveniente que los aditivos alimentarios incluidos en el
ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n® 1829/2003
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiem-
bre de 2003, sobre alimentos y piensos modificados gené-
ticamente () estén autorizados con arreglo a lo dispuesto
en dicho Reglamento asi como con arreglo a lo dispuesto
en el presente Reglamento.

Los aditivos alimentarios ya autorizados conforme al pre-
sente Reglamento que se elaboren con métodos de produc-
cion o mediante el uso de materias primas
significativamente diferentes de los incluidos en la deter-
minacion de riesgo de la Autoridad, o diferentes de los
contemplados en las especificaciones establecidas, deben
someterse a la evaluacion de la Autoridad. El calificativo
«significativamente diferente» podria aplicarse, entre otras
cosas, si se modifica el método de produccién para pasar
de la extraccién de una planta a la produccién por fermen-
tacién mediante un microorganismo, si se modifica gené-
ticamente el microorganismo original, o si cambian las
materias primas o bien el tamario de las particulas, incluido
el uso de la nanotecnologfa.

Los aditivos alimentarios deben mantenerse en observa-
cién permanente y han de ser evaluados nuevamente siem-
pre que sea necesario, teniendo en cuenta las variaciones de
las condiciones de uso y los nuevos datos cientificos.
Cuando sea necesario, la Comision, junto con los Estados
miembros, estudiard las acciones apropiadas.

Se debe permitir que los Estados miembros que, el
1 de enero de 1992, mantuvieron la prohibicién del uso de
ciertos aditivos en determinados alimentos especificos con-
siderados tradicionales y producidos en su territorio, con-
tintien aplicando esas prohibiciones. Por otra parte, por lo
que se refiere a productos tales como el queso feta o el
salame cacciatore, el presente Reglamento debe aplicarse
sin perjuicio de normas mds restrictivas relacionadas con
el uso de determinadas denominaciones conforme al Regla-
mento (CE) n® 510/2006 del Consejo, de 20 de marzo de
2006, sobre la proteccion de las indicaciones geograficas y
de las denominaciones de origen de los productos agrico-
las y alimenticios (7), y al Reglamento (CE) n® 509/2006
del Consejo, de 20 de marzo de 2006, sobre las especiali-
dades tradicionales garantizadas de los productos agrico-
las y alimenticios (8).

4) Véase la pagina 1 del presente Diario Oficial.
5) DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.

DO L 268 de 18.10.2003, p. 1.

7) DO L 93 de 31.3.2006, p. 12.

8) DO L 93 de 31.3.2006, p. 1.
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(16)  Salvo en caso de que un aditivo esté sujeto a restricciones sustancias ya autorizadas en virtud de otros actos de la

(18)

(20)

adicionales, se puede autorizar que esté presente en un ali-
mento, no como resultado de una adicién directa, sino de
una transferencia a partir de un ingrediente en el que la
presencia del aditivo esté autorizada, siempre y cuando la
cantidad de aditivo en el alimento acabado no sea superior
a la que resultarfa de su introducciéon como consecuencia
del uso del ingrediente en condiciones tecnoldgicas ade-
cuadas y buenas précticas de fabricacion.

Los aditivos alimentarios siguen estando sujetos a las obli-
gaciones generales de etiquetado establecidas la Directiva
2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
20 de marzo de 2000, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de eti-
quetado, presentacién y publicidad de los productos ali-
menticios (1) y, segun los casos, en el Reglamento (CE)
n° 1829/2003 y en el Reglamento (CE) n® 1830/2003 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de
2003, relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organis-
mos modificados genéticamente y a la trazabilidad de los
alimentos y piensos producidos a partir de estos (2). Ade-
mds, el presente Reglamento debe establecer disposiciones
especificas sobre el etiquetado de aditivos alimentarios ven-
didos como tales al fabricante o al consumidor final.

Los edulcorantes autorizados conforme al presente Regla-
mento podran utilizarse en edulcorantes de mesa de venta
directa a los consumidores. Los fabricantes de estos pro-
ductos deberdn informar adecuadamente al consumidor
para su uso en condiciones de seguridad. Dicha informa-
cién podri facilitarse de diferentes formas como en el eti-
quetado, sitios web de Internet, lineas de informacién al
consumidor o en los puntos de venta. Para adoptar un
enfoque uniforme respecto a la aplicacion de este requisito,
podré resultar necesario formular orientaciones a escala
comunitaria.

Procede aprobar las medidas necesarias para la ejecucién
del presente Reglamento con arreglo a lo dispuesto en la
Decisién 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de
1999, por la que se establecen los procedimientos para el
gjercicio de las competencias de ejecucion atribuidas a la
Comision (3).

Conviene, en particular, conferir competencias a la Comi-
sién para que modifique los anexos del presente Regla-
mento y adopte las medidas transitorias oportunas. Dado
que estas medidas son de alcance general y estdn destina-
das a modificar elementos no esenciales del presente Regla-
mento, incluso completindolo con nuevos elementos no
esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento
de reglamentacién con control previsto en el articulo 5 bis
de la Decisién 1999/468/CE.

Por motivos de eficiencia, es conveniente que los plazos
normalmente aplicables al procedimiento de reglamenta-
cién con control se acorten para la adopcién de determi-
nadas modificaciones de los anexos II y III relativas a

() DO L 109 de 6.5.2000, p. 29.
(2) DO L 268 de 18.10.2003, p. 24.
() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

(22)

(23)

(26)

legislacion comunitaria y para la adopcion de cuantas
medidas transitorias puedan resultar oportunas en relacién
con dichas sustancias.

Para desarrollar y actualizar la legislacién comunitaria
sobre aditivos alimentarios de una manera proporcionada
y eficaz, es necesario recoger datos, compartir informacion
y coordinar el trabajo entre Estados miembros. A tal fin,
puede ser ttil realizar estudios especificos encaminados a
facilitar el proceso de toma de decisiones. Conviene que la
Comunidad financie tales estudios como parte de su pro-
cedimiento presupuestario. La financiacion de este tipo de
medidas estd contemplada en el Reglamento (CE)
n°® 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales efectua-
dos para garantizar la verificacién del cumplimiento de la
legislacion en materia de piensos y alimentos y la norma-
tiva sobre salud animal y bienestar de los animales (*).

Los Estados miembros deben llevar a cabo controles ofi-
ciales para hacer que se cumpla el presente Reglamento de
conformidad con el Reglamento (CE) n® 882/2004.

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, el
establecimiento de normas comunitarias sobre aditivos ali-
mentarios, no puede ser alcanzado de manera suficiente
por los Estados miembros y, por consiguiente, en interés
de la unidad de mercado y de un elevado nivel de protec-
cién de los consumidores, puede lograrse mejor a nivel
comunitario, la Comunidad puede adoptar medidas, de
acuerdo con el principio de subsidiariedad consagrado en
el articulo 5 del Tratado. De conformidad con el principio
de proporcionalidad enunciado en dicho articulo, el pre-
sente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar
dicho objetivo.

Tras la adopcion del presente Reglamento, la Comision,
asistida por el Comité permanente de la cadena alimenta-
ria y de sanidad animal, debe revisar todas las autorizacio-
nes existentes atendiendo a criterios distintos del de
seguridad, como son la ingesta, la necesidad tecnoldgica y
la posibilidad de inducir a error al consumidor. Todos los
aditivos alimentarios que vayan a seguir estando autoriza-
dos en la Comunidad deben transferirse a las listas comu-
nitarias de los anexos II y III del presente Reglamento. El
anexo III del presente Reglamento debe completarse con
los demads aditivos alimentarios empleados en aditivos ali-
mentarios y enzimas alimentarias y como soportes de
nutrientes, junto con sus condiciones de uso, de conformi-
dad con el Reglamento (CE) n® 1331/2008. Para permitir
un periodo de transicién adecuado, las disposiciones del
anexo III distintas de las relativas a los soportes de aditivos
alimentarios y los aditivos alimentarios en los aromas no
deben aplicarse hasta el 1 de enero de 2011.

Hasta que se hayan establecido las futuras listas comunita-
rias de aditivos alimentarios, es necesario prever un proce-
dimiento simplificado que permita actualizar las listas
vigentes de aditivos alimentarios contenidas en las directi-
vas ya existentes.

(*) DO L 165 de 30.4.2004, p. 1.



31.12.2008

Diario Oficial de la Unién Europea

L 354/19

Sin perjuicio del resultado de la actualizacién a que se
refiere el considerando 25, en el plazo de un afio tras la
adopcion del presente Reglamento, la Comision debe crear
un programa de evaluacion para que la Autoridad evalte
de nuevo la seguridad de los aditivos alimentarios que ya
estaban autorizados en la Comunidad. Ese programa debe
definir las necesidades y el orden de prioridad segin los
cuales deben examinarse los aditivos alimentarios
autorizados.

El presente Reglamento deroga y sustituye los siguientes
actos: El presente Reglamento deroga y sustituye los siguien-
tes actos: Directiva 62/2645/CEE del Consejo, relativa a la
aproximacion de las reglamentaciones de los Estados miem-
bros sobre las materias colorantes que pueden emplearse en
los productos destinados a la alimentacion humana (1);
Directiva 65/66/CEE del Consejo, de 26 de enero de 1965,
que establece los criterios de pureza especificos para los
agentes conservadores que pueden emplearse en los produc-
tos destinados a la alimentacion humana (2); Directiva
78/663/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1978, que esta-
blece los criterios de pureza especificos para los agentes
emulsionantes, estabilizantes, espesantes y gelificantes que
pueden emplearse en los productos alimenticios (3); Direc-
tiva 78/664/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1978, que
establece criterios especificos de pureza para las sustancias
que tienen efectos antioxidantes y pueden utilizarse en los
productos destinados al consumo humano (4); Primera
Directiva 81/712/CEE de la Comisién, de 28 de julio de
1981, sobre fijacién de los métodos de andlisis comunita-
rios para el control de los criterios de pureza de determina-
dos aditivos alimentarios (°); Directiva 89/107/CEE del
Consejo, de 21 de diciembre de 1988, relativa a la aproxi-
macion de las legislaciones de los Estados miembros sobre
los aditivos alimentarios autorizados en los productos ali-
menticios destinados al consumo humano (6); Directiva
94/35|CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
30 de junio de 1994, relativa a los edulcorantes utilizados
en los productos alimenticios (7); Directiva 94/36/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de junio de 1994,
relativa a los colorantes utilizados en los productos alimen-
ticios (8); Directiva 95/2/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 20 de febrero de 1995, relativa a aditivos ali-
mentarios distintos de los colorantes y edulcorantes (%);
Decision n® 292/97/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 19 de diciembre de 1996, relativa al mantenimiento
de las legislaciones nacionales que prohiben la utilizacién de
determinados aditivos en la produccién de ciertos produc-
tos alimenticios especificos (19), y Decisién 2002/247|CE de
la Comisién, de 27 de marzo de 2002, por la que se sus-
pende la comercializacién y la importacion de articulos de
confiterfa a base de gelatina que contienen el aditivo alimen-
tario E 425 konjac (). Sin embargo, conviene que algunas
disposiciones de esos actos sigan estando en vigor durante
un perfodo transitorio para dar tiempo a que se preparen las
listas comunitarias de los anexos del presente Reglamento.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece normas sobre los aditivos ali-
mentarios usados en los alimentos a fin de asegurar el funciona-
miento eficaz del mercado interior y un elevado nivel de
proteccién de la salud humana y un elevado nivel de proteccién
de los consumidores, incluida la proteccién de los intereses de
estos Gltimos y las précticas leales de comercio de productos ali-
menticios, teniendo en cuenta, cuando proceda, la proteccion del
medio ambiente.

A estos efectos, el presente Reglamento establece:

a) listas comunitarias de aditivos alimentarios autorizados, que
figuran en los anexos 11 y II;

b) condiciones de utilizacion de los aditivos alimentarios en los
alimentos, inclusive en aditivos alimentarios y en enzimas ali-
mentarias reguladas en el Reglamento (CE) n® 1332/2008, y
en los aromas alimentarios regulados en el 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 uti-
lizados en los alimentos (12);

¢) normas para el etiquetado de los aditivos alimentarios ven-
didos como tales.

Articulo 2
Ambito de aplicacién

1. El presente Reglamento se aplicard a los aditivos
alimentarios.

2. El presente Reglamento no se aplicard a las siguientes sus-
tancias, a menos que se utilicen como aditivos alimentarios:

a) coadyuvantes tecnoldgicos;

b) sustancias empleadas para la proteccién de plantas y produc-
tos vegetales con arreglo a las normas comunitarias de
fitosanidad;

DO 115 de 11.11.1962, p. 2645/62.
DO 22 de 9.2.1965, p. 373.
DO L 223 de 14.8.1978, p. 7.

Q)
E ; ¢) sustancias afiadidas como nutrientes a los alimentos;
(% DOL 223 de 14.8.1978, p. 30.

() DOL 257 de 10.9.1981, p. 1. d) sustancias utilizadas para el tratamiento del agua de consumo
() DO L 40 de 11.2.1989, p. 27. humano incluidas en el 4mbito de aplicacién de la Directiva
() DOL 237 de 10.9.1994, p. 3. 98/83/CE del Consejo, de 3 de noviembre de 19938, relativa a
®)

©)

( [

( 1

DO L 237 de 10.9.1994, p. 13. la calidad de las aguas destinadas al consumo humano (*3);

DO L 61 de 18.3.1995, p. 1. -
) DO L 48 de 19.2.1997, p. 13. (2) Véase la pagina 34 del presente Diario Oficial.

(*3) DO L 330 de 5.12.1998, p. 32.
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e) aromas incluidos en el dmbito de aplicacion del Reglamento
(CE) n® 1334/2008.

3. El presente Reglamento no se aplicard a las enzimas alimen-
tarias incluidas en el dmbito de aplicacién del Reglamento (CE)
n° 1332/2008, con efecto a partir de la fecha de aprobacion de la
lista comunitaria de enzimas alimentarias de conformidad con el
articulo 17 de dicho Reglamento.

4. El presente Reglamento se aplicard sin perjuicio de las nor-
mas comunitarias especificas relativas al uso de aditivos
alimentarios:

a) en productos alimenticios especificos;

b) con fines distintos de los cubiertos por el presente
Reglamento.

Articulo 3

Definiciones

1. A efectos del presente Reglamento se aplicardn las defini-
ciones establecidas en los Reglamentos (CE) n® 178/2002 y (CE)
n°® 1829/2003.

2. A efectos del presente Reglamento, se entenderd asimismo
por:

a) «aditivo alimentario», toda sustancia que normalmente no se
consuma como alimento en si misma ni se use como ingre-
diente caracteristico de los alimentos, tenga o no valor nutri-
tivo, y cuya adiciéon intencionada — con un propdsito
tecnoldgico — a un alimento durante su fabricacién, transfor-
macién, preparacion, tratamiento, envasado, transporte o
almacenamiento tenga por efecto, o quepa razonablemente
prever que tenga por efecto, que el propio aditivo o sus
subproductos se conviertan directa o indirectamente en un
componente del alimento;

No se considerardn aditivos alimentarios:

i) los monosacdridos, disacdridos u oligosacdridos utiliza-
dos por sus propiedades edulcorantes, ni los alimentos
que los contengan,

ii) los alimentos, ya sea deshidratados o concentrados,
incluidos los aromatizantes, incorporados durante la
fabricacion de alimentos compuestos por sus propieda-
des aromdticas, sdpidas o nutritivas y con un efecto
colorante secundario,

iii) las sustancias utilizadas en los materiales de recubri-
miento o revestimiento que no formen parte de los ali-
mentos y que no estén destinadas a ser consumidas con
ellos,

iv) los productos que contengan pectina y estén derivados
de pulpa de manzana deshidratada o pieles de citricos o
membrillos, o de una mezcla de ambos, por la accién de
un dcido diluido seguida de una neutralizacién parcial
con sales de sodio o potasio («pectina liquiday),

v) las gomas base para chicle,

vi) la dextrina blanca o amarilla, el almidon tostado o dex-
trinado, el almidén modificado por tratamiento dcido o
alcalino, el almidén blanqueado, el almidén modificado
por medios fisicos y el almidon tratado con enzimas
amiloliticas,

vii) el cloruro de amonio,

viii) el plasma sanguineo, la gelatina comestible, los hidroli-
zados de proteinas y sus sales, la proteina lictea y el
gluten,

ix) los aminodacidos y sus sales, a excepcion del acido glu-
tamico, la glicina, la cisteina y la cistina y sus sales sin
funcién tecnoldgica,

x) los caseinatos y la caseina,

xi) la inulina;

«coadyuvante tecnoldgico», toda sustancia que:

i) no se consuma como alimento en si misma,

ii) se utilice intencionalmente en la transformacién de
materias primas, alimentos o sus ingredientes para cum-
plir un determinado propdsito tecnoldgico durante el
tratamiento o la transformacién, y

i) pueda dar lugar a la presencia involuntaria, pero técni-
camente inevitable, en el producto final de residuos de la
propia sustancia o de sus derivados, a condicién de que
no presenten ningtin riesgo para la salud y no tengan
ningtin efecto tecnoldgico en el producto final;

«clases funcionales», las categorias establecidas en el anexo I
segtin la funcién tecnoldgica que un aditivo alimentario des-
empeifia en el producto alimenticio;

«alimento no elaborado», un alimento que no haya sido
sometido a ningun tratamiento que dé lugar a un cambio sus-
tancial de su estado original, no considerdndose a estos efec-
tos que ninguna de las siguientes acciones dé lugar a un
cambio sustancial: dividir, partir, trocear, deshuesar, picar,
despellejar, mondar, pelar, triturar, cortar, limpiar, recortar,
ultracongelar, congelar, refrigerar, moler, descascarar, enva-
sar o desenvasar;

«alimento sin azticares afiadidos», un alimento sin:
i)  ningtin monosacdrido o disacdrido afiadido,

ii) ningtn alimento afladido que contenga monosacaridos
o disacdridos que se utilice por sus propiedades
edulcorantes;
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f) «alimento de valor energético reducido», un alimento cuyo
valor energético se haya reducido al menos un 30 % en com-
paracion con el alimento original o un producto similar;

g) «edulcorantes de mesa, preparados de edulcorantes permiti-
dos, que pueden contener otros aditivos o ingredientes ali-
mentarios y que estdn destinados a la venta al consumidor
final como substitutos del aziicar;

h) «quantum satis», que no se especifica un nivel numérico
méximo y las sustancias se utilizardn de conformidad con la
buena practica de fabricacién, en una cantidad no superior a
la necesaria para lograr el fin perseguido y a condicién de que
no se induzca a error al consumidor.

CAPITULO Il

LISTAS COMUNITARIAS DE ADITIVOS ALIMENTARIOS
AUTORIZADOS

Articulo 4

Listas comunitarias de aditivos alimentarios

1. Solo los aditivos alimentarios que estén incluidos en la lista
comunitaria del anexo II podrdn comercializarse como tales y uti-
lizarse en alimentos, en las condiciones de utilizacién que en él se
especifican.

2. Solo los aditivos alimentarios que estén incluidos en la lista
comunitaria del anexo III podran utilizarse en aditivos alimenta-
rios, en enzimas alimentarias y en aromas alimentarios, en las
condiciones de utilizacién que en él se especifican.

3. Los aditivos alimentarios del anexo II se incluirdn en la lista
atendiendo a las categorfas de alimentos a las que puedan afiadirse.

4. Los aditivos alimentarios del anexo III se incluirdn en la lista
atendiendo a los aditivos alimentarios, las enzimas alimentarias,
los aromas alimentarios y los nutrientes, o las categorfas de estos,
a los que puedan afadirse.

5. Los aditivos alimentarios deberdn cumplir las especificacio-
nes a las que se refiere el articulo 14.

Articulo 5

Prohibicién de aditivos alimentarios y alimentos
no conformes

Queda prohibida la comercializacion de cualquier aditivo alimen-
tario o de cualquier alimento en el que esté presente tal aditivo si
la utilizacién del aditivo alimentario no es conforme con el pre-
sente Reglamento.

Articulo 6

Condiciones generales para la inclusién de aditivos
alimentarios en las listas comunitarias

1. Un aditivo alimentario podrd incluirse en las listas comuni-
tarias de los anexos Il y IIl inicamente si cumple las condiciones
siguientes y, si procede, otras condiciones legitimas, incluidos fac-
tores medioambientales:

a) no plantea, sobre la base de las pruebas cientificas disponi-
bles y al nivel de uso propuesto, problemas de seguridad para
la salud del consumidor, y

b) existe una necesidad tecnoldgica razonable que no puede ser
satisfecha por otros medios econdmica y tecnoldgicamente
practicables, y

¢) suuso no induce a error al consumidor.

2. Para ser incluido en las listas comunitarias de los anexos II
y III, un aditivo alimentario deberd presentar ventajas y beneficios
para el consumidor y, por lo tanto, servir a uno o varios de los
siguientes fines:

a) preservar la calidad nutricional del alimento;

b) suministrar los ingredientes o constituyentes necesarios para
alimentos destinados a grupos de consumidores con necesi-
dades dietéticas especiales;

¢) mejorar la estabilidad o la calidad de conservacién de un ali-
mento o mejorar sus propiedades organolépticas, a condi-
cién de que no se altere la naturaleza, sustancia o calidad del
alimento de tal manera que se induzca a error al consumidor;

d) ayudar en la fabricacion, la transformacion, la preparacion, el
tratamiento, el envasado, el transporte o el almacenamiento
del alimento, incluidos los aditivos, enzimas y aromas ali-
mentarios, a condicién de que el aditivo alimentario no se
utilice para disimular los efectos del uso de materias primas
defectuosas o de cualesquiera practicas o técnicas indeseables,
en especial pricticas o técnicas antihigiénicas, en el trans-
curso de cualquiera de esas actividades.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, letra a), un adi-
tivo alimentario que reduzca la calidad nutricional de un alimento
podré incluirse en la lista comunitaria del anexo I si:

a) el alimento no constituye un componente significativo de
una dieta normal, o

b) el aditivo alimentario es necesario para la produccién de ali-
mentos destinados a grupos de consumidores con necesida-
des dietéticas especiales.
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Articulo 7

Condiciones especificas para los edulcorantes

Un aditivo alimentario podrd incluirse en la lista comunitaria del
anexo II dentro de la clase funcional de los edulcorantes tinica-
mente si, ademds de servir a uno o varios de los fines enunciados
en el articulo 6, apartado 2, sirve a unos o varios de los siguientes
fines:

a) la sustitucién de aztcares en la produccion de alimentos de
valor energético reducido, alimentos no cariogénicos o ali-
mentos sin aztcares afiadidos, o

b) la sustitucion de azdcares si esta permite incrementar el
tiempo de conservacion del alimento, o

¢) la produccién de alimentos destinados a una alimentacion
especial segn la definicién del articulo 1, apartado 2, letra a),
de la Directiva 89/398/CEE.

Articulo 8

Condiciones especificas para los colorantes

Un aditivo alimentario podrd incluirse en la lista comunitaria del
anexo Il dentro de la clase funcional de los colorantes tinicamente
si, ademas de servir a uno o varios de los fines enunciados en el
articulo 6, apartado 2, sirve a unos o varios de los siguientes fines:

a) devolver la apariencia original a un alimento cuyo color se
haya visto afectado por la transformacion, el almacena-
miento, el envasado y la distribucién, pudiendo haber que-
dado mermado su atractivo visual;

b) aumentar el atractivo visual de los alimentos;

¢) dar color a un alimento que, de otro modo, sea incoloro.

Articulo 9

Clases funcionales de aditivos alimentarios

1. Los aditivos alimentarios podran asignarse en los anexos II
y Il a una de las clases funcionales del anexo I sobre la base de su
funcién tecnoldgica principal.

La asignacion de un aditivo alimentario a una clase funcional no
impedird que se utilice para varias funciones.

2. Cuando el progreso cientifico o el desarrollo tecnoldgico lo
hagan necesario, las medidas destinadas a modificar elementos no
esenciales del presente Reglamento y relativas a nuevas clases fun-
cionales que puedan afiadirse al anexo I se adoptaran de confor-
midad con el procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 28, apartado 3.

Articulo 10

Contenido de las listas comunitarias de aditivos
alimentarios

1. Unaditivo alimentario que cumpla las condiciones enuncia-
das en los articulos 6, 7 y 8 podrd incluirse, con arreglo al proce-
dimiento contemplado en el Reglamento (CE) n® 1331/2008:

a) en la lista comunitaria del anexo II del presente Reglamento,
)

b) enlalista comunitaria del anexo III del presente Reglamento.

2. En la entrada correspondiente a un aditivo alimentario de
las listas comunitarias de los anexos II y III se especificard:

a) el nombre del aditivo alimentario y su ntimero E;

b) los alimentos a los cuales puede afiadirse;

¢) las condiciones en las cuales puede usarse;

d) ensu caso, si hay alguna restriccién a la venta directa del adi-
tivo al consumidor final.

3. Las listas comunitarias de los anexos II y IIl se modificardn
de conformidad con el procedimiento contemplado en el Regla-
mento (CE) n® 1331/2008.

Articulo 11

Niveles de uso de aditivos alimentarios

1. Al establecer las condiciones de uso mencionadas en el arti-
culo 10, apartado 2, letra ¢):

a) el nivel de uso se fijard en el valor minimo necesario para
lograr el efecto deseado;

b) los niveles se fijardn teniendo en cuenta:

i) toda ingesta diaria admisible, o estimacion equivalente,
establecida para el aditivo alimentario en cuestion y su
ingesta diaria probable a partir de todas las fuentes,

ii) cuando el aditivo alimentario vaya a ser utilizado en ali-
mentos ingeridos por grupos especiales de consumido-
res, la ingesta diaria posible del aditivo en esos grupos.

2. Cuando proceda, no se fijard ningdn nivel numeérico
méximo para un aditivo alimentario (quantum satis). En ese caso,
el aditivo alimentario se utilizard de acuerdo con el principio
quantum satis.
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3. Los niveles maximos de aditivos alimentarios establecidos
en el anexo II se aplicardn a los alimentos comercializados, salvo
que se indique otra cosa. No obstante lo dispuesto en este princi-
pio, en el caso de los alimentos deshidratados o concentrados que
hayan de reconstituirse, los niveles maximas se aplicardn a los ali-
mentos reconstituidos siguiendo las instrucciones de la etiqueta,
teniendo en cuenta el factor minimo de dilucién.

4. Los niveles maximos de colorantes establecidos en el anexo
II se aplicardn a las cantidades de principio colorante contenidas
en el preparado colorante, salvo que se indique otra cosa.

Articulo 12

Cambios en el proceso de produccion o en las materias
primas de un aditivo alimentario ya incluido en una lista
comunitaria

Cuando un aditivo alimentario ya esté incluido en una lista comu-
nitaria y se produzca un cambio significativo en sus métodos de
produccién o en las materias primas usadas, o se produce un cam-
bio en el tamario de las particulas, por ejemplo mediante nano-
tecnologfa, el aditivo alimentario preparado con estos nuevos
métodos o materias primas se considerard un aditivo diferente y,
antes de que pueda comercializarse, deberd incluirse una nueva
entrada en las listas comunitarias o una modificacion de las
especificaciones.

Articulo 13

Aditivos alimentarios incluidos en el dmbito de aplicacién
del Reglamento (CE) n° 1829/2003

1. Un aditivo alimentario comprendido en el dmbito de apli-
cacion del Reglamento (CE) n® 1829/2003 podran incluirse en las
listas comunitarias de los anexos Il y IIl con arreglo al presente
Reglamento dnicamente tras quedar cubiertos por una autoriza-
cién de conformidad con el Reglamento (CE) n® 1829/2003.

2. Cuando un aditivo alimentario ya incluido en la lista comu-
nitaria se produzca a partir de una fuente diferente comprendida
en el dmbito de aplicacién del Reglamento (CE) n® 1829/2003, no
se requerird una nueva autorizacién en virtud del presente Regla-
mento siempre y cuando la nueva fuente esté cubierta por una
autorizaciéon de conformidad con el Reglamento (CE)
n° 1829/2003 y el aditivo alimentario respete las especificacio-
nes establecidas en el presente Reglamento.

Articulo 14

Especificaciones de los aditivos alimentarios

Las especificaciones de los aditivos alimentarios relativas, en par-
ticular, al origen, los criterios de pureza y cualquier otra informa-
cién necesaria se adoptardn cuando el aditivo alimentario se
incluya por primera vez en las listas comunitarias de los anexos II
y 11, de conformidad con el procedimiento contemplado en el
Reglamento (CE) n® 1331/2008.

CAPITULO 11l

USO DE ADITIVOS ALIMENTARIOS EN LOS ALIMENTOS

Articulo 15

Uso de aditivos alimentarios en alimentos no elaborados

No se usardn aditivos alimentarios en alimentos no elaborados,
excepto cuando tal posibilidad se contemple especificamente en
el anexo II.

Articulo 16

Uso de aditivos alimentarios en alimentos para lactantes y
nifios de corta edad

No se usardn aditivos alimentarios en los alimentos para lactantes
y nifios de corta edad segtin la Directiva 89/398/CEE, en especial
en los alimentos dietéticos para lactantes y nifios de corta edad
destinados a usos médicos especiales, excepto cuando tal posibi-
lidad se contemple especificamente en el anexo II del presente
Reglamento.

Articulo 17

Uso de colorantes para el marcado

Solo los colorantes alimentarios enumerados en el anexo II del
presente Reglamento podrdn usarse para el marcado sanitario
establecido en la Directiva 91/497/CEE del Consejo, de 29 de julio
de 1991, por la que se modifica y codifica la Directiva 64/433/CEE
relativa a problemas sanitarios en materia de intercambios intra-
comunitarios de carne fresca (') para ampliarla a la produccién y
comercializacién de carnes frescas y para otros marcados exigi-
dos en los productos carnicos, asi como para la coloracién deco-
rativa y el marcado de cdscaras de huevo conforme a lo dispuesto
en el Reglamento (CE) n® 853/04 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen normas
especificas de higiene de los alimentos de origen animal (2).

Articulo 18

Principio de transferencia

—_

Se permitird la presencia de un aditivo alimentario:

a) en un alimento compuesto distinto de los contemplados en
el anexo II, cuando el aditivo alimentario esté permitido en
uno de los ingredientes del alimento compuesto;

b) en un alimento al que se haya afiadido un aditivo, enzima o
aromatizante alimentario, cuando el aditivo alimentario:

i) esté permitido en el aditivo, enzima o aromatizante ali-
mentario con arreglo al presente Reglamento, y

(1) DO L 268 de 24.9.1991, p. 69.
() DO L 139 de 30.4.2004, p. 55; version corregida en el DO L 226 de
25.6.2004, p. 22.
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ii) haya sido transferido al alimento por medio del aditivo,
enzima o aromatizante alimentario, y

i) no tenga ninguna funcién tecnoldgica en el alimento
final;

¢) en un alimento que dnicamente vaya a emplearse en la pre-
paracion de un alimento compuesto, y a condicién de que
este tltimo cumpla lo dispuesto en el presente Reglamento.

2. Elapartado 1 no se aplicard a las formulas para lactantes, las
férmulas de continuacion, los alimentos elaborados a base de
cereales, los alimentos infantiles y los alimentos dietéticos para
lactantes y nifios de corta edad destinados a usos médicos espe-
ciales segtin lo dispuesto en la Directiva 89/398/CEE, excepto
cuando se indique expresamente.

3. Cuando el aditivo alimentario de un aromatizante alimen-
tario, un aditivo alimentario o una enzima alimentaria se afiada a
un alimento y tenga en este una funcién tecnoldgica, se conside-
rard un aditivo alimentario de dicho alimento y no un aditivo ali-
mentario del aromatizante, aditivo o enzima alimentario, y deberd
cumplir las condiciones de uso que puedan haberse estipulado
para dicho alimento.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, estard permi-
tida la presencia de un aditivo alimentario utilizado como edul-
corante en alimentos compuestos sin azdcares afadidos, en
alimentos compuestos de valor energético reducido, en alimentos
compuestos dietéticos para dietas bajas en calorfas, en alimentos
compuestos no cariogénicos y en alimentos compuestos de vida
util alargada, siempre y cuando el edulcorante esté permitido en
uno de los ingredientes del alimento compuesto.

Articulo 19

Decisiones de interpretacion

En caso necesario, se podrd decidir, con arreglo al procedimiento
de reglamentacion contemplado en el articulo 28, apartado 2:

a) siun alimento concreto pertenece a una de las categorias de
alimentos mencionadas en el anexo II, o

b) siun aditivo alimentario enumerado en los anexos Il y Il y
permitido «quantum satis» se emplea de acuerdo con los cri-
terios contemplados en el articulo 11, apartado 2, o

¢) siuna sustancia dada cumple la definicion de aditivo alimen-
tario del articulo 3.

Articulo 20

Alimentos tradicionales

Los Estados miembros enumerados en el anexo IV podran seguir
prohibiendo el uso de determinadas categorias de aditivos alimen-
tarios en los alimentos tradicionales producidos en su territorio
que se enumeran en dicho anexo.

CAPITULO IV

ETIQUETADO

Articulo 21

Etiquetado de los aditivos alimentarios no destinados
a la venta al consumidor final

1. Los aditivos alimentarios no destinados a la venta al consu-
midor final, vendidos por separado o mezclados entre si o con
otros ingredientes, tal como se definen en el articulo 6, apar-
tado 4, de la Directiva 2000/13/CE, solo podran comercializarse
con el etiquetado establecido en el articulo 22 del presente Regla-
mento, el cual debera ser facilmente visible, claramente legible e
indeleble. La informacién estard expresada en un lenguaje facil-
mente comprensible para los compradores.

2. Dentro de su propio territorio, el Estado miembro donde se
comercialice el producto podrd estipular, de conformidad con el
Tratado, que la informacién contemplada en el articulo 22 se pro-
porcione en la lengua o las lenguas oficiales de la Comunidad que
el propio Estado miembro determine. Ello no impedird que tal
informacién se ofrezca en varios idiomas.

Articulo 22

Requisitos generales de etiquetado de los aditivos
alimentarios no destinados a la venta al consumidor final

1. Cuando los aditivos alimentarios no destinados a la venta al
consumidor final se vendan por separado o mezclados entre si o
con otros ingredientes alimentarios o con otras sustancias afladi-
das, su envase o recipiente debera llevar la siguiente informacion:

a) el nombre o el niimero E, segtin lo establecido en el presente
Reglamento, de cada aditivo alimentario, o una denomina-
cién de venta que incluya el nombre o el nimero E de cada
aditivo alimentario;

b) la mencién «destinado a la alimentacién» o «uso restringido
en los alimentos», o una referencia mds especifica a su utili-
zacion prevista en los alimentos;

¢) siesnecesario, las condiciones especiales de almacenamiento
y de utilizacién;

d) una indicacion que permita identificar la partida o el lote;

e) las instrucciones de uso, en caso de que su omisién no per-
mita hacer un uso apropiado del aditivo alimentario;

f) el nombre o la razén social y la direccion del fabricante, el
envasador o el vendedor;
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g) una indicacién de la cantidad mdxima de cada componente
o grupo de componentes sujeto a limitacién cuantitativa en
los alimentos o la informacién adecuada, formulada de
manera clara y facilmente comprensible, que permita al com-
prador cumplir el presente Reglamento u otra legislacion
comunitaria pertinente; cuando el mismo limite cuantitativo
se aplique a un grupo de componentes utilizados por sepa-
rado o combinados, el porcentaje combinado podra indicarse
en una sola cifra; el limite cuantitativo se expresard numéri-
camente o mediante el principio quantum satis;

h) la cantidad neta;
i) la fecha de duracién minima o la fecha de caducidad;

j)  cuando proceda, informacién sobre un aditivo alimentario u
otras sustancias contempladas en el presente articulo y enu-
meradas en el anexo III bis de la Directiva 2000/13/CE, por
lo que se refiere a la indicacion de los ingredientes presentes
en los productos alimenticios.

2. Cuando los aditivos alimentarios se vendan mezclados entre
si o con otros ingredientes alimentarios, sus envases o recipientes
llevardn una lista de todos los ingredientes en orden ponderal
decreciente segtin su porcentaje en del peso total.

3. Cuando se afiadan sustancias (incluidos aditivos alimenta-
rios u otros ingredientes alimentarios) a los aditivos alimentarios
con el fin de facilitar su almacenamiento, venta, normalizacion,
dilucién o disolucion, en su envase o recipiente deberd constar la
lista de todas esas sustancias, en orden ponderal decreciente segtin
su porcentaje del peso total.

4. No obstante lo dispuesto en los apartados 1, 2 y 3, la infor-
macion exigida en el apartado 1, letras €) a g), y en los apartados 2
y 3 podrd figurar tinicamente en los documentos relativos a la
partida que deben proporcionarse en el momento de la entrega o
con anterioridad a esta, a condicién de que aparezca en un lugar
facilmente visible del envase o el recipiente del producto en cues-
tién la mencién o destinado a la venta al por menor».

5. No obstante lo dispuesto en los apartados 1, 2 y 3, cuando
los aditivos alimentarios se suministren en cisternas, toda la infor-
macion podré figurar tinicamente en los documentos relativos a
la partida que deben proporcionarse en el momento de la entrega.

Articulo 23

Etiquetado de los aditivos alimentarios destinados
a la venta al consumidor final

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 2000/13/CE, la
Directiva 89/396/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1989, rela-
tiva a las menciones o marcas que permitan identificar el lote al
que pertenece un producto alimenticio (*) y el Reglamento (CE)
n° 1829/2003, los aditivos alimentarios vendidos por separado o
mezclados entre si y/o con otros ingredientes alimentarios y estén

(") DOL 186 de 30.6.1989, p. 21.

destinados a la venta al consumidor final solo podran comercia-
lizarse si sus envases o recipientes llevan la informacion siguiente:

a) el nombre y el nimero E, segun lo establecido en el presente
Reglamento, de cada aditivo alimentario, o una denomina-
cién de venta que incluya el nombre y el niimero E de cada
aditivo alimentario;

b) la mencién «destinado a la alimentacién» o «uso restringido
en los alimentos», o una referencia mas especifica a su utili-
zaci6n prevista en los alimentos.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, letra a), la deno-
minacion de venta de los edulcorantes de mesa incluird el término
«edulcorante de mesa a base de ...», utilizando el nombre del edul-
corante o edulcorantes empleados en su composicion.

3. El etiquetado de un edulcorante de mesa que contenga
polioles, aspartamo o sal de aspartamo-acesulfamo deberd llevar
las siguientes advertencias:

a)  polioles: «un consumo excesivo puede tener efectos laxantes»;

b) aspartamo o sal de aspartamo-acesulfamo: «contiene una
fuente de fenilalanina».

4. Los fabricantes de edulcorantes de mesa proporcionaran de
forma adecuada la informacion necesaria para que el consumidor
los utilice en condiciones seguras. Se podran adoptar orientacio-
nes para la aplicacion del presente apartado de conformidad con
el procedimiento de reglamentacién con control contemplado en
el articulo 28, apartado 3.

5. Parala informacion a que se refieren los apartados 1 a 3 del
presente articulo, se aplicard el articulo 13, apartado 2, de la
Directiva 2000/13/CE.

Articulo 24

Requisitos de etiquetado para los alimentos que contienen
determinados colorantes alimentarios

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 2000/13/CE, el
etiquetado de alimentos que contienen los colorantes alimenta-
rios enumerados en el anexo V del presente Reglamento incluird
la informacion adicional establecida en dicho anexo.

2. Con respecto a la informacion prevista en el apartado 1 del
presente articulo, se aplicard el articulo 13, apartado 2, de la
Directiva 2000/13/CE.

3. Cuando sea necesario, como consecuencia de progresos
cientificos o del desarrollo técnico se modificard el anexo V
mediante medidas destinadas a modificar elementos no esencia-
les del presente Reglamento de conformidad con el procedimiento
de reglamentacion con control contemplado en el articulo 28,
apartado 4.
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Articulo 25

Otros requisitos de etiquetado

Las disposiciones de los articulos 21, 22, 23 y 24 se aplicardn sin
perjuicio de las disposiciones legales, reglamentarias o adminis-
trativas mas detalladas o mds amplias relativas a la metrologia o
aplicables a la presentacién, la clasificacion, el envasado y el eti-
quetado de sustancias y de preparados peligrosos o al transporte
de tales sustancias y preparados.

CAPITULO V

DISPOSICIONES PROCEDIMENTALES Y APLICACION

Articulo 26

Deber de informacién

1. Todo productor o usuario de un aditivo alimentario infor-
maréd inmediatamente a la Comisién de cualquier dato cientifico
o técnico nuevo que pueda afectar a la evaluacion de la seguridad
del aditivo alimentario.

2. Todo productor o usuario de un aditivo alimentario infor-
mard a la Comision, a peticion de esta, del uso real que se esté
dando al aditivo alimentario. La Comision pondra dicha informa-
cién a disposicion de los Estados miembros.

Articulo 27

Seguimiento de la ingesta de aditivos alimentarios

1.  Los Estados miembros se dotardn de sistemas que permitan
hacer un seguimiento del consumo y el uso de aditivos alimenta-
rios desde una perspectiva basada en el riesgo, e informardn a la
Comisién y a la Autoridad de sus resultados con una periodicidad
adecuada.

2. Tras consultar a la Autoridad, se adoptard, con arreglo al
procedimiento de reglamentacién contemplado en el articulo 28,
apartado 2, una metodologia comtin para que los Estados miem-
bros recopilen informacién sobre la ingesta dietética de aditivos
alimentarios en la Comunidad.

Articulo 28

Procedimiento de comité

1. La Comisi6n estard asistida por el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal.

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

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

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado,
serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el articulo 7
de la Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su
articulo 8.

4. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado,
serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a 4 y apartado 5,
letra b), y el articulo 7 de la Decisién 1999/468/CE, observando
lo dispuesto en su articulo 8.

Los plazos contemplados en el articulo 5 bis, apartado 3, letra c),
y apartado 4, letras b) y e), de la Decision 1999/468/CE quedan
fijados, respectivamente, en dos meses, dos meses y cuatro meses.

Articulo 29

Financiacion comunitaria de las politicas armonizadas

La base juridica para la financiacién de las medidas resultantes del
presente Reglamento serd el articulo 66, apartado 1, letra c), del
Reglamento (CE) n® 882/2004.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 30

Establecimiento de las listas comunitarias de aditivos
alimentarios

1. Los aditivos alimentarios cuyo uso en alimentos esté permi-
tido conforme a las Directivas 94/35/CE, 94/36/CE y 95/2/CE,
modificadas con arreglo al articulo 31 del presente Reglamento,
asi como sus condiciones de uso, se incorporardn al anexo II del
presente Reglamento una vez realizada una revision encaminada
a verificar que cumplen lo dispuesto en sus articulos 6, 7 y 8. Las
medidas relativas a la inclusién de dichos aditivos en el anexo I,
destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Regla-
mento, se adoptardn de conformidad con el procedimiento de
reglamentacion con control contemplado en el articulo 28, apar-
tado 4. La revision no incluird una nueva determinacion del riesgo
por parte de la Autoridad. La revision deberd estar terminada a
mds tardar el 20 de enero de 2011.

Los aditivos alimentarios y sus condiciones de uso que ya no se
necesiten no figurardn en el anexo IL.

2. Los aditivos alimentarios autorizados para el uso en aditi-
vos alimentarios por la Directiva 95/2/CE, asi como sus condicio-
nes de uso, se incorporaran a la parte 1 del anexo III del presente
Reglamento una vez realizada una revisiéon encaminada a verifi-
car que cumplen lo dispuesto en su articulo 6. Las medidas rela-
tivas a la inclusién de dichos aditivos en el anexo III, destinadas a
modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se
adoptardn de conformidad con el procedimiento de reglamenta-
cién con control contemplado en el articulo 28, apartado 4. La
revision no incluird una nueva determinacion del riesgo por parte
de la Autoridad. La revisién deberd estar terminada a mds tardar
el 20 de enero de 2011.

Los aditivos alimentarios y sus condiciones de uso que ya no se
necesiten no figuraran en el anexo IIL
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3. Los aditivos alimentarios autorizados para el uso en aromas
alimentarios por la Directiva 95/2/CE, asi como sus condiciones
de uso, se incorporardn a la parte 4 del anexo III del presente
Reglamento una vez realizada una revision encaminada a verifi-
car que cumplen lo dispuesto en su articulo 6. Las medidas rela-
tivas a la inclusion de dichos aditivos en el anexo III, destinadas a
modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se
adoptaran de conformidad con el procedimiento de reglamenta-
cién con control contemplado en el articulo 28, apartado 4. La
revisién no incluird una nueva determinacién del riesgo por parte
de la Autoridad. La revision deberd estar terminada a mds tardar
el 20 de enero de 2011.

Los aditivos alimentarios y sus condiciones de uso que ya no se
necesiten no figurardn en el anexo III.

4. Las especificaciones de los aditivos alimentarios a que se
refieren los apartados 1 a 3 del presente articulo se adoptaran, de
conformidad con el Reglamento (CE) n® 1331/2008, en el
momento en que esos aditivos alimentarios se introduzcan en los
anexos conforme a lo dispuesto en dichos apartados.

5. Las medidas relativas a cualesquiera medidas transitorias,
destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Regla-
mento, incluso completdndolo, se adoptardn con arreglo al pro-
cedimiento de reglamentacion con control contemplado en el
articulo 28, apartado 3.

Articulo 31

Medidas transitorias

Hasta que concluya el establecimiento de las listas comunitarias
de aditivos alimentarios segun lo dispuesto en el articulo 30, los
anexos de las Directivas 94/35/CE, 94/36/CE y 95/2/CE se modi-
ficardn, en caso necesario, mediante medidas, destinadas a modi-
ficar elementos no esenciales de dichas Directivas, que adoptard
la Comisién de conformidad con el procedimiento de reglamen-
tacién con control contemplado en el articulo 28, apartado 4.

Los productos comercializados o etiquetados antes del
20 de enero de 2010 que no cumplan lo dispuesto en el arti-
culo 22, apartado 1, letra i), y apartado 4 del presente Reglamento
podran comercializarse hasta su fecha de duracion minima o de
caducidad.

Los productos comercializados o etiquetados antes del 20 de julio
de 2010 que no cumplan lo dispuesto en el articulo 24 podran
comercializarse hasta su fecha de duracion minima o de
caducidad.

Articulo 32

Reevaluacién de aditivos alimentarios autorizados

1. La Autoridad efectuard una nueva determinacion del riesgo
de los aditivos alimentarios que estuvieran permitidos antes del
20 de enero de 2009.

2. Después de consultar a la Autoridad se adoptard antes del
20 de enero de 2010 y de conformidad con el procedimiento de
reglamentacion establecido en el articulo 28, apartado 2, un pro-
grama de para esos aditivos. El programa de evaluacion se publi-
card en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 33

Derogaciones
1. Quedan derogados los siguientes actos:

a) Directiva del Consejo, de 23 de octubre de 1962, relativa a la
aproximacion de las regulaciones de los Estados miembros
referentes a las materias colorantes que pueden emplearse en
los productos destinados a la alimentacién humana;

b) Directiva 65/66/CEE;
¢) Directiva 78/663/CEE;
d) Directiva 78/664/CEE;
e) Directiva 81/712/CEE;
f) Directiva 89/107/CEE;
g) Directiva 94/35/CE;

h) Directiva 94/36/CE;

i) Directiva 95/2/CE;

j)  Decisién 292/97|CE;
k) Decision 2002/247|CE.

2. Las referencias a los actos derogados se entenderdn hechas
al presente Reglamento.

Articulo 34

Disposiciones transitorias

No obstante lo dispuesto en el articulo 33, las siguientes disposi-
ciones continuardn aplicindose hasta que se haya completado la
transferencia con arreglo al articulo 30, apartados 1, 2 y 3, del
presente Reglamento de aditivos alimentarios ya permitidos por
las Directivas 94/35/CE, 94/36/CE y 95/2/CE:

a) el articulo 2, apartados 1, 2 y 4, y el anexo de la Directiva
94/35/CE;

b) elarticulo 2, apartados 1 a 6, 8, 9y 10, y los anexos [ a V de
la Directiva 94/36/CE;

¢) losarticulos 2 y 4 y los anexos I a VI de la Directiva 95/2/CE.

No obstante lo dispuesto en la letra ), las autorizaciones de los
aditivos E 1103 invertasa y E 1105 lisozima establecidas en la
Directiva 95/2/CE quedan derogadas con efecto a partir de la
fecha de aplicacion de la lista comunitaria de enzimas alimenta-
rias conforme al articulo 17 del Reglamento (CE) n® 1332/2008.
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Articulo 35 Se aplicard a partir del 20 de enero de 2010.

Entrada en vigor Sin embargo, el articulo 4, apartado 2, se aplicard a las partes 2,

3y 5 del anexo 11l a partir del 1 de enero de 2011 y el articulo 23,

apartado 4, se aplicard a partir del 20 de enero de 2011. El arti-

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su culo 24 se aplicard a partir del 20 de julio de 2010. El articulo 31
publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea. se aplicard a partir del 20 de enero de 2009.

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

Hecho en Estrasburgo, el 16 de diciembre de 2008.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
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ANEXO 1

Clases funcionales de aditivos alimentarios usados en alimentos y de aditivos alimentarios usados en aditivos alimentarios y
enzimas alimentarias

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

«Edulcorantes»: sustancias que se emplean para dar un sabor dulce a los alimentos o en edulcorantes de mesa.

«Colorantes» sustancias que dan color a un alimento o le devuelven su color original; pueden ser componentes natu-
rales de los alimentos y sustancias naturales que normalmente no se consumen como alimentos en s{ mismas ni se
emplean como ingredientes caracteristicos de los alimentos. Se considerardn colorantes en el sentido del presente Regla-
mento los preparados obtenidos a partir de alimentos y otros materiales comestibles naturales de base mediante una
extraccion fisica, quimica, o fisica y quimica, conducente a la separacion de los pigmentos respecto de los componen-
tes nutritivos o aromadticos.

«Conservadores»: sustancias que prolongan la vida atil de los alimentos protegiéndolos del deterioro causado por micro-
organismos o que protegen del crecimiento de microorganismos patdgenos.

«Antioxidantes»: sustancias que prolongan la vida ttil de los alimentos protegiéndolos del deterioro causado por la oxi-
dacién, como el enranciamiento de las grasas y los cambios de color.

«Soportes»: sustancias empleadas para disolver, diluir, dispersar o modificar fisicamente de otra manera un aditivo ali-
mentario, un aromatizante, una enzima alimentaria o un nutriente u otra sustancia afiadidos a un alimento con fines
nutricionales o fisioldgicos sin alterar su funcion (y sin tener por sf mismas ningtin efecto tecnolégico), a fin de facilitar
su manipulacion, aplicacién o uso.

«Acidulantes»: sustancias que incrementan la acidez de un producto alimenticio o le confieren un sabor 4cido, o ambas
cosas.

«Correctores de la acidez»: sustancias que alteran o controlan la acidez o alcalinidad de un producto alimenticio.

«Antiaglomerantes»: sustancias que reducen la tendencia de las particulas de un producto alimenticio a adherirse unas
a otras.

«Antiespumantes»: sustancias que impiden o reducen la formacién de espuma.

«Agentes de carga»: sustancias que aumentan el volumen de un producto alimenticio sin contribuir significativamente
a su valor energético disponible.

«Emulgentes»: sustancias que hacen posible la formacién o el mantenimiento de una mezcla homogénea de dos o mds
fases no miscibles, como el aceite y el agua, en un producto alimenticio.

«Sales de fundido»: sustancias que reordenan las proteinas contenidas en el queso de manera dispersa, con lo que pro-
ducen la distribucién homogénea de la grasa y otros componentes.

«Endurecedores»: sustancias que vuelven o mantienen los tejidos de frutas u hortalizas firmes o crujientes o acttian junto
con agentes gelificantes para producir o reforzar un gel.

«Potenciadores del sabor: sustancias que realzan el sabor o el aroma, o ambos, de un producto alimenticio.

«Espumantes»: sustancias que hacen posible formar una dispersion homogénea de una fase gaseosa en un producto ali-
menticio liquido o sdlido.

«Gelificantes» sustancias que dan textura a un producto alimenticio mediante la formacién de un gel.

«Agentes de recubrimiento» (incluidos los lubricantes): sustancias que, cuando se aplican en la superficie exterior de un
producto alimenticio, confieren a este un aspecto brillante o lo revisten con una capa protectora.

«Humectantes»: sustancias que impiden la desecacion de los alimentos contrarrestando el efecto de una atmosfera con
un grado bajo de humedad, o que favorecen la disolucién de un polvo en un medio acuoso.
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19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

«Almidones modificados»: sustancias obtenidas por uno o mds tratamientos quimicos de almidones comestibles, que
pueden haber sufrido un tratamiento fisico o enzimatico y ser diluidas o blanqueadas con 4cidos o bases.

«Gases de envasado»: gases, distintos del aire, introducidos en un recipiente antes o después de colocar en él un pro-
ducto alimenticio, o mientras se coloca.

«Gases propelentes» gases diferentes del aire que expulsan un producto alimenticio de un recipiente.

«Gasificantes»: sustancias o combinaciones de sustancias que liberan gas y, de esa manera, aumentan el volumen de una
masa.

«Secuestrantes» sustancias que forman complejos quimicos con iones metalicos.

«Estabilizantes»: sustancias que posibilitan el mantenimiento del estado fisico-quimico de un producto alimenticio;
incluyen las sustancias que permiten el mantenimiento de una dispersion homogénea de dos 0 mds sustancias no mis-
cibles en un producto alimenticio, las que estabilizan, retienen o intensifican el color de un producto alimenticio y las
que incrementan la capacidad de enlace de los alimentos, en especial el entrecruzamiento de las proteinas, que permite
unir trozos de alimento para formar un alimento reconstituido.

«Espesantes»: sustancias que aumentan la viscosidad de un alimento.

«Agentes de tratamiento de las harinas»: sustancias, distintas de los emulgentes, que se afiaden a la harina o a la masa
para mejorar su calidad de coccion.
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ANEXO 11

Lista comunitaria de aditivos alimentarios cuyo uso estd autorizado en alimentos, y condiciones de uso.

ANEXO Il

Lista comunitaria de aditivos alimentarios cuyo uso estd autorizado en aditivos alimentarios, enzimas alimentarias y aromas
alimentarios, y condiciones de uso.

Lista comunitaria de soportes en nutrientes y condiciones de uso.

Parte 1 Soportes en aditivos alimentarios

Parte 2 Aditivos alimentarios distintos de los soportes en aditivos alimentarios
Parte 3 Aditivos alimentarios, incluidos los soportes en enzimas alimentarias
Parte 4 Aditivos alimentarios, incluidos los soportes en aromas alimentarios

Parte 5 Soportes en nutrientes y otras sustancias afladidos a un alimento con fines nutricionales u otros fines fisioldgicos
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ANEXO IV

Alimentos tradicionales en los que determinados Estados miembros pueden seguir prohibiendo
el uso de determinadas categorias de aditivos alimentarios

Categorias de aditivos cuya prohibicién puede

Estado miembro Alimentos
mantenerse
Alemania Cerveza alemana tradicional (Bier nach deuts- | Todas, excepto los gases propelentes
chem Reinheitsgebot gebraut)

Francia Pan francés tradicional Todas

Francia Trufas francesas tradicionales en conserva Todas

Francia Caracoles franceses tradicionales en conserva | Todas

Francia Conservas francesas tradicionales de ganso y | Todas

de pato (confit)

Austria Bergkise austriaco tradicional Todas, excepto los conservadores

Finlandia Mimmi finlandés tradicional Todas, excepto los conservadores

Suecia Jarabes suecos y finlandeses tradicionales de | Colorantes

Finlandia frutas

Dinamarca Kadboller danesas tradicionales Conservadores y colorantes

Dinamarca Leverpostej danés tradicional Conservadores (con excepcion del dcido sérbico)
y colorantes

Espafia Lomo embuchado espaiiol tradicional Todas, excepto los conservadores y los antioxi-
dantes

Italia Mortadella italiana tradicional Todas, excepto los conservadores, los antioxi-
dantes, los agentes reguladores del pH, los
potenciadores del sabor, los estabilizantes y los
gases de envasado

Italia Cotechino y zampone italianos tradicionales | Todas, excepto los conservadores, los antioxi-

dantes, los agentes reguladores del pH, los
potenciadores del sabor, los estabilizantes y los
gases de envasado
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ANEXO V

Lista de los colorantes alimentarios a que se refiere el articulo 24 para los que el etiquetado de alimentos

incluird informacién adicional

Alimentos que contienen uno o varios
de los siguientes colorantes alimentarios

Informacion

Amarillo anaranjado (E 110) () «nombre o niimero E del/de los colorante(s): puede tener

Amarillo de quinoleina (E 104) () nifios.»

Carmoisina (E 122) (7)

Rojo allura AC (E 129) ()

Tartracina (E 102) ()

Rojo cochinilla A (E 124) ()

efectos negativos sobre la actividad y la atencion de los

(") Con la excepcion de alimentos en los que el/los colorante(s) se ha(n) utilizado para el marcado sanitario o de otro tipo de productos car-

nicos o para estampar o colorear con fines decorativos cdscaras de huevo.
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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

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en par-
ticular, su articulo 95,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),

De conformidad con el procedimiento establecido en el arti-
culo 251 del Tratado (2,

Considerando lo siguiente:

1

La Directiva 88/388/CEE del Consejo, de 22 de junio de
1988, relativa a la aproximaci6n de las legislaciones de los
Estados miembros en el dmbito de los aromas que se uti-
lizan en los productos alimenticios y de los materiales de
base para su produccion (3), debe actualizarse para tener en
cuenta los avances técnicos y cientificos. En aras de la cla-
ridad y la eficacia, la Directiva 88/388CEE debe sustituirse
por el presente Reglamento.

La Decision 88/389/CEE del Consejo, de 22 de junio de
1988, relativa al establecimiento por la Comisién de un
inventario de sustancias y materiales de base utilizados
para la preparacién de aromas (*) prevé el establecimiento
de dicho inventario en los 24 meses siguientes a su adop-
cion. Esta Decision ha quedado obsoleta y debe sustituirse.

La Directiva 91/71/CEE de la Comisi6n, de 16 de enero de
1991, por la que se completa la Directiva 88/388/CEE del
Consejo relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros en el dmbito de los aromas que se
utilizan en los productos alimenticios y de los materiales
de base para su produccion, establece las normas relativas
al etiquetado de los aromas (°). Dichas normas se sustitu-
yen por el presente Reglamento y la Directiva debe, por
tanto, derogarse.

() DO C 168 de 20.7.2007, p. 34.
(?) Dictamen del Parlamento Europeo de 10 de julio de 2007 (DO C175E

de 10.7.2008, p. 176), Posicion Comin del Consejo de 10 de marzo
de 2008 (DO C 111 E de 6.5.2008, p. 46), Posicion del Parlamento
Europeo de 8 de julio de 2008 (no publicada atn) y Decision del Con-
sejo de 18 de noviembre de 2008.

() DO L 184 de 15.7.1988, p. 61.
(4) DOL 184 de 15.7.1988, p. 67.
() DO L 42 de 15.2.1991, p. 25.

4

La libre circulacién de alimentos seguros y saludables es un
aspecto esencial del mercado interior y contribuye signifi-
cativamente a la salud y el bienestar de los ciudadanos, asf
como a sus intereses sociales y econémicos.

A fin de proteger la salud humana, el presente Reglamento
debe incluir los aromas, sus materiales de base y los ali-
mentos que los contienen. Debe abarcar asimismo deter-
minados ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes que se afiaden a los alimentos con el propé-
sito de dar aroma y que contribuyen significativamente a
la presencia en estos alimentos de determinadas sustancias
naturales indeseables (denominados en lo sucesivo «os
ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes»),
sus materiales de base y los productos alimenticios que las
contienen.

No entran en el dmbito del presente Reglamento los pro-
ductos alimenticios naturales que no hayan experimentado
ningtn tratamiento de transformacion, los productos ali-
menticios no compuestos, tales como especias, plantas
aromdticas, tés e infusiones (por ejemplo, té de frutas o de
hierbas), ni las mezclas de especias y plantas aromaticas,
mezclas de tés y mezclas de hierbas para infusiones, siem-
pre que se consuman como tales, y no afiadidas a los
alimentos.

Los aromas se utilizan para mejorar o modificar el olor o
el sabor de los alimentos, en beneficio del consumidor. Los
aromas y los ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes deben utilizarse Gnicamente si cumplen los
criterios establecidos en el presente Reglamento. Deben ser
seguros cuando se utilicen, por lo que algunos deben ser
objeto de una determinacién de riesgo antes de autorizar
su utilizacion en los alimentos. En la medida de lo posible,
conviene tener en cuenta las consecuencias negativas que
el uso de determinados aromas pueda tener para los gru-
pos vulnerables. La utilizacién de aromas no debe inducir
a error a los consumidores y su presencia en los alimentos
debe indicarse siempre mediante un etiquetado adecuado.
Los aromas, no obstante, no deben utilizarse de modo que
puedan inducir a error al consumidor sobre aspectos rela-
cionados con, entre otras cosas, la naturaleza del producto,
su grado de frescura, la calidad de los ingredientes utiliza-
dos, el cardcter natural del producto o del proceso de
produccién o la calidad nutricional del producto. Es con-
veniente que a la hora de autorizar aromas se tengan tam-
bién en cuenta otros factores pertinentes, en particular
factores sociales, econdmicos, relacionados con tradicio-
nes, éticos y ambientales, el principio de cautela asi como
la viabilidad de efectuar controles.
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(8)  Desde 1999, el Comité cientifico de la alimentacion que suscitan preocupacion para la salud humana en la pro-

(10)

11

humana y, posteriormente, la Autoridad Europea de Segu-
ridad Alimentaria (denominada en lo sucesivo «a Autori-
dad») creada en virtud del 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 requisi-
tos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Auto-
ridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (') han
emitido dictdmenes sobre una serie de sustancias presen-
tes de manera natural en los materiales de base utilizados
en la producciéon de aromas e ingredientes alimentarios
con propiedades aromatizantes que, segiin el Comité de
expertos en sustancias aromatizantes del Consejo de
Europa, suscitan preocupacién desde un punto de vista
toxicoldgico. Las sustancias que presentan un riesgo toxi-
coldgico confirmado por el Comité cientifico de la alimen-
tacién humana deben considerarse sustancias indeseables
y no deben afadirse como tales a los alimentos.

Dada su presencia natural en las plantas, estas sustancias
indeseables pueden estar presentes en los preparados
aromatizantes y en los ingredientes alimentarios con pro-
piedades aromatizantes. Las plantas se utilizan tradicional-
mente como alimentos o ingredientes alimentarios.
Conviene establecer valores mdximos adecuados en lo que
se refiere a la presencia de estas sustancias indeseables en
los alimentos que mds contribuyan a su ingesta por los
seres humanos, teniendo en cuenta a la vez la necesidad de
proteger la salud humana y su presencia inevitable en los
productos alimenticios tradicionales.

Conviene que los valores mdximos de determinadas sus-
tancias naturales indeseables se centren en los alimentos o
categorias de alimentos que mds contribuyen a la ingesta
dietética. Caso de que una sustancia adicional natural inde-
seable presente de manera natural suponga un riesgo para
la salud del consumidor, los valores mdximos deberian
fijarse de acuerdo con el dictamen de la Autoridad. Los
Estados miembros deben organizar controles basindose en
posibles riesgos, con arreglo al Reglamento (CE)
n°® 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales efectua-
dos para garantizar la verificacién del cumplimiento de la
legislacion en materia de piensos y alimentos y la norma-
tiva sobre salud animal y bienestar de los animales (2). No
obstante, los productores estdn obligados a tener en cuenta
la presencia de dichas sustancias al utilizar ingredientes ali-
mentarios con propiedades aromatizantes o aromas en la
preparacion de todo tipo de alimentos, para garantizar que
no se comercializan alimentos que no son seguros.

Deben adoptarse disposiciones a nivel comunitario para
prohibir o restringir la utilizacién de determinados mate-
riales de origen vegetal, animal, microbioldgico o mineral

(1) DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
() DO L 165 de 30.4.2004, p. 1.

12)

(13)

(14)

(15)

duccién de aromas e ingredientes alimentarios con propie-
dades aromatizantes y sus aplicaciones en la produccién de
alimentos.

La determinacion del riesgo debe ser realizada por la
Autoridad.

Con objeto de garantizar la armonizacion, es necesario que
la determinacion del riesgo y la autorizacion de los aromas
y materiales de base que deben ser evaluados se realice de
conformidad con el procedimiento establecido en el Regla-
mento (CE) n® 1331/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de diciembre de 2008, del Parlamento
Europeo y del Consejo, por el que se establece un procedi-
miento comun de autorizacion de aditivos, enzimas y aro-
mas alimentarios (3).

Las sustancias aromatizantes son sustancias quimicas defi-
nidas, lo que incluye sustancias aromatizantes obtenidas
por sintesis quimica o aisladas a través de procesos quimi-
cos, y sustancias aromatizantes naturales. Se lleva a cabo
actualmente un programa de evaluacion de las sustancias
aromatizantes con arreglo al Reglamento (CE) n® 2232/96
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de octubre de
1996, por el que se establece un procedimiento comuni-
tario para las sustancias aromatizantes utilizadas o desti-
nadas a ser utilizadas en los productos alimenticios (4.
Dicho Reglamento prevé la adopcioén de una lista de sus-
tancias aromatizantes en los cinco aflos siguientes a la
adopcion del programa. Debe fijarse un nuevo plazo para
la adopcién de dicha lista. Se propondrd incluir dicha lista
en la lista contemplada en el articulo 2, apartado 1, del
Reglamento (CE) n° 1331/2008.

Los preparados aromatizantes son aromas distintos de las
sustancias quimicas definidas, obtenidos mediante proce-
dimientos fisicos, enzimdticos o microbioldgicos a partir
de materiales de origen vegetal, animal o microbiolégico
en estado natural o transformados para el consumo
humano. Los preparados aromatizantes producidos a par-
tir de alimentos no deben ser objeto de una evaluacién o
un procedimiento de autorizacién para su utilizacion en
los alimentos salvo que existan dudas sobre su seguridad.
No obstante, antes de autorizarlos es preciso evaluar y
aprobar la seguridad de los preparados aromatizantes obte-
nidos de materiales no alimentarios.

El Reglamento (CE) n® 178/2002 define alimento como
cualquier sustancia o producto destinado a ser ingerido por
los seres humanos o con probabilidad razonable de serlo,
tanto si ha sido transformado entera o parcialmente como
si no. Los materiales de origen vegetal, animal o microbio-
l6gico, cuya utilizacién en la produccién de aromas pueda
ser suficientemente demostrada hoy en dia, se consideran
materiales alimentarios a este fin, incluso si algunos de
estos materiales de base, como el palo de rosa y las hojas
de fresa no se hayan utilizado como tales en la alimenta-
cion. Estos materiales no tienen que evaluarse.

(%) Véase la pagina 1 del presente Diario Oficial.

(*) DOL 299 de 23.11.1996, p. 1.
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(17)  De la misma manera, los preparados aromatizantes produ- 2003, sobre alimentos y piensos modificados genética-

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

cidos mediante tratamiento térmico a partir de alimentos
en condiciones especificas no deben ser objeto de una eva-
luacién o un procedimiento de autorizacién para poder
utilizarse en los alimentos, salvo que existan dudas sobre
su seguridad. No obstante, antes de autorizarlos es preciso
evaluar y aprobar la seguridad de los aromas producidos
por tratamiento térmico a partir de materiales no alimen-
tarios o que no satisfacen determinadas condiciones de
produccion.

El Reglamento (CE) n® 2065/2003/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 10 de noviembre de 2003, sobre
los aromas de humo utilizados o destinados a ser utiliza-
dos en los productos alimenticios o en su superficie (1),
establece un procedimiento para la evaluacién y la autori-
zacién de los aromas de humo y pretende establecer una
lista de condensados de humo primarios y fracciones pri-
marias de alquitrdn cuya utilizacién estd autorizada, con
exclusion de todos los demds.

Los precursores de aromas, tales como hidratos de car-
bono, oligopéptidos y aminodcidos afiaden aroma a los ali-
mentos mediante las reacciones quimicas que se producen
durante la transformaci6n de dichos alimentos. Los precur-
sores de aromas producidos a partir de alimentos no deben
ser objeto de una evaluacién o un procedimiento de auto-
rizacién para su utilizacion en los alimentos, salvo que
existan dudas sobre su seguridad. No obstante, antes de
autorizarlos es preciso evaluar y aprobar la seguridad de
los precursores de aromas producidos a partir de materia-
les no alimentarios.

Otros aromas que no estén incluidos en las definiciones de
los aromas antes mencionados pueden utilizarse en los ali-
mentos después de someterse a un procedimiento de eva-
luacién y autorizaciéon. Como ejemplo se pueden citar los
aromas obtenidos calentando aceite o grasa a una tempe-
ratura extremadamente elevada durante un periodo muy
breve de tiempo, lo que da un aroma como de tostado.

Los materiales de origen vegetal, animal, microbioldgico o
mineral distintos de los productos alimenticios solo pue-
den autorizarse para la produccién de aromas tras una
determinacién cientifica de su seguridad. Podria ser nece-
sario autorizar solamente algunas partes de los materiales
o establecer condiciones para su utilizacion.

Los aromas pueden contener los aditivos alimentarios
autorizados por el Reglamento (CE) n® 1333/2008, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de
2008, sobre aditivos alimentarios (2) o cualesquiera otros
ingredientes con fines tecnoldgicos, como su almacena-
miento, normalizacién, dilucién o disolucién 'y
estabilizacion.

Un aroma o un material de base incluido en el dmbito de
aplicacion del Reglamento (CE) n® 1829/2003 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de

(") DO L 309 de 26.11.2003, p. 1.
(%) Véase la pagina 16 del presente Diario Oficial.

(25)

mente (%) debe ser autorizado de conformidad con dicho
Reglamento, asi como con arreglo al presente Reglamento.

Los aromas siguen estando sujetos a las obligaciones gene-
rales de etiquetado establecidas en la Directiva 2000/13/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de marzo de
2000, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los
Estados miembros en materia de etiquetado, presentacion
y publicidad de los productos alimenticios (4) y, segtin los
casos, en el Reglamento (CE) n® 1829/2003 y en el Regla-
mento (CE) n°® 1830/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de septiembre de 2003, relativo a la traza-
bilidad y al etiquetado de organismos modificados genéti-
camente y a la trazabilidad de los alimentos y piensos
producidos a partir de estos (°). Ademds, el presente Regla-
mento debe establecer disposiciones especificas sobre el
etiquetado de aromas vendidos como tales al fabricante o
al consumidor final.

Las sustancias o los preparados aromatizantes solo podran
llevar la etiqueta «natural» si cumplen determinados crite-
rios a fin de garantizar que no inducen a error a los
consumidores.

Deben adoptarse requisitos especificos de informacién a
fin de que no se induzca a error a los consumidores res-
pecto al material de base utilizado en la produccién de aro-
mas naturales. En concreto, si se utiliza el término «natural»
para describir un aroma, las partes aromatizantes utiliza-
das deben ser integramente de origen natural. Ademds,
debe indicarse en la etiqueta el origen de los aromas, salvo
en el caso de que los materiales de base de que se trate no
se reconozcan en el aroma o el sabor del alimento. Si se
menciona la fuente del aroma, al menos un 95 % de la
parte aromatizante debe provenir del material de base
citado. Dado que el uso de aromas no debe inducir a error
al consumidor, el 5 % restante, como méximo, solo podra
utilizarse a fines de normalizacién o para dar, por ejem-
plo, un mayor toque de frescor, fuerza, madurez o verdor
al aroma. Cuando a pesar de haber utilizado menos del
95 % de la parte aromatizante procedente de la fuente de
que se trate, puede seguir reconociéndose atin el aroma de
dicha fuente, esta debe mencionarse conjuntamente con
una declaracién segtin la cual se afladieron otros aromas
naturales afiadidos; por ejemplo, el extracto de cacao al que
se han afiadido otros aromas naturales para dar un toque
de platano.

Debe informarse a los consumidores si el sabor ahumado
del alimento se debe a la presencia de aromas de humo. De
conformidad con lo dispuesto en la Directiva 2000/13/CE,
el etiquetado no debe inducir a error al consumidor con
respecto a si el producto ha sido ahumado mediante un
procedimiento tradicional de humo fresco o tratado con
aromas de humo. La Directiva 2000/13/CE debe adaptarse
para tener en cuenta las definiciones previstas en el pre-
sente Reglamento con respecto a los aromas, los aromas de
humo y a la utilizacién del término «natural» para la des-
cripcién de los aromas.

() DO L 268 de 18.10.2003, p. 1.

(*) DO L 109 de 6.5.2000, p. 29.
(°) DO L 268 de 18.10.2003, p. 24.
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(28)

(29)

(1)

(32)

(33)

(34)

A fin de evaluar la seguridad de las sustancias aromatizan-
tes para la salud humana, es esencial disponer de informa-
cién sobre el consumo y la utilizaciéon de sustancias
aromatizantes. Conviene, por tanto, controlar periédica-
mente las cantidades de sustancias aromatizantes que se
afladen a los productos alimenticios.

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

Conviene, en particular, conferir competencias a la Comi-
sién para que modifique los anexos del presente Regla-
mento y adopte las medidas transitorias oportunas
respecto de la elaboracién de la lista comunitaria. Dado
que estas medidas son de alcance general y estdn destina-
das a modificar elementos no esenciales del presente Regla-
mento, incluso completdndolo con nuevos elementos no
esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedimiento
de reglamentacion con control previsto en el articulo 5 bis
de la Decisién 1999/468/CE.

Cuando, por imperiosas razones de urgencia, los plazos
normalmente aplicables en el marco del procedimiento de
reglamentacion con control no puedan respetarse, la Comi-
si6n debe poder aplicar el procedimiento de urgencia
previsto en el articulo 5 bis, apartado 6, de la
Decisién 1999/468|CE para la adopcién de las medidas
descritas en el articulo 8, apartado 2, y de las modificacio-
nes que deban introducirse en los anexos Il a V del presente
Reglamento.

Cuando proceda, los anexos Il a V del presente Reglamento
deben adaptarse a los avances cientificos y técnicos,
teniendo en cuenta la informacién proporcionada por los
fabricantes y los usuarios de los aromas y la resultante de
la vigilancia y los controles de los Estados miembros.

Con objeto de desarrollar y actualizar la legislacién comu-
nitaria sobre aromas de manera proporcionada y efectiva,
es necesario recopilar datos, intercambiar informacién y
coordinar el trabajo entre los Estados miembros. A tal fin,
puede resultar ttil realizar estudios sobre temas especifi-
cos para facilitar el proceso de toma de decisiones. Con-
viene que la Comunidad financie dichos estudios en el
marco de su procedimiento presupuestario. La financia-
cion de este tipo de medidas estd contemplada en el Regla-
mento (CE) n® 882/2004.

A la espera del establecimiento de la lista comunitaria,
deben adoptarse disposiciones para la evaluacion y autori-
zaci6n de sustancias aromatizantes no cubiertas por el pro-
grama de evaluacion previsto en el Reglamento (CE)
n° 2232/96. Es preciso, por tanto, establecer un régimen
transitorio que permita evaluar y autorizar dichas sustan-
cias aromatizantes con arreglo al procedimiento estable-
cido en el Reglamento (CE) n® 1331/2008. No obstante,
los plazos previstos en dicho Reglamento para que la

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

Autoridad emita su dictamen y para que la Comisién pre-
sente al Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal un proyecto de reglamento por el que se
actualice la lista comunitaria no deben aplicarse, ya que
conviene dar prioridad al programa de evaluacion en curso.

(35)  Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, el
establecimiento de normas relativas a la utilizacion de aro-
mas y de determinados ingredientes alimentarios con pro-
piedades aromatizantes en los productos alimenticios, no
pueden ser alcanzados de manera suficiente por los Esta-
dos miembros y, por consiguiente, en interés de la unidad
de mercado y de un elevado nivel de proteccion de los con-
sumidores, pueden lograrse mejor a nivel comunitario, la
Comunidad puede adoptar medidas, de acuerdo con el
principio de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del
Tratado. De conformidad con el principio de proporciona-
lidad enunciado en dicho articulo, el presente Reglamento
no excede de lo necesario para alcanzar este objetivo.

(36) El Reglamento (CEE) n° 1601/91 del Consejo, de
10 de junio de 1991, por el que se establecen reglas gene-
rales relativas a la definicién, designacién y presentacion de
vinos aromatizados, de bebidas aromatizadas a base de
vino y de cocteles aromatizados de productos vitivinico-
las (3 y Reglamento (CE) n® 110/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de enero de 2008, relativo a
la definicién, designacion, presentacion, etiquetado y pro-
teccion de la indicacion geogréfica de bebidas espirituosas
y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n® 1576/89 del
Consejo (?), deben adaptarse a las nuevas definiciones esta-
blecidas en el presente Reglamento.

(37)  Procede, por tanto, modificar los Reglamentos (CEE)
n° 1601/91 y (CE) n® 2232/96 y (CE) n® 110/2008, asi
como la Directiva 2000/13/CE, en consecuencia.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1

OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece normas sobre los aromas y los
ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes utiliza-
dos en los alimentos, a fin de asegurar el funcionamiento eficaz
del mercado interior y, al mismo tiempo, garantizar un nivel ele-
vado de proteccion de la salud humana y un nivel elevado de pro-
teccién de los consumidores, incluida la proteccién de los
intereses de estos tltimos y de las précticas leales de comercio de
productos alimenticios, teniendo en cuenta, cuando proceda, la
proteccién del medio ambiente.

() DO L 149 de 14.6.1991, p. 1.
() DO L 39 de 13.2.2008, p. 16.
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A estos efectos, el presente Reglamento establece:

a)

1.

una lista comunitaria de aromas y materiales de base autori-
zados para su utilizacion en los alimentos, establecida en el
anexo I (denominada en lo sucesivo «la lista comunitaria»);

las condiciones de utilizacion de los aromas y los ingredien-
tes alimentarios con propiedades aromatizantes en los
alimentos;

las normas para el etiquetado de los aromas.

Articulo 2

Ambito de aplicacién
El presente Reglamento se aplicard a:

los aromas utilizados o destinados a ser utilizados en los ali-
mentos, sin perjuicio de las disposiciones mds especificas que
establece el Reglamento (CE) n® 2065/2003;

los ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes;

los alimentos que contienen aromas y los ingredientes ali-
mentarios con propiedades aromatizantes;

los materiales de base utilizados para los aromas y para los
ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes.

El presente Reglamento no se aplicard a:

las sustancias que tengan exclusivamente un sabor dulce,
acido o salado;

los alimentos crudos;

los alimentos no compuestos y las mezclas tales como espe-
cias o hierbas frescas, secas o congeladas, las mezclas de té y
las mezclas para infusiones como tales, siempre y cuando no
se hayan utilizado como ingredientes alimentarios.

Articulo 3

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las defini-

ciones establecidas en los Reglamentos (CE) n® 178/2002 y (CE)
n° 1829/2003.

2.

por:

a)

A efectos del presente Reglamento, se entenderd asimismo

«aromas», los productos:

i)  no destinados al consumo como tales y que se afiadan a
los alimentos para darles un olor o un sabor o para
modificar su olor o sabor,

ii) hechos o constituidos de las siguientes categorias: sus-
tancias aromatizantes, preparados aromatizantes, aro-
mas obtenidos mediante procedimientos térmicos,
aromas de humo, precursores de aromas u otros aromas
o mezclas de aromas;

«sustancia aromatizante», una sustancia quimica definida que
posea propiedades aromatizantes;

«sustancia aromatizante naturaly, sustancia aromatizante
obtenida por procedimientos fisicos, enzimdticos o micro-
biolégicos apropiados a partir de materias de origen vegetal,
animal o microbioldgicas en estado natural o transformadas
para el consumo humano por uno o varios de los procedi-
mientos tradicionales de preparacion de alimentos enumera-
dos en el anexo II. Las sustancias aromatizantes naturales son
sustancias que estdn presentes de manera natural y que han
sido identificadas en la naturaleza;

«preparacion aromatizante», un producto distinto de las sus-
tancias aromatizantes obtenidas de:

i) alimentos mediante procedimientos fisicos, enzimaticos
o microbioldgicos apropiados, a partir de materias en
estado natural o transformadas para el consumo
humano por uno o varios de los procedimientos tradi-
cionales de preparacion de alimentos enumerados en el
anexo II,

ii) material de origen vegetal, animal o microbioldgico, dis-
tinto de los alimentos, obtenido mediante procedimien-
tos fisicos, enzimdticos o microbioldgicos apropiados,
tomado como tal o preparado mediante uno o varios de
los procedimientos tradicionales de preparacion de ali-
mentos enumerados en el anexo II;

«aroma obtenido por tratamiento térmico», un producto
obtenido por calentamiento a partir de una mezcla de ingre-
dientes que en si mismos no posean necesariamente propie-
dades aromatizantes y de los cuales al menos uno contenga
nitrégeno (amino) y otro sea un azdcar reductor; los ingre-
dientes utilizados para la produccién de aromas obtenidos
mediante procedimiento térmico pueden ser:

i)  alimentos,

ii) material de base distinto de los alimentos;

«aroma de humo», un producto obtenido mediante fraccio-
namiento y purificacion de humo condensado que produce
condensados de humo primarios, fracciones primarias de
alquitrdn y aromas de humo derivados tal como se definen
en el articulo 3, puntos 1, 2 y 4, del Reglamento (CE)
n° 2065/2003;
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g) «precursor de aromar, un producto que no posea necesaria-
mente en si mismo propiedades aromatizantes, afiadido
intencionalmente a un alimento con el tnico propdsito de
producir un aroma mediante ruptura o por reaccién a otros
componentes durante la transformacion del alimento; puede
obtenerse a partir de:

i)  alimentos,

i) material de base distinto de los alimentos;

h) «otros aromas», aroma afiadido o destinado a ser afiadido a
alimentos para darles un olor o un sabor y que no se incluye
en las definiciones b) a g);

i) «ngrediente alimentario con propiedades aromatizantes», un
ingrediente alimentario distinto de los aromas que puede
afadirse a los alimentos con el propédsito fundamental de
darles un aroma o modificar el suyo propio y que contribuye
significativamente a la presencia en estos alimentos de deter-
minadas sustancias naturales indeseables;

j)  «material de base», material de origen vegetal, animal, micro-
biolégico o mineral a partir del cual se producen aromas o
ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes; y
que puede ser:

i) un alimento,

ii) material de base distinto de los alimentos;

k) «procedimiento fisico apropiado», un procedimiento fisico
que no modifica intencionalmente la naturaleza quimica de
los componentes del aroma, sin perjuicio de la lista de pro-
cedimientos tradicionales de preparacion de alimentos del
anexo I, y en el que no interviene, entre otros, el uso de oxi-
geno atémico, ozono, catalizadores inorgénicos, catalizado-
res metdlicos, reactivos organometilicos ni rayos
ultravioletas.

3. A efectos de las definiciones enumeradas en el apartado 2,
letras d), €), g) v j), se considerardn alimentos en el sentido del pre-
sente Reglamento los materiales de base cuya utilizacion en la
produccién de aromas ha sido demostrada ampliamente hoy en

dfa.

4. Los aromas pueden contener aditivos alimentarios de los
autorizados por el Reglamento (CE) n°® 1333/2008 o cualesquiera
otros ingredientes alimentarios incorporados con fines
tecnoldgicos.

CAPITULO I

CONDICIONES DE UTILIZACION DE LOS AROMAS,
LOS INGREDIENTES ALIMENTARIOS CON PROPIEDADES
AROMATIZANTES Y LOS MATERIALES DE BASE

Articulo 4

Condiciones generales de utilizacién de los aromas y los
ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes

Podran utilizarse en los alimentos Ginicamente los aromas o ingre-
dientes alimentarios con propiedades aromatizantes que cumplan
las siguientes condiciones:

a) que no planteen, segin las pruebas cientificas disponibles,
ningdn riesgo de seguridad para la salud de los consumido-
res, y

b) que su utilizacién no induzca a error a los consumidores.

Articulo 5

Prohibicién de aromas y alimentos no conformes

Queda prohibida la comercializacién de aromas o de cualesquiera
alimentos en los que estén presentes tales aromas o ingredientes
alimentarios con propiedades aromatizantes cuyo uso no sea con-
forme con el presente Reglamento.

Articulo 6

Presencia de determinadas sustancias

1. Las sustancias enumeradas en la parte A del anexo III no se
afladirdn en su estado natural a los alimentos.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el Reglamento (CE)
n° 110/2008, los contenidos méaximos de algunas sustancias, pre-
sentes de manera natural en los aromas y los ingredientes alimen-
tarios con propiedades aromatizantes, en los alimentos
compuestos enumerados en la parte B del anexo III no deberdn
superarse como resultado de la utilizacion de aromas e ingredien-
tes alimentarios con propiedades aromatizantes en dichos alimen-
tos. Los contenidos maximos de las sustancias establecidas en el
anexo III se aplicardn a los alimentos tal como se comercializan,
salvo que se indique otra cosa. No obstante lo dispuesto en este
principio, en el caso de alimentos deshidratados o concentrados
que hayan de reconstituirse, se aplicardn los contenidos maximos
a los alimentos ya reconstituidos siguiendo las instrucciones de la
etiqueta, teniendo en cuenta el factor minimo de dilucion.

3. Se estableceran disposiciones detalladas de aplicacién del
apartado 2 con arreglo al procedimiento de reglamentacién con-
templado en el articulo 21, apartado 2, de acuerdo con el dicta-
men de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(denominada en lo sucesivo da Autoridad»), cuando proceda.
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Articulo 7

Utilizacién de determinados materiales de base

1. Los materiales de base enumerados en la parte A del anexo
IV no se utilizardn en la produccién de aromas ni de ingredientes
alimentarios con propiedades aromatizantes.

2. Losaromas y los ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes producidos de materiales de base que figuran en la
parte B del anexo IV, solo podran utilizarse en las condiciones
establecidas en dicho anexo.

Articulo 8

Aromas e ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes para los que no se requiere evaluacién
ni autorizacién

1. De conformidad con el presente Reglamento, los siguientes
aromas e ingredientes alimentarios con propiedades aromatizan-
tes podran utilizarse en los alimentos sin necesidad de evaluacién
ni autorizacién, siempre y cuando cumplan lo dispuesto en el
articulo 4:

a) los preparados aromatizantes a que se refiere el articulo 3,
apartado 2, letra d), inciso i);

b) los aromas obtenidos mediante tratamiento térmico a que se
refiere el articulo 3, apartado 2, letra e), inciso i), que cum-
plen las condiciones relativas a su produccion y respetan los
contenidos maximos para determinadas sustancias estableci-
dos en el anexo V;

¢) los precursores de aromas a los que se refiere el articulo 3,
apartado 2, letra g), inciso i);

d) los ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, si la Comi-
sion, un Estado miembro o la Autoridad tuviera dudas con res-
pecto a la seguridad de un aroma o ingrediente alimentario con
propiedades aromatizantes a los que se refiere el apartado 1, la
Autoridad llevard a cabo la determinacién del riesgo de dicho
aroma o ingrediente alimentario con propiedades aromatizantes.
En ese caso, se aplicardn mutatis mutandis los articulos 4, 5y 6 del
Reglamento (CE) n® 1331/2008. Si es preciso, la Comision adop-
tard, a tenor del dictamen de la Autoridad, medidas destinadas a
modificar elementos no esenciales del presente Reglamento,
incluso completdndolo, con arreglo al procedimiento de regla-
mentacién con control contemplado en el articulo 21, apartado 3.
Tales medidas se incluirdn, segtin el caso, en los anexos II[, [V o V.
Por imperiosas razones de urgencia, la Comision podra hacer uso
del procedimiento de urgencia contemplado en el articulo 21,
apartado 4.

CAPITULO 1II

LISTA COMUNITARIA DE AROMAS Y MATERIALES DE BASE
AUTORIZADOS PARA SU UTILIZACION EN LOS ALIMENTOS

Articulo 9

Aromas y materiales de base para los que se requiere una
evaluacién y una autorizacion

El presente capitulo se aplicard a:
a) las sustancias aromatizantes:

b) los preparados aromatizantes a que se refiere el articulo 3,
apartado 2, letra d), inciso ii);

¢) los aromas obtenidos mediante calentamiento de ingredien-
tes incluidos total o parcialmente en el articulo 3, apartado 2,
letra e), inciso ii), 0 que no cumplen las condiciones de pro-
duccién de los aromas obtenidos por tratamiento térmico o
los contenidos méximos de determinadas sustancias indesea-
bles enumeradas en el anexo V;

d) los precursores de aromas a los que se refiere el articulo 3,
apartado 2, letra g), inciso ii);

e) otros aromas mencionados en el articulo 3, apartado 2,
letra h);

f)  materiales de base distintos de los alimentos a que se refiere
el articulo 3, apartado 2, letra j), inciso ii).

Articulo 10

Lista comunitaria de aromas y materiales de base

De los aromas y materiales de base contemplados en el articulo 9,
podran comercializarse como tales y utilizarse en los alimentos
tnicamente los que figuren en la lista comunitaria, respetando las
condiciones de utilizacién que en ella se especifican, cuando
proceda.

Articulo 11

Inclusién de aromas y materiales de base en la lista
comunitaria

1. Podran incluirse en la lista comunitaria, de conformidad con
el procedimiento previsto en el Reglamento (CE) n°® 1331/2008,
tnicamente los aromas o materiales de base que cumplan las con-
diciones establecidas en el articulo 4 del presente Reglamento.

2. Laentrada relativa a un aroma o un material de base deberd
especificar:

a) la identificacién del aroma o el material de base autorizado;

b) en su caso, las condiciones en las que puede utilizarse el
aroma.
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3. La lista comunitaria se modificard de conformidad con el
procedimiento mencionado en el Reglamento (CE) n® 1331/2008.

Articulo 12

Aromas o materiales de base incluidos en el dmbito
de aplicaciéon del Reglamento (CE) n® 1829/2003

1. Unaroma o material de base comprendido en el dmbito de
aplicacién del Reglamento (CE) n® 1829/2003 podrd incluirse en
la lista comunitaria del anexo I con arreglo al presente Regla-
mento tnicamente tras quedar cubierto por una autorizacién de
conformidad con el Reglamento (CE) n® 1829/2003.

2. Cuando un aroma ya incluido en la lista comunitaria se pro-
duzca a partir de una fuente diferente comprendida en el dmbito
de aplicacion del Reglamento (CE) n® 1829/2003, no se requerird
una nueva autorizacién en virtud del presente Reglamento, siem-
pre y cuando la nueva fuente esté cubierta por una autorizacion
de conformidad con el Reglamento (CE) n® 1829/2003 y el aroma
respete a las especificaciones establecidas en el presente
Reglamento.

Articulo 13

Decisiones de interpretacion

En caso necesario, se podra decidir, con arreglo al procedimiento
de reglamentacion contemplado en el articulo 21, apartado 2:

a) siuna sustancia o mezcla de sustancias, un material o un tipo
de alimento determinados estdn o no incluidos en las cate-
gorias enumeradas en el articulo 2, apartado 1;

b) la categoria especifica de las definidas en el articulo 3, apar-
tado 2, letras b) a j), a que pertenece una sustancia
determinada;

¢) siun producto concreto pertenece o no a una de las catego-
rias de alimentos o es un alimento de los mencionados en el
anexo [ o en la parte B del anexo III.

CAPITULO IV
ETIQUETADO

Articulo 14

Etiquetado de aromas no destinados a la venta
al consumidor final

1. Losaromas que no se destinen para la venta al consumidor
final solo podran comercializarse con el etiquetado establecido en
los articulos 15 y 16, que deberd ser facilmente visible, claramente
legible e indeleble. La informacién exigida con arreglo al arti-
culo 15 estard expresada en un lenguaje ficilmente comprensible
para los compradores.

2. Dentro de su propio territorio, el Estado miembro en donde
se comercialice el producto podrd estipular, de conformidad con
el Tratado, que la informacién contemplada en el articulo 15 se
proporcione en la lengua o las lenguas oficiales de la Comunidad
que el propio Estado miembro determine. Ello no impedird que tal
informacién se ofrezca en varios idiomas.

Articulo 15

Requisitos generales de etiquetado de aromas no
destinados a la venta al consumidor final

1.  Cuando los aromas no destinados a la venta al consumidor
final se vendan por separado o mezclados entre si o con otros
ingredientes alimentarios, o se les hayan afiadido otras sustancias
con arreglo al articulo 3, apartado 4, su envase o recipiente deberd
llevar la siguiente informacion:

a) la denominacion de venta: el término «aroma», una denomi-
nacién mds especifica o una descripcion del aroma;

b) la mencién «destinado a la alimentacidn», la mencién «uso
restringido en los alimentos» o una referencia més especifica
a su utilizacién prevista en los alimentos;

¢) siesnecesario, las condiciones especiales de almacenamiento
y de utilizaci6n;

d) una indicacién que permita identificar la partida o el lote;
e) la enumeracidn, en orden ponderal decreciente, de:
i) las categorias de aromas presentes, y

i) los nombres de todas las demds sustancias o materiales
del producto o, si procede, sus nimeros E;

f) el nombre o la razén social y la direccion del fabricante, el
envasador o el vendedor;

g) una indicacién de la cantidad mdxima de cada componente
o grupo de componentes sujetos a una limitaciéon cuantita-
tiva en los alimentos e informacién apropiada formulada de
manera clara y ficilmente comprensible, que permita al com-
prador cumplir el presente Reglamento u otra legislacién
comunitaria pertinente;

h) la cantidad neta;
i) la fecha de duracién minima o la fecha de caducidad;

j)  cuando proceda, informacién sobre un aroma u otras sustan-
cias contempladas en el presente articulo y enumeradas en el
anexo III bis de la Directiva 2000/13/CE, por lo que se refiere
a la indicacion de los ingredientes presentes en los productos
alimenticios.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, la informacion
exigida en las letras ) y g) de dicho apartado podrd figurar Gni-
camente en los documentos relativos a la partida que deben pro-
porcionarse en el momento de la entrega o con anterioridad a
esta, a condicién de que aparezca en un lugar facilmente visible
del envase o del recipiente del producto en cuestion la mencion
«no destinado a la venta al por menor.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando los aro-
mas se suministren en cisternas, toda la informacién podra figu-
rar Ginicamente en los documentos relativos a la partida que deben
presentarse en el momento de la entrega.
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Articulo 16

Requisitos especificos para la utilizaciéon
del término «natural»

1. Cuando se utilice el término «natural» para describir un
aroma en la denominacién de venta a la que se refiere el arti-
culo 15, apartado 1, letra a), se aplicard lo dispuesto en los apar-
tados 2 a 6 del presente articulo.

2. El término «natural» solo podrd utilizarse para designar un
aroma si la parte aromatizante se compone tnicamente de pre-
parados aromatizantes o sustancias aromatizantes naturales.

3. El término «sustancia aromatizante natural» solo podrd uti-
lizarse para los aromas en los que la parte aromatizante contiene
exclusivamente sustancias aromatizantes naturales.

4. El término «natural» solo podrd utilizarse en combinacién
con la referencia a un alimento, categoria de alimentos o fuente
de aromas animal o vegetal si la parte aromatizante se ha obte-
nido totalmente o al menos en un 95 % (p/p) a partir del material
de base de que se trate.

La descripcion deberd formularse de la siguiente manera: «aroma
natural de “alimento(s) o categoria de alimentos o fuente(s)".

5. Eltérmino «aroma natural de “alimento(s) o categoria de ali-
mentos o fuente(s)” con otros aromas naturales» podra utilizarse
tnicamente si la parte aromatizante proviene en parte del mate-
rial de base de que se trate y su aroma es facilmente reconocible.

6.  Eltérmino «aroma natural» podrd utilizarse inicamente si la
parte aromatizante proviene de diferentes materiales de base y la
referencia a los materiales de base no evoquen su aroma o sabor.

Articulo 17

Etiquetado de aromas destinados a la venta
al consumidor final

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 2000/13/CE, la
Directiva 89/396/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1989, rela-
tiva a las menciones o marcas que permitan identificar el lote al
que pertenece un producto alimenticio (!) y el Reglamento (CE)
n° 1829/2003, los aromas que se vendan separadamente o mez-
clados entre si o con otros ingredientes alimentarios, o a los que
se hayan afadido otras sustancias, y que estén destinados a la
venta al consumidor final solo podrdn comercializarse si sus enva-
ses o recipientes incluyen la mencién «destinado a la alimenta-
cién» o «uso restringido en los alimentos» o una referencia mas
especifica a su utilizacién prevista en los alimentos, que deberd ser
facilmente visible, claramente legible e indeleble.

2. Cuando se utilice el término «natural» para describir un
aroma en la denominacién de venta a la que se refiere el arti-
culo 15, apartado 1, letra a), se aplicard lo dispuesto en el
articulo 16.

() DO L 186 de 30.6.1989, p. 21.

Articulo 18

Otros requisitos de etiquetado

Las disposiciones de los articulos 14 a 17 se aplicardn sin perjui-
cio de las disposiciones legales, reglamentarias o administrativas
més detalladas o mds amplias relativas a la metrologia o a la pre-
sentacion, la clasificacion, el envasado y el etiquetado de sustan-
cias y de preparados peligrosos o al transporte de tales sustancias
y preparados.

CAPITULO V

DISPOSICIONES PROCEDIMENTALES Y APLICACION

Articulo 19

Informes que deben presentar los operadores de empresas
alimentarias

1. Todo productor o usuario, o el representante de dicho pro-
ductor o usuario, de una sustancia aromatizante deberd informar,
a peticién de la Comision, de la cantidad de sustancia afiadida a
los alimentos en la Comunidad en un perfodo de doce meses. La
informacion facilitada en este contexto recibird un trato confiden-
cial en la medida en que la misma no se requiera para la determi-
nacién de la seguridad.

La Comision pondrd a disposicion de los Estados miembros la
informaci6n sobre los niveles de utilizacion por categoria especi-
fica de alimentos en la Comunidad.

2. En el caso de los aromas ya autorizados conforme al pre-
sente Reglamento que se elaboren con métodos de produccién o
materias primas significativamente diferentes de los incluidos en
la determinacion de riesgo de la Autoridad, el productor o usua-
rio, si procede, presentard a la Comision, antes de comercializar
el aroma, los datos necesarios para que la Autoridad pueda efec-
tuar una evaluacién del mismo atendiendo al nuevo método de
produccion o a las caracteristicas modificadas.

3. Elproductor o usuario de aromas o materiales de base infor-
mard inmediatamente a la Comisién de cualquier dato cientifico
o técnico nuevo que haya llegado a su conocimiento y al que
tenga acceso y que pueda afectar a la determinacion de la seguri-
dad de la sustancia aromatizante.

4. Las disposiciones de aplicacion del apartado 1 se adoptardn
con arreglo al procedimiento de reglamentacion contemplado en
el articulo 21, apartado 2.

Articulo 20

Seguimiento y presentacién de informes
por los Estados miembros

1. Los Estados miembros se dotardn de sistemas que permitan
hacer un seguimiento del consumo y el uso de los aromas inclui-
dos en la lista comunitaria, y del consumo de las sustancias enu-
meradas en el anexo III desde una perspectiva basada en el riesgo,
e informardn a la Comisién y a la Autoridad de sus resultados con
una periodicidad adecuada.
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2. Previa consulta a la Autoridad, se adoptard, de conformidad
con el procedimiento de reglamentaciéon contemplado en el arti-
culo 21, apartado 2, y a mds tardar el 20 de enero de 2011, un
método comin de recopilacién por los Estados miembros de
informaci6n sobre la ingesta y la utilizacion de los aromas inclui-
dos en la lista comunitaria y las sustancias enumeradas en el
anexo I

Articulo 21

Procedimiento de comité

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

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

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

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado,
se aplicardn el articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la
Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

4. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado,
serdn de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1, 2, 4y 6, y el arti-
culo 7 de la Decisién 1999/468/CE, observando lo dispuesto su
articulo 8.

Articulo 22
Modificaciones de los anexos Il a V
Si es preciso para tener en cuenta los progresos cientificos y téc-
nicos se adoptardn, a tenor del dictamen de la Autoridad, modi-
ficaciones de los anexos Il a V, destinadas a modificar elementos
no esenciales del mismo, de conformidad con el procedimiento de

reglamentaciéon con control mencionado en el articulo 21,
apartado 3.

Por imperiosas razones de urgencia, la Comisién podra hacer uso
del procedimiento de urgencia contemplado en el articulo 21,
apartado 4.

Articulo 23

Financiacion comunitaria de las politicas armonizadas

La base juridica para la financiacién de las medidas resultantes del
presente Reglamento serd el articulo 66, apartado 1, letra c), del
Reglamento (CE) n® 882/2004.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 24
Derogaciones
1. La Directiva 88/388/CEE, la Decisién 88/389/CEE y la

Directiva 91/71/CEE quedan derogadas a partir del 20 de enero
de 2011.

2. ElReglamento (CE) n® 2232/96 queda derogado a partir de
la fecha en que entre en aplicacion la lista contemplada en su arti-
culo 2, apartado 2.

3. Las referencias a los actos derogados se entenderdn hechas
al presente Reglamento.

Articulo 25

Incorporacién de la lista de sustancias aromatizantes
en la lista comunitaria de aromas y materiales de base
y régimen transitorio

1. Lalista comunitaria se establecerd incorporando la lista de
sustancias aromatizantes contemplada en el articulo 2, apar-
tado 2, del Reglamento (CE) n® 2232/96 en el anexo I del presente
Reglamento en el momento de su adopcién.

2. A la espera del establecimiento de la lista comunitaria, se
aplicard el Reglamento (CE) n® 1331/2008, para la evaluacion y
la autorizacién de las sustancias aromatizantes que no estén
cubiertas por el programa de evaluacién previsto en el articulo 4
del Reglamento (CE) n® 2232/96.

No obstante lo dispuesto en dicho procedimiento, el plazo de
nueve meses previsto en el articulo 5, apartado 1, y en el arti-
culo 7 del Reglamento (CE) n® 1331/2008, no se aplicard a dicha
evaluacion ni autorizacion.

3. Toda medida transitoria que resulte conveniente y esté des-
tinada a modificar elementos no esenciales del presente Regla-
mento, incluso completindolo, se adoptard con arreglo al
procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el
articulo 21, apartado 3.

Articulo 26
Modificaciéon del Reglamento (CEE) n® 1601/91

El articulo 2, apartado 1, se modifica de la manera siguiente:

1) Enlaletra a), el primer subguién del tercer guion se sustituye
por el texto siguiente:

«— sustancias aromatizantes o preparados aromatizantes, tal
como se definen en el articulo 3, apartado 2, letras b)
y d), del Reglamento (CE) n® 1334/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008,
relativo a aromas y determinados ingredientes alimenta-
rios con propiedades aromatizantes utilizados en los ali-
mentos ('), 0

() DOL 354 de 31.12.2008, p. 34».

2) Enlaletrab), el primer subguién del tercer guidn se sustituye
por el texto siguiente:

«— sustancias aromatizantes o preparados aromatizantes, tal
como se definen en el articulo 3, apartado 2, letras b)
y d), del Reglamento (CE) n® 1334/2008, o»;

3) Enlaletra ¢), el primer subgui6n del segundo guién se susti-
tuye por el texto siguiente:

«— sustancias aromatizantes o preparados aromatizantes, tal
como se definen en el articulo 3, apartado 2, letras b)
y d), del Reglamento (CE) n® 1334/2008, o».
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Articulo 27
Modificacién del Reglamento (CE) n® 2232/96

En el articulo 5 del Reglamento (CE) n® 2232/96, el apartado 1 se
sustituye por el texto siguiente:

«1.

La lista de sustancias aromatizantes prevista en el articulo 2,
apartado 2, se adoptard mediante el procedimiento establecido
en el articulo 7, a mds tardar el 31 de diciembre de 2010.».

Articulo 28
Modificaciéon del Reglamento (CE) n® 110/2008

El Reglamento (CE) n® 110/2008 queda modificado como sigue:

1)

En el articulo 5, apartado 2, la letra ¢) se sustituye por el texto
siguiente:

«c) contener sustancias aromatizantes como las que se defi-
nen en el articulo 3, apartado 2, letra b), del Reglamento
(CE) n® 13342008 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre los aromas y
determinados ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes utilizados en los alimentos ('), y los pre-
parados aromatizantes definidos en el articulo 3, apar-
tado 2, letra d), de dicho Reglamento;

() DO L 354 de 31.12.2008, p. 34».

En el articulo 5, apartado 3, la letra ¢) se sustituye por el texto
siguiente:

«c) contener uno o mas aromatizantes de los definidos en el
articulo 3, apartado 2, letra a), del Reglamento (CE)
n° 1334/2008;.

En el anexo [, el punto 9) se sustituye por el texto siguiente:
«9)  Aromatizacién

La operacién que consiste en utilizar en la elaboracién
de una bebida espirituosa uno o varios de los aromas
definidos en el articulo 3, apartado 2, letra a), del Regla-
mento (CE) n® 1334/2008.».

El anexo II se modifica como sigue:

a) en el punto 19, la letra ¢) se sustituye por el texto
siguiente:

«c) Otras sustancias aromatizantes como las que se defi-
nen en el articulo 3, apartado 2, letra b), del Regla-
mento (CE) n° 1334/2008 o preparados
aromatizantes como los que se definen en el arti-
culo 3, apartado 2, letra b), de dicho Reglamento, o
las plantas aromaticas o partes de plantas aromati-
cas podran utilizarse como complemento, siempre
que los caracteres organolépticos del enebro puedan
percibirse, incluso si a veces estan atenuados.»;

b) en el punto 20, la letra c) se sustituye por el texto
siguiente:

«) En la elaboracién del gin, solo podrdn utilizarse
como complemento sustancias aromatizantes como
las que se definen en el articulo 3, apartado 2, letra
b), del Reglamento (CE) n® 1334/2008 o los prepa-
rados aromatizantes definidos en el articulo 3, apar-
tado 2, letra d), de dicho Reglamento, de forma que
el sabor de enebro sea predominante.»;

9

f)

en el punto 21, letra a), el inciso ii) se sustituye por el
texto siguiente:

«i) la mezcla del producto de esa destilacion con un
alcohol etilico de origen agricola de la misma com-
posicién, pureza y grado alcohdlico. Para la aroma-
tizacion del gin destilado podrdn utilizarse las
sustancias aromatizantes o los preparados aromati-
zantes especificados en la categorfa 20, letra c).»;

en el punto 23, la letra ¢) se sustituye por el texto
siguiente:

«¢) Podrén utilizarse como complemento otras sustan-
cias aromatizantes como las que se definen en el
articulo 3, apartado 2, letra b), del Reglamento (CE)
n° 1334/2008 o los preparados aromatizantes defi-
nidos en el articulo 3, apartado 2, letra d), de dicho
Reglamento, pero el sabor de alcaravea deberd ser
predominante.»;

en el punto 24, la letra ¢) se sustituye por el texto
siguiente:

«¢) Podran utilizarse como complemento otras sustan-
cias aromatizantes naturales como las que se defi-
nen en el articulo 3, apartado 2, letra ¢), del
Reglamento (CE) n® 1334/2008 o los preparados
aromatizantes definidos en el articulo 3, apartado 2,
letra d), de dicho Reglamento, pero el aroma de estas
bebidas se deberd en gran parte a los destilados de
semillas de alcaravea (Carum carvi L.) y/o de semi-
llas de eneldo (Anethum graveolens L.). Estard pro-
hibido el uso de aceites esenciales.»;

en el punto 30, la letra a) se sustituye por el texto
siguiente:

«@) Las bebidas espirituosas de sabor amargo o bitter
son las bebidas en las que predomina un sabor
amargo, obtenidas de la aromatizacién del alcohol
etilico de origen agricola con sustancias aromati-
zantes como las que se definen en el articulo 3,
apartado 2, letra b), del Reglamento (CE)
n° 1334/2008 o los preparados aromatizantes defi-
nidos en el articulo 3, apartado 2, letra d), de dicho
Reglamento.»;

en el punto 32, letra ), el primer parrafo y la parte intro-
ductoria del segundo parrafo se sustituyen por el texto
siguiente:

«c) Para la elaboracion del licor podrdn utilizarse las
sustancias aromatizantes como las que se definen en
el articulo 3, apartado 2, letra b), del Reglamento
(CE) n° 1334/2008 y los preparados aromatizantes
definidos en el articulo 3, apartado 2, letra d), de
dicho Reglamento. No obstante, solo las sustancias
aromatizantes naturales como las que se definen en
el articulo 3, apartado 2, letra c), del Reglamento
(CE) n® 1334/2008 y los preparados aromatizantes
definidos en el articulo 3, apartado 2, letra d), de
dicho Reglamento podran utilizarse en la elabora-
cién de los siguientes licores:»;
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h) en el punto 41, la letra c) se sustituye por el texto
siguiente:

«) En la elaboracion de licor a base de huevo o
advocaat/avocat/advokat solo podran utilizarse sus-
tancias aromatizantes como las que se definen en el
articulo 3, apartado 2, letra b), del Reglamento (CE)
n° 1334/2008 y los preparados aromatizantes defi-
nidos en el articulo 3, apartado 2, letra d), de dicho
Reglamento.»;

i) en el punto 44, la letra a) se sustituye por el texto
siguiente:

«) El vikevd glogi o spritglogg es una bebida espiri-
tuosa obtenida por aromatizacion de alcohol etilico
de origen agricola con aroma de clavo o canela uti-
lizando uno de los procedimientos siguientes: mace-
racion o destilacion, nueva destilacién del alcohol
en presencia de partes de las plantas antes mencio-
nadas, afiadido de sustancias aromatizantes como
las que se definen en el articulo 3, apartado 2,
letra ¢), del Reglamento (CE) n® 1334/2008 de
clavo o canela, o una combinacién de estos
procedimientos.»;

j) en el punto 44, la letra c) se sustituye por el texto
siguiente:

«c) Podrén utilizarse como complemento otros aromas,
sustancias aromatizantes o preparados aromatizan-
tes como los que se definen en el articulo 3, apar-
tado 2, letras b), d) y h), del Reglamento (CE)
n° 1334/2008, pero el aroma de las especias men-
cionadas debera ser predominante.»;

k) en el punto c) de los apartados 25, 26, 27, 28, 29, 33,
34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 42, 43, 45 y 46, la palabra
«sustancias» se sustituird por «sustancias aromatizantes».

Articulo 29

Modificacion de la Directiva 2000/13/EC

En la Directiva 2000/13/CE, el anexo III se sustituye por el texto
siguiente:

«ANEXO Il

DESIGNACION DE LOS AROMAS EN LA LISTA DE
INGREDIENTES

1. No obstante lo dispuesto en al apartado 2, los aromas serdn
designados por los términos:

— “aromas” o una designacién o descripcién mds especi-
fica del aroma, si el componente aromatizante contiene
aromas tal y como se definen en el articulo 3, apartado 2,
letras b), ¢), d), e), f), g) y h), del Reglamento (CE)
n° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de diciembre de 2008, relativo a aromas y determi-
nados ingredientes alimentarios con propiedades aroma-
tizantes utilizados en los alimentos (°),

— “aroma(s) de humo” o “aroma(s) de humo producidos a
partir de alimentos o categorias o fuentes de alimentos”
[por ejemplo, aroma(s) de humo a partir de haya] si la
parte aromatizante contiene aromas tal como se definen
en el articulo 3, apartado 2, letra f), del Reglamento (CE)
n° 1334/2008 y confieren un sabor ahumado a los
alimentos.

2. Eltérmino “natural” para describir los aromas se utilizard con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 16 del Reglamento (CE)
n°® 1334/2008.

() DO L 354 de 31.12.2008, p. 34».

Articulo 30

Entrada en vigor

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

Serd aplicable a partir del 20 de enero de 2011.

El articulo 10 se aplicard a partir de la fecha de aplicacion de la
lista comunitaria.

Los articulos 26 y 28 se aplicardn a partir de la fecha de aplica-
cién de la lista comunitaria.

El articulo 22 se aplicard a partir del 20 de enero de 2009. Los ali-
mentos comercializados o etiquetados legalmente antes del
20 de enero de 2011 que no se ajusten al mismo, podrdn comer-
cializarse hasta la fecha de duracién minima o de caducidad.

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

Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 16 de diciembre de 2008.

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

Por el Consejo
El Presidente
B. LE MAIRE
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ANEXO 1

Lista comunitaria de aromas y materiales de base autorizados para su utilizacién en los alimentos

ANEXO 11

Lista de procedimientos tradicionales de preparacién de alimentos

Trocear Recubrir

Calentar, cocinar, hornear, freir (hasta 240°C a | Enfriar
presién atmosférica) y cocinar a presion (hasta 120 °C)

Cortar Destilar/rectificar
Secar Emulsionar
Evaporar Extraer, incluida la extraccién de disolvente, segiin la

Directiva 88/344/CEE

Fermentar Filtrar

Triturar

Infusién Macerar
Procedimientos microbioldgicos Mezclar

Pelar Percolar

Prensar Refrigerar/congelar
Asar/tostar Exprimir

Remojar
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ANEXO Il

Presencia de determinadas sustancias

Parte A:  Sustancias que no deben afiadirse como tales a los alimentos

Acido agarico

Aloina

Capsaicina
1,2-benzopirona, cumarina
Hipericina

Beta azarona

1-alil-4-metoxibenceno, estragol

Acido cianhidrico

Mentofurano

4-alil-1,2-dimetoxibenceno, metileugenol

Pulegona

Cuasina

1-alil-3,4-metilenodioxibenceno, safrol

Teucrina A

Tuyona (alfa y beta)

Parte B:  Contenidos mdximos de determinadas sustancias, presentes de manera natural en los aromas y en los ingredientes alimenta-
rios con propiedades aromatizantes, en algunos alimentos compuestos, tal como se consumen, a los que se afiaden aromas o
ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes.

Nombre de la sustancia

Alimentos compuestos en los que la presencia de la sustancia

Contenido maximo

es limitada mglkg
Beta azarona Bebidas alcohdlicas 1,0
1-alil-4-metoxibenceno, Productos lacteos 50
Frutas y verduras transformadas (incluidas setas y hongos, rai-
Estragol () ces y tubéreulos, legumbres y frutos secos) 50
Productos a base de pescado 50
Bebidas no alcohdlicas 10
Acido cianhidrico Turrén, mazapdn y sus suceddneos o productos similares 50
Conservas de frutas con hueso 5
Bebidas alcoholicas 35
Mentofurano Productos de confiterfa que contienen menta, excepto las
micropastillas para refrescar el aliento 500
Micropastillas para refrescar el aliento 3000
Goma de mascar 1000
Bebidas alcohdlicas a base de menta 200
4-alil-1,2-dimetoxibenceno, Productos lcteos 20
metileugenol Preparaciones a base de carne y productos carnicos, incluidas
las aves de corral y la caza 15
Metileugenol (')
Preparaciones y productos a base de pescado 10
Sopas y salsas 60
Aperitivos listos para el consumos 20
Bebidas no alcohdlica 1




Diario Oficial de la Unién Europea

31.12.2008

Nombre de la sustancia

Alimentos compuestos en los que la presencia de la sustancia
es limitada

Contenido mdximo

mg/kg

Pulegona Productos de confiterfa que contienen menta, excepto las
micropastillas para refrescar el aliento 250
Micropastillas para refrescar el aliento 2 000
Goma de mascar 350
Bebidas no alcohdlicas a base de menta 20
Bebidas alcohdlicas a base de menta 100
Cuasina Bebidas no alcohdlicas 0,5
Productos de panaderfa 1
Bebidas alcohdlicas 1,5
1-alil-3,4-metilenodioxibenceno, | Preparaciones a base de carne y productos cdrnicos, incluidas
safrol () las aves de corral y la caza 15
Preparaciones y productos a base de pescado 15
Sopas y salsas 25
Bebidas no alcohdlicas 1
Teucrina A Bebida espirituosa de sabor amargo o bitter (1) 5
Licores (?)con sabor amargo 5
Otras bebidas alcohélicas 2
Tuyona (alfa y beta) Bebidas alcohdlicas, excepto las elaboradas a partir de la espe-
cie Artemisia 10
Bebidas alcohdlicas elaboradas a partir de la especie Artemisia | 35
Bebidas no alcohdlicas elaboradas a partir de la especie
Artemisia 0,5
Cumarina Productos de panaderfa tradicional o de temporada en cuyo
etiquetado se mencione la canela. 50
Cereales para el desayuno, incluido el muesli 20
Productos de panaderia fina, con excepcion de los productos
de panaderfa tradicional o de temporada en cuyo etiquetado se
mencione la canela 15
Postres 5

() Los niveles maximos no se aplicardn cuando un alimento compuesto no contenga ningtin aroma afiadido y los tinicos ingredientes ali-
mentarios con propiedades aromatizantes que se hayan afiadido sean hierbas y especias frescas, secas o congeladas. Previa consulta con
los Estados miembros y con la Autoridad, y sobre la base de los datos cientificos mds novedosos facilitados por los Estados miembros y
teniendo en cuenta el uso de hierbas y especias y preparados aromatizantes naturales, la Comision propondrd, si procede, modificaciones

a esta excepcion.

(") Segtn se definen en el anexo II, capitulo II, punto 30, del Reglamento (CE) n® 110/2008,
(?) Segtn se definen en el anexo II, capitulo II, punto 32, del Reglamento (CE) n® 110/2008,
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ANEXO IV

Lista de materiales de base a los que se aplican restricciones de utilizacién en la producciéon de aromas

e ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes

Parte A:  Materiales de base que no deben utilizarse en la produccion de aromas e ingredientes alimentarios con propiedades

aromatizantes

Material de base

Nombre cientifico

Denominaciéon comtin

Acorus calamus L. (forma tetraploide)

Célamo aromadtico

Parte B:  Condiciones de utilizacion de los aromas y los ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes producidos a partir de
determinados materiales de base

Material de base

Nombre cientifico

Denominacién comin

Condiciones de utilizacion

Quassia amara L. y
Picrasma excelsa (Sw)

Casia

Los aromas y los ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes producidos a partir del material de base solo
podran utilizarse en la produccién de bebidas y productos de
panaderfa.

Laricifomes officinalis
(Vill.: Fr) Kotl.

et
Pouz o Fomes officinalis

Agdrico blanco

Hypericum perforatum L.

Hierba de San Juan

Teucrium chamaedrys L.

Camedrio

Los aromas y los ingredientes alimentarios con propiedades
aromatizantes producidos a partir del material de base solo
podran utilizarse en la produccién de bebidas alcohdlicas.
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ANEXO V
Condiciones de produccién de los aromas obtenidos por tratamiento térmico y contenidos mdximos
de estos aromas en determinadas sustancias
Parte A:  Condiciones de produccion
a)  La temperatura de los productos durante el proceso no excederd de 180 °C.

b)  La duracién del tratamiento térmico no excederd de quince minutos a una temperatura de 180 °C e ird aumentando
proporcionalmente a la disminucién de la temperatura, es decir, una duplicacién del tiempo de calentamiento para
cada disminucién de 10 °C de la temperatura, durante un tiempo maximo de doce horas.

¢)  Elvalor del pH no serd superior a 8,0 durante el procedimiento.

Parte B:  Contenidos mdximos aplicables a determinadas sustancias

Contenido maximo

Sustancia
(ng/kg)

2-amino-3,4,8-trimetilimidazol [4,5-f] quinoxalina (4,8-DiMelQx) 50

2-amino-1-metil-6-fenilimidazol [4,5-b]piridina (PhIP) 50
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REGLAMENTO (CE) N° 1335/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 16 de diciembre de 2008

que modifica el Reglamento (CE) n® 881/2004 por el que se crea una Agencia Ferroviaria Europea
(Reglamento de la Agencia)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en par-
ticular el apartado 1 de su articulo 71,

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),
Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el arti-
culo 251 del Tratado (2),

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n°® 881/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo (?), de 29 de abril de 2004, creé la Agencia
Ferroviaria Europea, en lo sucesivo la <Agencia», encomen-
déndole la mision de contribuir en el plano técnico a la
creacién de un espacio ferroviario europeo sin fronteras.
Dado el desarrollo de la legislaciéon comunitaria en las areas
de la interoperabilidad y la seguridad ferroviaria, la evolu-
cién del mercado y la experiencia obtenida con el funcio-
namiento de la Agencia y las relaciones entre la Agencia y
la Comisi6n, procede introducir determinadas modificacio-
nes en ese Reglamento y, concretamente, afladir algunas
tareas.

(2)  Las normas nacionales son notificadas a la Comisién en el
marco de la Directiva 2008/57|CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 17 de junio de 2008, sobre la interope-
rabilidad del sistema ferroviario comunitario (ver-
sion refundida) (4) (denominada en lo sucesivo la «Directiva
sobre interoperabilidad de los ferrocarriles»), y de la
Directiva 2004/49/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 29 de abril de 2004, sobre la seguridad de los
ferrocarriles comunitarios (°) (Directiva de seguridad
ferroviaria). Los dos conjuntos de reglas deberdn

(Y) DO C 256 de 27.10.2007, p. 39.

(?) Dictamen del Parlamento Europeo de 29 de noviembre de 2007
(DO C 297 E de 20.11.2008, p. 140), Posicién Comun del Consejo de
3 de marzo de 2008 (DO C 93 E de 15.4.2008, p. 1) y Posicion del
Parlamento Europeo de 9 de julio de 2008 (no publicada atn en el
Diario Oficial). Decision del Consejo de 1 de diciembre de 2008.

(%) DO L 164 de 30.4.2004, p. 1. Version corregida en el DO L 220 de
21.6.2004, p. 3.

(¥) DOL 191 de 18.7.2008, p. 1.

(°) DO L 164 de 30.4.2004, p. 44. Version corregida en el DO L 220 de
21.6.2004, p. 16.

por tanto ser examinados para evaluar, en particular, si son
compatibles con los métodos comunes de seguridad y con
las especificaciones técnicas de interoperabilidad (ETI)
vigentes, asi como si permiten alcanzar los objetivos comu-
nes de seguridad vigentes.

Para facilitar el procedimiento de autorizacién de entrada
en servicio de vehiculos que no se ajustan a las ETI rele-
vantes, procede clasificar la totalidad de las normas técni-
cas y de seguridad vigentes en cada Estado miembro en tres
grupos, y presentar los resultados de dicha clasificacion en
un documento de referencia. Asi pues, se pide a la Agencia
que elabore un proyecto para crear y actualizar este docu-
mento estableciendo, para cada pardmetro técnico rele-
vante, la correspondencia de las normas nacionales
aplicables, y aportando dictdmenes técnicos sobre aspec-
tos especificos de proyectos de aceptacion mutua. La Agen-
cia tras examinar la lista de pardmetros podrd recomendar
su modificacién.

Habida cuenta de sus competencias juridicas y de su alto
nivel de conocimiento técnico, la Agencia es el organismo
que debe facilitar las aclaraciones sobre las complejas cues-
tiones que surgen en relacién con la actividad del sector.
Por ello, en el contexto de las autorizaciones de entrada en
servicio de vehiculos, se podrd requerir a la Agencia que
emita dictdmenes técnicos en caso de que la autoridad
nacional de seguridad haya dictado una decision negativa
o sobre las equivalencias de las normas nacionales con los
pardmetros técnicos establecidos en la Directiva sobre inte-
roperabilidad de los ferrocarriles.

Debe poderse pedir a la Agencia su dictamen sobre modi-
ficaciones urgentes de las ETIL.

En virtud del articulo 13 del Reglamento (CE) n® 881/2004,
la Agencia puede vigilar la calidad de los trabajos de los
organismos notificados por los Estados miembros. Un
estudio realizado por la Comisién ha demostrado, sin
embargo, que los criterios que deben cumplirse para la
notificacién de estos organismos pueden interpretarse de
manera muy amplia. Sin perjuicio de la responsabilidad de
los Estados miembros en la eleccion de los organismos de
notificacién y en los controles a efectuar para comprobar
el cumplimiento de los criterios, es importante evaluar los
efectos de tales divergencias de interpretacién y compro-
bar que éstas no dificultan el reconocimiento mutuo de
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(11)

los certificados de conformidad y la declaracion «CE» de
verificacion. Por ello, la Agencia debe poder controlar la
actividad de los organismos notificados y, si se justifica, lle-
var a cabo inspecciones con vistas a garantizar que dichos
organismos cumplen los criterios establecidos en la Direc-
tiva de interoperabilidad ferroviaria.

El articulo 15 del Reglamento (CE) n® 881/2004 prevé que
la Agencia evaltie, a solicitud de la Comision, determina-
das peticiones de financiacién comunitaria de proyectos de
infraestructura, con el fin de comprobar si dichos proyec-
tos son «interoperables». La definicién de estos proyectos
debe ampliarse para que se pueda evaluar asi la coherencia
del sistema, por ejemplo, en los proyectos de implantacién
del Sistema Europeo de Gestion del Tréifico Ferroviario
(ERTMS).

Dada la evolucién del contexto internacional y, en particu-
lar, la entrada en vigor del Convenio relativo al transporte
internacional por ferrocarril (COTIF) de 1999, procede
pedir a la Agencia que evalte la relacion entre las empre-
sas ferroviarias y los poseedores, especialmente por lo que
respecta al mantenimiento, ampliando asi su actividad en
el dmbito de la certificacién de los talleres de manteni-
miento. En este contexto, la agencia debe poder presentar
recomendaciones relativas a la aplicacién del sistema
de certificacién de mantenimiento, conforme al arti-
culo 14 bis de la Directiva de seguridad ferroviaria.

Cuando se elaboren los sistemas de certificacion de las enti-
dades encargadas del mantenimiento y de los talleres de
mantenimiento, las Agencia deberd cerciorarse de que
estos sistemas son compatibles con las responsabilidades
ya asignadas a las empresas ferroviarias y con el papel
futuro que desempefiaran las entidades encargadas del
mantenimiento. Estos sistemas deben facilitar el procedi-
miento de certificacion de seguridad y evitar cargas admi-
nistrativas excesivas, asi como las duplicaciones de los
controles, las inspecciones y las auditorias.

Tras la aprobacion del tercer paquete ferroviario, conviene
hacer referencia a la Directiva 2007/59/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2007, sobre la
certificacion de los maquinistas de locomotoras y trenes en
el sistema ferroviario de la Comunidad (1), (en lo sucesivo
denominada «Directiva sobre conductores de trenes y
locomotoras»), que encomienda a la Agencia diversas tareas
y permite que ésta pueda ademds presentar
recomendaciones.

Por lo que respecta al personal ferroviario, la Agencia tam-
bién debe identificar posibles opciones para la certificacion
de los demds miembros del personal a bordo que ejercen
tareas fundamentales relativas a la seguridad y evaluar las
consecuencias de estas distintas opciones. Ademds de los
maquinistas y de los demds miembros de personal a bordo
que ejercen tareas fundamentales de seguridad, la Agencia

(") DO L 315 de 3.12.2007, p. 51.

(12)

(13)

(16)

examinara criterios especificos para definir las competen-
cias profesionales de los demds miembros del personal que
participan en el funcionamiento y el mantenimiento del
sistema ferroviario.

La Directiva de interoperabilidad ferroviaria y la Directiva
de seguridad ferroviaria establecen varios tipos de docu-
mentos, a saber, declaraciones CE de verificacion, licencias
y certificados de seguridad y normas nacionales notifica-
das a la Comision. Por lo tanto, es competencia de la Agen-
cia garantizar el acceso al publico de estos documentos, asi
como a los registros nacionales de vehiculos e infraestruc-
turas y a los registros conservados en la Agencia.

La Agencia debe examinar los ingresos necesarios para las
tareas relacionadas con la accesibilidad de los documentos
y registros de acuerdo con el apartado 2 del articulo 38 del
Reglamento (CE) n® 881/2004.

El desarrollo y aplicacién del ERTMS han estado acompa-
flados, desde la aprobacion del segundo paquete ferrovia-
rio, de varias iniciativas, como la firma de un acuerdo de
cooperacion entre la Comision y los distintos agentes del
sector; la creacion de un Comité director para la aplicacion
de este acuerdo de cooperacion; la aprobacién, por parte
de la Comisidn, de una Comunicacion al Parlamento Euro-
peo y al Consejo sobre el despliegue del sistema de sefiali-
zacion ferroviaria europeo ERTMS/ETCS; la designacion,
por la Comision, de un coordinador europeo para el pro-
yecto ERTMS, proyecto prioritario de interés comunitario;
la definicion del papel de autoridad sistema de la Agencia
en el marco de los distintos programas de trabajo anuales;
y la aprobacion de la ETI mando-control y sefializacion en
relacion con el ferrocarril convencional (2). Vista la impor-
tancia creciente de la contribucion de la Agencia en este
dmbito, conviene precisar las tareas de esta tltima.

La Agencia desemperia un papel de liderazgo en el futuro
despliegue del ERTMS en el conjunto del sistema ferrovia-
rio. A tal efecto, debe garantizarse la coherencia en el
calendario de los planes nacionales de migracion.

La version del ERTMS adoptada por la Comision el
23 de abril de 2008 debe permitir a las empresas ferrovia-
rias que hayan invertido en material rodante interoperable
obtener un rendimiento suficiente de sus inversiones. Esta
versién debe completarse con las especificaciones armoni-
zadas para las pruebas. Cualquier especificacion adicional
solicitada por una autoridad nacional de seguridad no debe
impedir injustificadamente la circulacion de material
rodante equipado con futuras versiones del ERTMS o con
la version adoptada por la Comision el 23 de abril de 2008
en las lineas que ya estdn equipadas de conformidad con
dicha version.

(?) Decisién 2006/679/CE de la Comision, de 28 de marzo de 2006,

sobre la especificacion técnica de interoperabilidad referente al subsis-
tema de control y mando y sefializacién del sistema ferroviario tran-
seuropeo convencional (DO L 284 de 16.10.2006, p. 1).
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(17) A fin de promover la interoperabilidad, la Agencia debe HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

(18)

(20)

(21)

(22)

(23)

evaluar el impacto de la adaptacién de cualquier version
del ERTMS instalada con anterioridad a la versién adop-
tada por la Comisién el 23 de abril de 2008 hacia esta
version.

La Agencia dispondrd a partir de ahora de un ntimero
importante de expertos calificados en el drea de la intero-
perabilidad y la seguridad del sistema ferroviario europeo.
Conviene pues autorizar a la Agencia a realizar tareas con-
cretas, a solicitud de la Comision, siempre que estas tareas
sean compatibles con la misién de la Agencia y el cumpli-
miento de las demds prioridades de la Agencia. Teniendo
todo esto en cuenta, el Director Ejecutivo de la Agencia
deberd evaluar la admisibilidad de esta asistencia e infor-
maré de esta disposicion, al menos, una vez al afio al Con-
sejo de Administracién. El Consejo debe poder evaluar
dicho informe con arreglo a las competencias que le atri-
buye el Reglamento (CE) n® 881/2004.

En el primer afio de existencia de la Agencia se llev a cabo
una numerosa contratacion de jefes de proyecto con un
contrato de cinco afos, lo que ha supuesto que muchos
miembros del personal técnico hayan abandonado la
Agencia en un corto periodo de tiempo. A fin de garanti-
zar un adecuado conocimiento técnico tanto cualitativa
como cuantitativamente y de prever posibles dificultades
en los procedimientos de contratacion, la Agencia debe
poder prorrogar los contratos de trabajo del personal espe-
cializado por otros 3 aflos.

Para permitir una mejor sincronizacién con el procedi-
miento de decision del presupuesto, procede modificar la
fecha de aprobaci6n del programa de trabajo anual de la
Agencia.

En la elaboracién del programa de trabajo de la Agencia,
procede indicar el objetivo de cada actividad, asi como su
destinatario. También conviene informar a la Comision
sobre los resultados técnicos de cada actividad de manera
mucho mds detallada que en el informe general que se
envia a todas las instituciones.

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, la
ampliacion de la mision de la Agencia, principalmente para
prever su participacion en la simplificacién del procedi-
miento comunitario de certificacién de los vehiculos ferro-
viarios, no puede ser alcanzado de manera suficiente por
los Estados miembros y, por consiguiente, debido a la
dimension de la accion, puede lograrse mejor a nivel comu-
nitario, la Comunidad puede adoptar medidas de acuerdo
con el principio de subsidiariedad consagrado en el arti-
culo 5 del Tratado. De conformidad con el principio de
proporcionalidad enunciado en dicho articulo, el presente
Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dicho
objetivo.

Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE)
n° 881/2004 en consecuencia.

Articulo 1

Modificaciones

El Reglamento (CE) n® 881/2004 queda modificado como sigue:

1)

El articulo 2 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 2

Tipos de actos de la Agencia
La Agencia podra:

a) presentar recomendaciones a la Comisién en relacién
con la aplicacién de los articulos 6, 7, 9 ter, 12, 14, 16,
16 bis, 16 ter, 16 quater, 17 y 18;y

b) emitir dictimenes para la Comisién con arreglo a los dis-
puesto en los articulos 9 bis, 10, 13y 15 y para las auto-
ridades interesadas de los Estados miembros con arreglo
al articulo 10.».

El articulo 3 queda modificado como sigue:

a) la primera frase del apartado 1 se sustituye por el texto
siguiente:

«1.  Para la elaboracién de las recomendaciones pre-
vistas en los articulos 6, 7, 9 ter, 12, 14, 16, 16 bis,
16 ter, 16 quater, 17 y 18, la Agencia establecerd un
ntmero limitado de grupos de trabajo.»;

b) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  Lasautoridades nacionales de seguridad, definidas
en el articulo 16 de la Directiva de seguridad ferroviaria,
o segtin el tema de que se trate, las autoridades compe-
tentes nacionales, designardn a sus representantes en los
grupos de trabajo en los que deseen participar.».

El articulo 8 queda suprimido.

Inmediatamente después del articulo 9 se inserta el siguiente
titulo de capitulo:

«CAPITULO 2 bis

NORMAS NACIONALES, ACEPTACION MUTUA Y DICTA-
MENES TECNICOS».

Se insertan los siguientes articulos:

«Articulo 9 bis

Normas nacionales

1. A peticion de la Comision, la Agencia llevard a cabo un
examen técnico de las nuevas normas nacionales presenta-
das a la Comisién con arreglo a lo dispuesto en el articulo 8
de la Directiva de Seguridad Ferroviaria o en el articulo 17,
apartado 3, de la Directiva 2008/57/CE del Parlamento
Europeo y el Consejo, de 17 de junio de 2008, sobre la inte-
roperabilidad del sistema ferroviario comunitario (ver-
sion refundida) (*) (denominada en lo sucesivo “Directiva
sobre interoperabilidad de los ferrocarriles”).
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2. La Agencia examinard la compatibilidad de las normas
a que se refiere el apartado 1 con los MCS y con las ETI vigen-
tes. Ademds, la Agencia examinard si estas normas permiten
alcanzar los OCS vigentes.

3. Si, tras tomar en consideracion las justificaciones dadas
por los Estados miembros, la Agencia considerase que alguna
de estas normas es incompatible con los métodos comunes
de seguridad (MCS) o con las ETI o no permite alcanzar
los OCS, presentard un dictamen a la Comision, en los dos
meses siguientes a la transmision de las normas a la Agencia
por la Comision.

Articulo 9 ter

Clasificacion de las normas nacionales

1. La Agencia facilitard la aceptacién de los vehiculos
puestos en servicio en un Estado miembro por los demds
Estados miembros, conforme a los procedimientos fijados en
los apartados 2 a 4.

2. A mds tardar el 19 de enero de 2009, la Agencia pro-
cederd a la revision de la lista de pardmetros que figuran en
la seccion 1 del anexo VII de la Directiva sobre interoperabi-
lidad de los ferrocarriles y presentard las recomendaciones
adecuadas a la Comision.

3. La Agencia elaborard un proyecto de documento de
referencia que permita establecer una correspondencia entre
todas las normas nacionales aplicadas por los Estados miem-
bros para la entrada en servicio de vehiculos. Este documento
contendrd, para cada uno de los pardmetros indicados en el
anexo VII de la Directiva sobre interoperabilidad de los ferro-
carriles, las normas nacionales de cada Estado miembro, asi
como el grupo, indicado en la seccién 2 de ese anexo, al que
pertenecen dichas normas. Esas normas comprenderdn las
notificadas con arreglo al articulo 17, apartado 3, de la Direc-
tiva sobre interoperabilidad de los ferrocarriles, incluidas las
notificadas tras la aprobacién de una ETI (casos especificos,
puntos pendientes, excepciones) y las notificadas en cumpli-
miento del articulo 8 de la Directiva de seguridad ferroviaria.

4. Conelfin de reducir progresivamente las normas nacio-
nales del grupo B contempladas en la seccién 2 del anexo VII
de la Directiva sobre interoperabilidad de los ferrocarriles, la
Agencia elaborard periddicamente un proyecto de actualiza-
cion del documento de referencia y lo transmitird a la Comi-
sién. La primera version del documento serd enviada a la
Comision a mds tardar el 1 de enero de 2010.

5. Alos efectos de la aplicacién del presente articulo, la
Agencia utilizard la cooperacién entre las autoridades nacio-
nales de seguridad establecida por el articulo 6, apartado 5,y
constituird un grupo de trabajo con arreglo a los principios
establecidos en el articulo 3.

() DO L 191 de 18.7.2008, p. 1.».

6)

Se insertan los siguientes apartados en el articulo 10:

«2 bis.
técnicos:

Podran solicitar a la Agencia que emita dictimenes

a) una autoridad nacional de seguridad o la Comisi6n, por
lo que se refiere a la correspondencia de las normas
nacionales relativas a uno o mds pardmetros contempla-
dos en la seccion 1 del anexo VII de la Directiva sobre
interoperabilidad de los ferrocarriles;

b) el organismo de recurso competente mencionado en el
articulo 21, apartado 7 de la Directiva sobre interopera-
bilidad de los ferrocarriles, cuando se trate de una deci-
sién de una autoridad nacional de seguridad competente
por la que deniega la entrada en servicio de un vehiculo
ferroviario.

2ter.  La Comisién podrd pedir a la Agencia que emita dic-
tamenes técnicos sobre modificaciones urgentes de las ETI, de
conformidad con el articulo 7, apartado 1, de la Directiva
sobre interoperabilidad de los ferrocarriles.».

Se suprime el articulo 11.
El articulo 13 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 13

Organismos notificados

1. Sin perjuicio de la competencia de los Estados miem-
bros con respecto a la designacién de organismos notifica-
dos, la Agencia podrd, previa solicitud de la Comisién,
supervisar la calidad del trabajo de los organismos notifica-
dos y, en su caso, presentar el oportuno dictamen a la
Comision.

2. Sin perjuicio de las competencias de los Estados miem-
bros y previa solicitud de la Comision cuando considere que,
segtin lo dispuesto en el articulo 28, apartado 4, de la Direc-
tiva sobre interoperabilidad de los ferrocarriles, un orga-
nismo notificado no cumple los criterios enunciados en el
anexo VII de la citada Directiva, la Agencia comprobard si se
cumplen dichos criterios y presentard un dictamen a la
Comision.».

El articulo 15 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 15

Interoperabilidad dentro del sistema ferroviario de la
Comunidad

Sin perjuicio de las excepciones contempladas por el arti-
culo 9 de la Directiva sobre interoperabilidad de los ferroca-
rriles y previa solicitud de la Comisién, la Agencia estudiard,
desde el punto de vista de la interoperabilidad, todo proyecto
que implique disefio o renovaci6n de la estructura, o renova-
cién o rehabilitacion del subsistema para el que se haya soli-
citado ayuda financiera comunitaria. La Agencia emitird un
dictamen sobre la conformidad del proyecto con las ETI per-
tinentes en un plazo que se convendrd con la Comision en
funci6n de la importancia del proyecto y de los recursos dis-
ponibles, y que no serd superior a dos meses.».
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10) Inmediatamente antes del articulo 16 se inserta el siguiente
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titulo de capitulo:

«CAPITULO 3 bis

MANTENIMIENTO DE LOS VEHICULOS».
Se aflade el siguiente parrafo en el articulo 16:

«Las citadas recomendaciones serdn coherentes con las res-
ponsabilidades ya asignadas a las empresas ferroviarias, tal
como establece el articulo 4 de la Directiva sobre seguridad
del sistema ferroviario, y a la entidad encargada del manteni-
miento, tal como establece el articulo 14 bis de esa Directiva,
y tomaran plenamente en consideracién los mecanismos de
certificacién de las empresas ferroviarias y de las entidades
encargadas del mantenimiento.».

Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 16 bis
del

Certificacion de las entidades encargadas

mantenimiento

1. A mds tardar el 1 de julio de 2010, la Agencia remitird
a la Comisién una recomendacién con vistas a la aplicacion
del sistema de certificacion de las entidades encargadas del
mantenimiento de conformidad con el articulo 14 bis, apar-
tado 5, de la Directiva de seguridad ferroviaria.

La evaluacién y la recomendacion de la Agencia se referirdn,
en particular, a los siguientes aspectos, tomando debida-
mente en consideracion las relaciones que una entidad encar-
gada del mantenimiento puede tener con otras partes, tales
como poseedores de vehiculos, empresas ferroviarias y res-
ponsables de infraestructuras:

a) sila entidad encargada del mantenimiento dispone de
sistemas adecuados, incluidos procesos operativos y de
gestion, para garantizar un mantenimiento eficaz y
seguro de los vehiculos,

b) si el contenido y los requisitos del sistema de certifica-
cién estan adaptados al mantenimiento de los vagones,

¢) los tipos de organismos responsables de la certificacién
y los requisitos que se han de imponer a dichos
organismos,

d) el formato y la validez de los certificados que se habrdn
de emitir a las entidades encargadas del mantenimiento,

e) las inspecciones y controles técnicos y operativos.

2. En un plazo de tres afios desde la adopcién por parte
de la Comision del sistema de certificacién del manteni-
miento contemplado en el articulo 14 bis, apartado 5, de la
Directiva de seguridad ferroviaria, la Agencia remitird a la
Comisién un informe en el que evaluard la aplicacion de tal
sistema. En la misma fecha, la Agencia enviard asimismo a la

13
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Comisién una recomendacion destinada a definir el conte-
nido y las especificaciones de un sistema de certificacién
similar en el caso de entidades encargadas del mantenimiento
para otros vehiculos, tales como locomotoras, vagones de
pasajeros, elementos automotores eléctricos y elementos
automotores diesel.

3. La Agencia analizard las medidas alternativas que se
decidan con arreglo al articulo 14 bis, apartado 8, de la Direc-
tiva de seguridad ferroviaria en el contexto de su informe
sobre seguridad contemplado en el articulo 9, apartado 2, del
presente Reglamento.».

Inmediatamente después del articulo 16 bis se inserta el
siguiente titulo de capitulo:

«CAPITULO 3 ter

PERSONAL DE LAS EMPRESAS FERROVIARIAS».

Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 16 ter

Conductores de trenes y locomotoras

1. En los asuntos  relacionados con la
Directiva 2007/59/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 23 de octubre de 2007, sobre la certificaciéon de los
maquinistas de locomotoras y trenes en el sistema ferrovia-
rio de la Comunidad (*) (en lo sucesivo la “Directiva sobre
conductores de trenes y locomotoras”), la Agencia:

a) elaborard un proyecto de modelo de licencia comunita-
ria, el certificado y la copia certificada del certificado y
sus caracteristicas fisicas, considerando medidas para
evitar las falsificaciones;

b) cooperard con las autoridades competentes para garan-
tizar la interoperabilidad de los registros de licencias y de
certificados de conductores de trenes y locomotoras.
A este respecto, la Agencia elaborard un proyecto de
pardmetros esenciales de los registros, tales como datos
que deban registrarse, su formato y protocolo de inter-
cambio de datos, derechos de acceso, periodo de conser-
vacion de los datos y procedimientos que deben seguirse
en caso de quiebra;

¢) elaborard un proyecto de criterios comunitarios sobre la
eleccién de examinadores y exdmenes;

d) evaluard la evolucion de la certificacion de los conduc-
tores de trenes y locomotoras y presentard a la Comision
un informe al respecto a mds tardar 4 afios después de
la adopcion de los pardmetros esenciales de los registros,
tal como establece el articulo 22, apartado 4, de la Direc-
tiva sobre conductores de trenes y locomotoras, en el
que hara constar en su caso mejoras que deban introdu-
cirse en el sistema y medidas relativas al examen tedrico
y préctico de los conocimientos profesionales de los soli-
citantes para el certificado armonizado en relacién con
el material rodante y la infraestructura pertinente;
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e) a mds tardar el 4 de diciembre de 2012, examinard la
posibilidad de recurrir a una tarjeta electrénica que
incluya la licencia y los certificados establecidos en el
articulo 4 de la Directiva sobre conductores de trenes y
locomotoras y elaborard a este respecto un andlisis de la
relacion coste-beneficio. La Agencia preparard un pro-
yecto de requisitos técnicos y operativos de la citada tar-
jeta electronica;

f)  contribuird a la cooperacion entre los Estados miembros
para la aplicacién de la Directiva sobre conductores de
trenes y locomotoras y organizara las reuniones adecua-
das con los representantes de las autoridades
competentes;

g) si se lo solicita la Comision, realizard un andlisis de la
relacion coste-beneficio de la aplicacion de las disposi-
ciones de la Directiva sobre conductores de trenes y
locomotoras a los conductores de trenes y locomotoras
que operen exclusivamente dentro del territorio del
Estado miembro solicitante. El andlisis de la relacién
coste-beneficio abarcard un periodo de diez afios. Este
andlisis de la relacién coste-beneficio se presentard a la
Comision dentro del plazo de dos afios posterior al esta-
blecimiento de los registros de conformidad con el
punto 1 del articulo 37 de la Directiva sobre conducto-
res de trenes y locomotoras;

h) i se lo solicita la Comision, realizard otro andlisis de la
relacion coste-beneficio, que se presentard a la Comisién
a mds tardar 12 meses antes del vencimiento del periodo
de exencién temporal que hubiera concedido la
Comision;

i) garantizar que el sistema establecido en el articulo 22,
apartado 2, letras a) y b), de la Directiva sobre conduc-
tores de trenes y locomotoras se atiene a lo dispuesto
por el Reglamento (CE) n® 45/2001 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2000,
relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales por las ins-
tituciones y los organismos comunitarios y a la libre cir-
culacién de estos datos (™).

2)  Enlos asuntos relacionados con la Directiva sobre con-
ductores de trenes y locomotoras, la Agencia formulara reco-
mendaciones sobre:

a) lamodificacion de los Codigos comunitarios de los dife-
rentes tipos de las categorias A y B, tal como se contem-
pla en el articulo 4, apartado 3, de la Directiva sobre
conductores de trenes y locomotoras;

b) los cédigos que recojan informacion adicional, o restric-
ciones de uso de cardcter médico impuestas por la auto-
ridad competente de conformidad con el anexo II de la
Directiva sobre conductores de trenes y locomotoras;

3. La Agencia podrd presentar a las autoridades compe-
tentes una solicitud motivada de informacién sobre el esta-
tuto de las licencias de conductores de trenes y locomotoras.

() DOL 315 de 3.12.2007, p. 51.
(*) DO L 8 de 12.1.2001, p. 1.».

15) Se inserta el articulo siguiente:
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«Articulo 16 quater

Otro personal a bordo

De conformidad con el articulo 28 de la Directiva sobre con-
ductores de trenes y locomotoras, la Agencia determinard, en
un informe que se presentard a mds tardar el 4 de junio
de 2009, y habida cuenta de las ETI sobre funcionamiento y
gestion del trafico elaboradas en el marco de las
Directivas 96/48/CE y 2001/16/CE, el perfil y funciones del
resto de la tripulacién que desempefie funciones de impor-
tancia crucial para la seguridad y cuyas cualificaciones pro-
fesionales contribuyan a la seguridad del tréfico ferroviario,
que deban regularse a nivel comunitario mediante un sistema
de licencias o certificados que podria ser similar al sistema
establecido mediante la Directiva sobre conductores de tre-
nes y locomotoras.».

En el articulo 17, el titulo y el apartado 1 se sustituyen por el
texto siguiente:

«Articulo 17

Aptitudes y formacion profesionales

1. La Agencia formulard recomendaciones para establecer
criterios comunes para la definicién de las aptitudes profe-
sionales y la evaluacion del personal que participe en la
explotacion y el mantenimiento del sistema ferroviario que
no esté cubierto por los articulos 16 ter y 16 quater.».

Inmediatamente después del articulo 17 se inserta el siguiente
titulo del capitulo:

«CAPITULO 3 quater

REGISTROS Y BASES DE DATOS DE CARACTER PUBLICO
DE LA AGENCIA».

El articulo 18 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 18

Registros

1)  La Agencia elaborard y recomendard a la Comision las
especificaciones comunes:

a) del registro de matriculaciéon nacional de conformidad
con el articulo 33 de la Directiva sobre interoperabilidad
de los ferrocarriles, incluidas las disposiciones en mate-
ria de intercambio de datos y un formulario de solicitud
de registro;

b) el registro europeo de tipos de vehiculos autorizados de
conformidad con el articulo 34 de la Directiva sobre
interoperabilidad de los ferrocarriles, incluidas las dispo-
siciones en materia de intercambio de datos con las
autoridades nacionales de seguridad;

¢) el registro de infraestructuras de conformidad con el arti-
culo 35 de la Directiva sobre interoperabilidad de los
ferrocarriles.
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2. La Agencia establecerd y mantendrd actualizado un
registro de los tipos de vehiculos ferroviarios autorizados por
los Estados miembros para entrar en servicio en la red ferro-
viaria de la Comunidad, de conformidad con el articulo 34 de
la Directiva sobre interoperabilidad de los ferrocarriles. La
Agencia elaborard también un proyecto de modelo de decla-
racién de conformidad, con arreglo al articulo 26 de la citada
Directiva.».

El articulo 19 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 19

Accesibilidad de documentos y registros

1. La Agencia pondrd a disposicion del publico los
siguientes documentos y registros previstos en la Directiva de
interoperabilidad ferroviaria y la Directiva de seguridad
ferroviaria:

a) declaraciones CE de verificacion de subsistemas;

b) declaraciones CE de conformidad de los componentes
disponibles para las autoridades nacionales de seguridad;
de con la

¢) licencias otorgadas conformidad

Directiva 95/18/CE;

d) certificados de seguridad emitidos de conformidad con el
articulo 10 de la Directiva de seguridad ferroviaria;

e) informes de inspeccion remitidos a la Agencia de con-
formidad con el articulo 24 de la Directiva de seguridad
ferroviaria;

f) las normas nacionales notificadas a la Comision de con-
formidad con el articulo 8 de la Directiva de seguridad
ferroviaria y los articulos 5, apartado 6, y 17, apartado 3,
de la Directiva sobre interoperabilidad de los
ferrocarriles;

g) conexion con el registro nacional de vehiculos;
h) conexién con los registros de infraestructuras;
i) registro europeo de tipos autorizados de vehiculos;

j)  registro de las solicitudes de modificaciones y de las
modificaciones previstas de las especificaciones
del ERTMS;

k) registro de la marca de los poseedores de vehiculos que
lleva a cabo la Agencia de conformidad con las especifi-
caciones técnicas de interoperabilidad sobre funciona-
miento y gestion del tréfico.

2. Los procedimientos practicos para la transmision de los
documentos mencionados en el apartado 1 serdn examina-
dos y adoptados de comtin acuerdo por los Estados miem-
bros y la Comisién sobre la base del proyecto preparado por
la Agencia.

3. Cuando se transmitan los documentos mencionados en
el apartado 1, los 6rganos afectados podran indicar los docu-
mentos que por razones de seguridad no han de ponerse a
disposicién del puablico.
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4. Las autoridades nacionales responsables de la expedi-
cién de los documentos mencionados en las letras c) y d) del
apartado 1 notificardn a la Agencia, en el plazo de un mes,
cada decision relativa a la expedicion, renovacién, modifica-
cién o derogacion de los mismos.

5. La Agencia podrd afiadir a esta base de datos publica
cualquier documento publico o conexidn relevante para los
objetivos del presente Reglamento.».

El titulo del capitulo 4 se sustituye por el texto siguiente:

«TAREAS PARTICULARES».

Se insertan los articulos siguientes:

«Articulo 21 bis
ERTMS

1. La Agencia, en coordinacién con la Comision, asumird
las tareas enumeradas en los apartados 2 a 5 a fin de:

a) garantizar un desarrollo coherente del ERTMS;

b) contribuir a que el material del ERTMS cumpla en los
Estados miembros las especificaciones en vigor.

2. La Agencia elaborard un procedimiento de gestion de
las solicitudes de cambios en las especificaciones del sistema
ERTMS. A este efecto la Agencia creard y mantendrd un regis-
tro de las solicitudes de cambios y de los cambios previstos
de las especificaciones ERTMS.

La Agencia recomendard la adopcion de una nueva versién
tinicamente cuando la version anterior se haya implantado a
la velocidad suficiente. El desarrollo de nuevas versiones no
ird en detrimento de la velocidad con que se implanta
el ERTMS, la estabilidad de las especificaciones que se requiere
para optimizar la produccion del material del ERTMS, el ren-
dimiento de las inversiones para las empresas ferroviarias y
la planificacion eficiente de la implantacién del ERTMS.

3. La Agencia apoyard las actividades de la Comisién en la
elaboracién de un plan comunitario de implantacién
del ERTMS, asi como la coordinacién de las labores de ins-
talacion del sistema en los corredores transeuropeos de
transporte.

4. La Agencia elaborard una estrategia de gestion de las
distintas versiones del ERTMS con el fin de garantizar la com-
patibilidad técnica y operativa entre redes y vehiculos equi-
pados con versiones diferentes y de ofrecer incentivos a la
rdpida implantacién de la version en vigor y de posibles ver-
siones mas actualizadas.
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Con arreglo al articulo 6, apartado 9, de la Directiva sobre
interoperabilidad de los ferrocarriles, la Agencia garantizara
que las versiones sucesivas del material del ERTMS son com-
patibles retroactivamente a partir de la versién adoptada por
la Comision el 23 de abril de 2008.

Con respecto al equipo del ERTMS que entrara en servicio
antes del 23 de abril de 2008 o cuya instalacion o actualiza-
cién se encontrase en una fase avanzada de implantacion en
esa fecha, la Agencia preparard un informe de evaluacion en
el que se determinaran:

a) los costes adicionales con que habran de correr los res-
ponsable de la aplicacion a raiz de la introduccion de la
version adoptada por la Comisién el 23 de abril de 2008;

b) todos los posibles mecanismos, incluidos los financieros,
para apoyar la migracion desde versiones anteriores a la
version a que se refiere la letra a).

La Comision adoptard las medidas adecuadas en el plazo de
un afio a partir de la fecha de recepcién del informe de eva-
luaci6n de la Agencia.

5. La Agencia creard y presidird un grupo de trabajo ad
hoc de organismos notificados con el fin de comprobar que
los procedimientos CE de verificacion efectuados por los
organismos notificados en el contexto de los proyectos
ERTMS especificos se aplican de forma coherente. La Agen-
cia cooperard asimismo con las autoridades nacionales de
seguridad para comprobar que los procedimientos de auto-
rizacién de entrada en servicio se aplican de forma coherente.
Cuando la Agencia encuentre que existe el riesgo de falta de
compatibilidad técnica y operativa entre redes y vehiculos
equipados con material sometido a estos procedimientos,
informard a la Comision al respecto para que ésta adopte las
medidas pertinentes.

6.  En caso de que surjan incompatibilidades técnicas entre
las redes y los vehiculos en el marco de proyectos especificos
del ERTMS, los organismos notificados y las autoridades
nacionales de seguridad garantizardn que la Agencia pueda
obtener toda la informacién pertinente sobre los procedi-
mientos “CE” de verificacién y entrada en servicio aplicados,
asi como sobre las condiciones operativas. Si procede, la
Agencia recomendard a la Comision las medidas adecuadas.

7. La Agencia evaluard el proceso de certificacion del
material del ERTMS remitiendo a la Comisién a mds tardar
el 1 de enero de 2011 un informe en el que hard constar, si
procede, las mejoras que deban introducirse.

8. Sobre la base del informe mencionado en el apartado 7,
la Comisi6n evaluard los costes y beneficios de la utilizaciéon
de un tipo de material de laboratorio tnico, una tinica via de
referencia yjo un tnico organismo de certificacion a nivel
comunitario. Tal organismo de certificacion habrd de ajus-
tarse a los criterios del anexo VIII de la Directiva sobre inte-
roperabilidad de los ferrocarriles. La Comisién podra
presentar un informe y, en su caso, presentar una propuesta
legislativa para mejorar el sistema de certificacion ERTMS.
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Articulo 21 ter

Asistencia a la Comisién

1. Sin sobrepasar los limites impuestos por el articulo 30,
apartado 2, letra b), la Agencia asistird a la Comision, a peti-
cion de ésta, en la aplicacion de la legislacion comunitaria
destinada a reforzar la interoperabilidad de los sistemas ferro-
viarios y a desarrollar un enfoque comun sobre seguridad en
el sistema ferroviario Europeo.

2. Estaasistencia, limitada en el tiempo y en su naturaleza,
se llevard a cabo sin perjuicio de las demds tareas asignadas a
la Agencia en el presente Reglamento, y podrd incluir:

a) la transmisién de informacién sobre como se aplican
determinados aspectos de la legislacion comunitaria,

b) la expedicion de dictdmenes técnicos en temas que exi-
jan conocimientos técnicos,

¢) larecogida de informacién mediante la cooperacion de
las autoridades nacionales de seguridad y los organismos
de inspeccién, prevista en el articulo 6, apartado 5.

3. El Director Ejecutivo informard, al menos una vez al
afio, al Consejo de administracién sobre la aplicacion de este
articulo y de sus efectos sobre los recursos.».

En el articulo 24, el apartado 3 se sustituye por el texto
siguiente:

«3. No obstante lo dispuesto en el articulo 26, apartado 1,
el personal de la Agencia estard compuesto de:

— agentes temporales contratados por la Agencia por un
periodo maximo de cinco afios, seleccionados de entre
los profesionales del sector en funcién de sus cualifica-
ciones y de su experiencia en seguridad e interoperabili-
dad ferroviaria,

— agentes contratados en calidad de funcionarios destina-
dos o en comisién de servicios por la Comision o por los
Estados miembros por un periodo mdximo de cinco
afios, y

— otros agentes tal y como se definen en el Régimen apli-
cable a otros agentes de las Comunidades Europeas para
efectuar tareas de ejecucion o secretarfa.

Durante los primeros 10 afios de funcionamiento de la Agen-
cia, el periodo de 5 afios contemplado en el primer gui6n del
parrafo primero podrd prorrogarse por un periodo mdximo
de tres afios, si fuese necesario para garantizar la continuidad
de sus servicios.».
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23) El articulo 25 queda modificado como sigue:

a) enelapartado 2, el texto de la letra ) se sustituird por el
siguiente:

«c) adoptard, a mds tardar el 30 de noviembre de cada
aflo, y teniendo en cuenta la opinién de la Comi-
sién, el programa de trabajo de la Agencia para el
aflo siguiente, y lo remitird a los Estados miembros,
al Parlamento Europeo, al Consejo y a la Comision.
Ese programa de trabajo se aprobard sin perjuicio
del procedimiento presupuestario anual de la
Comunidad. En caso de que la Comision, en el plazo
de quince dias tras la aprobacion del programa de
trabajo, manifieste su desacuerdo con el mismo, el
Consejo de Administracién volverd a estudiar dicho
programa y lo aprobard en el plazo de dos meses,
eventualmente tras haberlo modificado, en segunda
lectura, ya sea por mayoria de dos tercios, incluidos
los representantes de la Comision, o bien por una-
nimidad de los representantes de los Estados
miembros;»;

b) se afiade el apartado 3 siguiente:

«3.  El programa de trabajo de la Agencia definira,
para cada actividad, los objetivos perseguidos. Con
cardcter general, cada una de las actividades y/o resulta-
dos serd objeto de un informe que se transmitird a la
Comision.».

24) En el articulo 26, el apartado 1 se sustituye por el texto

siguiente:

«1. El Consejo de Administracién estard compuesto por
un representante de cada Estado miembro y cuatro represen-
tantes de la Comision, asi como por seis delegados, sin dere-
cho a voto, en representacion de las siguientes categorias a
nivel europeo:

a) las empresas ferroviarias;

b) los administradores de infraestructuras;

25
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)
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¢) laindustria ferroviaria;

d) los sindicatos;

e) los pasajeros;

f) los clientes de los servicios de transporte de mercancias.

La Comisién nombrard a un representante y un suplente para
cada una de las categorfas enumeradas, sobre la base de una
lista de cuatro nombres presentada por las organizaciones
europeas respectivas con vistas a garantizar que todos los
intereses gozan de una representacion adecuada.

Los miembros del Consejo de Administracion, asi como sus
suplentes, serin nombrados en funcién de sus conocimien-
tos y experiencia pertinentes.».

En el articulo 33, el apartado 1 se sustituye por el texto
siguiente:

«1. Con el fin de llevar a la préctica las tareas que son
encomendadas por los articulos 9, 9 bis, 10, 13 y 15, la
Agencia podra efectuar visitas a los Estados miembros, con
arreglo a la politica definida por el Consejo de Administra-
cién. Las autoridades nacionales de los Estados miembros
facilitardn el trabajo del personal de la Agencia.».

En el articulo 36, el apartado 1 se sustituye por el texto
siguiente:

«1. La Agencia estard abierta a la participacion de paises
europeos y de los paises objeto de la Politica Europea de
Vecindad que hayan celebrado con la Comunidad Europea
acuerdos que estipulen la adopcion y aplicacion de la legis-
lacién comunitaria en el dmbito contemplado en el presente
Reglamento.».

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor al dia siguiente 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 Estrasburgo, el 16 de diciembre de 2008.

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

Por el Consejo
El Presidente
B. LE MAIRE
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REGLAMENTO (CE) N° 1336/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 16 de diciembre de 2008

que modifica el Reglamento (CE) n° 648/2004 para adaptarlo al Reglamento (CE) n° 1272/2008 sobre
clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en par-
ticular, su articulo 95,

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

De conformidad con el procedimiento establecido en el arti-
culo 251 del Tratado (%),

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n® 12722008 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre cla-
sificacion, etiquetado y envasado de sustancias y
mezclas (3) establece la armonizacion de la clasificacion y
el etiquetado de sustancias y mezclas en la Comunidad.
Dicho Reglamento sustituird a la Directiva 67/548|CEE del
Consejo, de 27 de junio de 1967, relativa a la aproxima-
cion de las disposiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas en materia de clasificacion, embalaje y etiquetado
de las sustancias peligrosas (%), y a la Directiva 1999/45|CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de mayo
de 1999, sobre la aproximacién de las disposiciones lega-
les, reglamentarias y administrativas de los Estados miem-
bros relativas a la clasificacion, el envasado y el etiquetado
de preparados peligrosos (%).

(2)  El Reglamento (CE) n® 1272/2008 se basa en la experien-
cia adquirida con las Directivas 67/548 /CEEy 1999/45/CE,
e incorpora los criterios de clasificacion y etiquetado de
sustancias y mezclas del Sistema Globalmente Armonizado
(«SGA») de clasificacion y etiquetado de productos quimi-
cos, adoptado a escala internacional en el marco de las
Naciones Unidas.

(3)  Algunas de las disposiciones de clasificacién y etiquetado
establecidas en las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE
sirven asimismo para la aplicacion de otros actos legislati-
vos comunitarios, como el Reglamento (CE) n® 648/2004
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo
de 2004, sobre detergentes (9).

() DO C 120 de 16.5.2008, p. 50.

(?) Dictamen del Parlamento Europeo de 3 de septiembre de 2008 (no
publicado atn en el Diario Oficial) y Decision del Consejo
de 28 de noviembre de 2008.

) OJ L 353, 31.12.2008, p. 1.

4 DO 196 de 16.8.1967, p. 1.

%) DO L 200 de 30.7.1999, p. 1.

%) DO L 104 de 8.4.2004, p. 1.

o~~~ o~

(4)  Tras el andlisis de los posibles efectos de sustituir las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE e introducir los cri-
terios del SGA, se llegd a la conclusién de que adaptando
en el Reglamento (CE) n® 648/2004 las referencias a esas
Directivas, el dmbito del Reglamento deberfa mantenerse.

(5)  La transicion de los criterios de clasificacion contenidos en
las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE debe haberse
completado plenamente el 1 de junio de 2015. Por fabri-
cantes de detergentes se entiende fabricantes, importado-
res y usuarios intermedios en el sentido del Reglamento
(CE) n° 1272/2008, quienes deben tener, por lo tanto, la
posibilidad, en el marco del presente Reglamento, de adap-
tarse a dicha transicién en un plazo similar al contemplado
en el Reglamento (CE) n® 1272/2008.

(6) Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE)
n° 648/2004 en consecuencia.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Modificaciéon del Reglamento (CE) n® 648/2004

El Reglamento (CE) n® 648/2004 queda modificado como sigue:

1) Los términos «preparado» o «preparados» en el sentido del
articulo 3, apartado 2, del Reglamento (CE) n® 1907/2006
del Parlamento Europeo y del Consejo (7), en su version de
30 de diciembre de 2006, se sustituyen respectivamente por
los términos «mezcla» o «mezclas» en todo el texto.

2) Enelarticulo 9, apartado 1, la frase introductoria se sustituye
por el texto siguiente:

«Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 45 del Regla-
mento (CE) n® 1272/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, eti-
quetado y envasado de sustancias y mezclas ('), los fabrican-
tes que comercialicen sustancias o mezclas del dmbito del
presente Reglamento tendrdn a disposicion de las autorida-
des competentes de los Estados miembros:

() DOL 353 de 31.12.2008, p. 1».

(7) DO L 396 de 30.12.2006, p. 1; version corregida en el DO L 136 de

29.5.2007, p. 3.
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3) En el articulo 11, el apartado 1 se sustituye por el texto Articulo 2
siguiente: . Yy

g 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.
«1.  Los apartados 2 a 6 se entenderan sin perjuicio de las

disposiciones de clasificacion, etiquetado y envasado de sus- Elarticulo 1, puntos 2 y 3, serd de aplicacion a partir del 1 de junio
tancias y mezclas del Reglamento (CE) n® 1272/2008.». de 2015.

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

Hecho en Estrasburgo, el 16 de diciembre de 2008.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
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REGLAMENTO (CE) N° 1337/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 16 de diciembre de 2008

por el que se establece un mecanismo de respuesta ripida frente a la fuerte subida de los precios
de los productos alimenticios en los paises en desarrollo

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en par-
ticular su articulo 179, apartado 1,

Vista la propuesta de la Comision,

De conformidad con el procedimiento establecido en el arti-
culo 251 del Tratado (%),

Considerando lo siguiente:

1

La volatilidad de los precios de los productos alimenticios
ha puesto a numerosos paises en desarrollo y a sus pobla-
ciones en una situacién dramadtica. Esta crisis alimentaria,
a la que se suma una crisis financiera y energética y un
deterioro del medio ambiente, amenaza con hundir a otros
cientos de millones de personas en una pobreza extrema y
en situaciones de hambre y desnutricion, y exige un
refuerzo de la solidaridad con dichas poblaciones. Todos
los datos sobre las perspectivas de los mercados alimenta-
rios llevan a la conclusién de que la alta volatilidad de los
precios de los productos alimenticios podria continuar en
los afios venideros.

Por tanto, el presente Reglamento debe establecer, como
complemento de los actuales instrumentos de la politica de
la UE en materia de desarrollo, un mecanismo de financia-
cién de respuesta rdpida a la crisis causada por la volatili-
dad de los precios de los productos alimenticios en los
paises en desarrollo.

El consenso europeo sobre desarrollo (3), adoptado por el
Consejo y los representantes de los Gobiernos de los Esta-
dos miembros reunidos en el Consejo, el Parlamento Euro-
peo y la Comision el 20 de diciembre de 2005, sefiala que
la Comunidad Europea (en lo sucesivo denominada «a
Comunidad») seguird trabajando para mejorar la seguridad
alimentaria a escala internacional, regional y nacional,
objetivo al que debe contribuir el presente Reglamento.

(") Dictamen del Parlamento Europeo de 4 de diciembre de 2008

(no publicado atin en el Diario Oficial) y Decisién del Consejo de
16 de diciembre de 2008.

(?) Declaracién conjunta del Consejo y de los Representantes de los

Gobiernos de los Estados miembros, reunidos en el seno del Consejo,
del Parlamento Europeo y de la Comision, sobre la politica de desa-
rrollo de la Unién Europea titulada «El consenso europeo sobre desa-
rrollo» (DO C 46 de 24.2.2006, p. 1).

&)

El 22 de mayo de 2008, el Parlamento Europeo aprobé
una Resolucion sobre la subida de los precios de los pro-
ductos alimenticios en la Unién Europea y en los paises en
desarrollo, en la que pide urgentemente al Consejo que
garantice la coherencia de todas las politicas nacionales e
internacionales en materia de alimentacién, con el fin de
permitir que se ejerza el derecho a la alimentacion.

Durante su reunién del 20 de junio de 2008, el Consejo
Europeo reiter6 firmemente su compromiso de alcanzar
un objetivo colectivo de ayuda oficial al desarrollo (AOD)
del 0,56 % de la renta nacional bruta (RNB) para 2010 y
del 0,7 % de la RNB para 2015, segtin consta en las con-
clusiones del Consejo de 24 de mayo de 2005, en las con-
clusiones del Consejo Europeo de 16 y 17 de junio de
2005 y en el Consenso Europeo sobre Desarrollo.

Reconociendo, en sus conclusiones de 20 de junio de
2008, que los elevados precios de los alimentos estaban
afectando gravemente a la situacion de las poblaciones més
pobres del mundo, y estaban poniendo en peligro los avan-
ces en pos de la consecucion de los Objetivos de Desarro-
llo del Milenio (ODM), el Consejo Europeo adoptéd un
Programa de accion de la UE para la consecucion de los
ODM, en el que se declara que la Unién Europea estd com-
prometida, en consonancia con la Declaracion de la Con-
ferencia de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacién (FAO), a promover un aso-
ciacién mundial para los alimentos y la agricultura y desea
desempefiar un importante papel para contribuir a colmar
parte de las carencias de financiacion antes de 2010 en los
dmbitos de la agricultura, la seguridad alimentaria y el
desarrollo rural.

El Consejo Europeo también concluyé que, en este
esfuerzo, la Unién Europea fomentard una respuesta inter-
nacional mejor coordinada y a mds largo plazo frente a la
crisis alimentaria actual, en particular, en el marco de las
Naciones Unidas y de las instituciones financieras interna-
cionales, que se congratula también por la creacién, por el
Secretario General de las Naciones Unidas, del Grupo de
Trabajo de Alto Nivel (GTAN) sobre la crisis mundial de la
seguridad alimentaria, y estd decidida a desempefiar plena-
mente su papel en la ejecucion de la Declaracion aprobada
en Roma el 5 de junio de 2008 en la Conferencia de Alto
Nivel de la FAO sobre seguridad alimentaria mundial. El
GTAN sobre seguridad alimentaria ha adoptado un marco
de accion amplio (Comprehensive Framework of Action
— CAF) y organizaciones internacionales y regionales han
lanzado sus propias iniciativas. El Consejo Europeo tam-
bién concluyé que respaldard una fuerte respuesta
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en términos de oferta de productos agricolas en los paises
en desarrollo facilitando en particular la financiaciéon nece-
saria para los insumos agrarios y la asistencia en el uso de
instrumentos de gestién de riesgo basados en el mercado,
y aumentara considerablemente su apoyo a las inversiones
publicas y privadas en agricultura y, de modo mds general,
animard a los paises en desarrollo a que conciban mejores
politicas agricolas, especialmente para apoyar la seguridad
alimentaria y reforzar la integracion regional. La Unién
Europea también movilizard recursos para financiar, mds
alld de la ayuda alimentaria, redes de seguridad para gru-
pos de poblacién pobres y vulnerables.

Las necesidades financieras y materiales que deben cubrirse
para solucionar integramente las consecuencias y las cau-
sas de la subida de precios de los productos alimenticios
son muy elevadas. La comunidad internacional en su tota-
lidad debe reaccionar ante esta situacion, y la Comunidad
se ha comprometido a aportar su parte correspondiente. El
Consejo Europeo del 20 de junio de 2008 acogié con satis-
faccion la intencion de la Comisién de presentar una pro-
puesta sobre la creacién de un nuevo fondo de apoyo a la
agricultura en los paises en desarrollo, en el marco de las
Perspectivas Financieras vigentes.

La estrategia de respuesta de la Comunidad debe dirigirse
en particular a estimular fuertemente, por parte del sector
agricola de los paises en desarrollo, una reaccion positiva
en forma de un aumento de la oferta a corto y medio plazo,
reduciendo al mismo tiempo significativamente las reper-
cusiones negativas que la volatilidad de los precios de los
productos alimenticios tiene sobre las personas pobres de
estos paises. También interesa a la Comunidad una reac-
cion del lado de la oferta, ya que reducird las presiones que
sufren actualmente los precios agricolas.

La Comunidad dispone de varios instrumentos de ayuda al
desarrollo a largo plazo, en particular, del Reglamento (CE)
n° 1905/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
18 de diciembre de 2006, por el que se establece un Ins-
trumento de Financiacién de la Cooperacion al Desarro-
llo ("), y del Fondo Europeo de Desarrollo, que proporciona
una ayuda al desarrollo oficial (ADO) a los paises de Africa,
del Caribe y del Pacifico (ACP) y a los paises y territorios
de ultramar (PTU) (en lo sucesivo denominado «el FED»),
que recientemente se han programado en funcién de las
prioridades de desarrollo a medio y largo plazo de los pai-
ses beneficiarios. Una reprogramacion a gran escala de
estos instrumentos, destinada a responder a una crisis a
corto plazo, pondria en peligro el equilibrio y la coheren-
cia de las estrategias de cooperacion instauradas con estos

(") DO L 378 de 27.12.2006, p. 41.

(11)

(12)

(16)

paises. La Comunidad dispone también del Reglamento
(CE) n°® 1257/96 del Consejo de 20 de junio de 1996 sobre
la ayuda humanitaria (2), que permite garantizar una ayuda
de urgencia, y del Reglamento (CE) n® 1717/2006 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 15 de noviembre
de 2006, por el que se establece un Instrumento de
Estabilidad (3).

No obstante, estos instrumentos ya se han movilizado o
reprogramado en la medida de lo posible en 2008 para
remediar las repercusiones de la volatilidad de los precios
de los productos alimenticios en los paises en desarrollo.
La misma operacion podria efectuarse, en una medida muy
limitada, en 2009; sin embargo, esto estarfa lejos de ser
suficiente para responder a las necesidades.

Por consiguiente, es necesario adoptar un mecanismo de
financiacion especifico, complementario a los instrumen-
tos de financiacidn exterior existentes, a fin de adoptar
medidas urgentes y suplementarias que puedan remediar
rapidamente las repercusiones de la actual situacion de
volatilidad de los precios de los productos alimenticios en
los paises en desarrollo.

La ayuda en virtud del presente Reglamento deberfa ges-
tionarse de manera tal que se incremente la oferta de ali-
mentos a las poblaciones locales.

Las medidas adoptadas en el marco de este mecanismo
financiero deben ayudar a los paises en desarrollo a aumen-
tar su productividad agricola durante las proximas campa-
flas, a reaccionar rapidamente a sus necesidades inmediatas
y a las de su poblacién, y a adoptar las primeras medidas
necesarias para prevenir, en la medida de lo posible, otras
situaciones de inseguridad alimentaria, contribuyendo al
mismo tiempo a reducir los efectos la volatilidad de los
precios de los productos alimenticios a escala mundial, y
ello en beneficio de las personas mds desamparadas, de los
pequeilos agricultores y también de los consumidores y
agricultores europeos.

La propia naturaleza de las medidas previstas de conformi-
dad con el presente Reglamento exige la instauracion de
procedimientos de toma de decisiones eficaces, flexibles,
transparentes y rapidas para su financiacion, asi como una
estrecha cooperacion entre todas las instituciones en
cuestion.

Deberdn garantizarse la coherencia y la continuidad entre
las medidas a corto plazo destinadas a proporcionar ayuda
a las poblaciones mds directa y gravemente afectadas por
la subida y/o la volatilidad de los precios de los alimentos,
y medidas de cardcter mds estructural con miras a evitar la
repeticién de la actual crisis alimentaria.

() DOL 163 de 2.7.1996, p. 1.

() DO L 327 de 24.11.2006, p. 1.
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(17)  Conviene asimismo adoptar las medidas apropiadas para
proteger los intereses financieros con arreglo a lo dispuesto
en el Reglamento (CE, Euratom) n°® 2988/95 del Consejo,
de 18 de diciembre de 1995, relativo a la proteccion de los
intereses financieros de las Comunidades Europeas (1), el
Reglamento (Euratom, CE) n°® 2185/96 del Consejo de
11 de noviembre de 1996 relativo a los controles y verifi-
caciones in situ que realiza la Comisién para la proteccion
de los intereses financieros de las Comunidades Europeas
contra los fraudes e irregularidades (), y el Reglamento
(CE)n® 1073/1999 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 25 de mayo de 1999, relativo a las investigaciones efec-
tuadas por la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude
(OLAF) (%).

(18)  Puesto que los objetivos del presente Reglamento no pue-
den ser alcanzados adecuadamente por los Estados miem-
bros y pueden, debido a la amplitud de la accién propuesta,
lograrse mejor a escala comunitaria, la Comision puede
adoptar medidas de acuerdo con el principio de subsidia-
riedad consagrado por el articulo 5 del Tratado. De acuerdo
con el principio de proporcionalidad, segin lo establecido
en dicho articulo, el presente Reglamento no va mds alld de
lo necesario para alcanzar estos objetivos.

(19)  Procede aprobar las medidas necesarias para la ejecucion
del presente  Reglamento con arreglo a la
Decisién 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de
1999, por la que se establecen los procedimientos para el
ejercicio de las competencias de ejecucién atribuidas a la
Comision (4).

(20)  Los distintos instrumentos de desarrollo y el presente
mecanismo financiero se aplicaran de manera que se garan-
tice la continuidad de la cooperacion, por lo que se refiere
en particular a la transicién de la ayuda de urgencia a la
ayuda a medio y largo plazo. El presente Reglamento debe-
rfa ajustarse a una estrategia a largo plazo para contribuir
a la seguridad alimentaria de los paises en desarrollo,
basada en sus propios planes y necesidades.

(21)  Con el fin de garantizar la eficacia de las medidas previstas
por el presente Reglamento, y habida cuenta de su natura-
leza urgente, el presente Reglamento debe entrar en vigor
el dia siguiente al de su publicacién.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Objeto y ambito de aplicacion

1. La Comunidad financiard medidas destinadas a apoyar una
respuesta rapida y directa a la volatilidad de los precios de los pro-
ductos alimenticios en los paises en desarrollo, principalmente
durante un periodo situado entre la ayuda de urgencia y la coope-
racién al desarrollo a medio y largo plazo.

1) DOL 312 de 23.12.1995, p. 1.
2) DO L 292 de 15.11.1996, p. 2.
3) DO L 136 de 31.5.1999, p. 1.

4 DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

o~~~ o~

2. Las medidas a que se refiere el apartado 1 beneficiardn a los
paises en desarrollo, segin la definiciéon de la Organizacién de
Cooperacién y Desarrollo Econémicos y el Comité de Ayuda al
Desarrollo (OCDE y CAD), y a sus poblaciones, de acuerdo con las
disposiciones previstas a continuacion.

La Comision adoptard estas medidas con arreglo al procedimiento
mencionado en el articulo 13, apartado 2. Dichas medidas finan-
ciardn iniciativas que apoyen la finalidad y los objetivos del pre-
sente Reglamento.

3. Siempre que sea viable, los programas de accién aplicados
por entidades que puedan recibir financiacion en virtud del arti-
culo 4, apartado 1 se elaborardn en consulta con las organizacio-
nes de la sociedad civil, y la aplicacién de los proyectos financiados
mediante el presente mecanismo financiero se llevard a cabo con
la participacion de dichas organizaciones.

4. A fin de optimizar la utilidad y el impacto del presente
Reglamento, los recursos se concentrardn en una lista limitada de
paises objetivo altamente prioritarios, seleccionados sobre la base
del conjunto de criterios expuestos en el Anexo, y en coordina-
cién con otros donantes y otros socios en materia de desarrollo,
mediante una evaluacién de las necesidades pertinentes propor-
cionada por organizaciones especializadas e internacionales, tales
como las del sistema de las Naciones Unidas en consulta con los
paises socios.

5. A fin de garantizar la coherencia y la eficacia de la ayuda
comunitaria, cuando el programa que deba ejecutarse sea de
cardcter regional o transfronterizo, la Comision podra decidir, de
conformidad con el procedimiento a que hace referencia el arti-
culo 13, apartado 2, que las poblaciones de otros paises en desa-
rrollo no pertenecientes a la regiéon en cuestion puedan
beneficiarse del programa en cuestion.

6. Cuando vaya a facilitarse apoyo a medidas aplicadas por
organizaciones internacionales, incluidas las organizaciones
regionales (en lo sucesivo denominadas «organizaciones interna-
cionales»), la Comisién seleccionard a dichas organizaciones de
conformidad con el procedimiento a que hace referencia el arti-
culo 13, apartado 2, y sobre la base del valor afiadido que apor-
ten, de su ventaja comparativa y de su capacidad para aplicar los
programas de manera rdpida y eficiente en respuesta a las necesi-
dades especificas de los paises en desarrollo por lo que respecta a
los objetivos del presente Reglamento.

Articulo 2

Objetivos y principios

1. Los objetivos prioritarios de la ayuda y la cooperacién pre-
vistas por el presente Reglamento consistirdn en:

(a) fomentar una reaccion positiva, en forma de un aumento de
la oferta, del sector agricola de los paises y regiones objetivo;

(b) apoyar actividades destinadas a responder rdpida y directa-
mente con el fin de reducir los efectos negativos de la vola-
tilidad de los precios de los productos alimenticios sobre las
poblaciones locales, de acuerdo con los objetivos mundiales
en materia de seguridad alimentaria, incluidas las normas de
las Naciones Unidas en materia de necesidades nutricionales;
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(c) fortalecer las capacidades productivas y la gobernanza del
sector agricola, con el fin de incrementar la sostenibilidad de
las intervenciones.

2. Se aplicard un enfoque diferenciado, dependiendo de la
situacion de desarrollo y del impacto de la volatilidad de los pre-
cios de los productos alimenticios, a fin de que los paises o regio-
nes objetivo y sus poblaciones se beneficien de un apoyo
especifico y bien adaptado en funcién de sus necesidades, estra-
tegias, prioridades y capacidades de respuesta.

3. Las medidas que reciban apoyo en virtud del presente Regla-
mento se coordinardn con las respaldadas por otros instrumen-
tos, incluidos el Reglamento (CE) n® 1257/96, el Reglamento (CE)
n° 1905/2006 y el Reglamento (CE) n® 1717/2006, asi como el
Acuerdo de Asociacion ACP-UE ('), con el fin de garantizar la
continuidad de la cooperacion, por lo que se refiere en particular
a la transicion de la respuesta de urgencia a la respuesta a medio
y largo plazo.

4. La Comision velard por que las medidas adoptadas de con-
formidad con el presente Reglamento sean coherentes con el
marco estratégico global de la Comunidad relativo a los paises
beneficiarios en cuestion.

Articulo 3

Aplicacion

1. La ayuda y la cooperacién comunitarias se aplicardn
mediante un conjunto de decisiones de financiacion de medidas
de apoyo, descritas en el articulo 1, apartados 1, 2 y 3, que serdn
adoptadas por la Comisién, conforme al procedimiento a que se
refiere el articulo 13, apartado 2. La Comision presentard, de con-
formidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 13,
apartado 2, un plan global para la utilizacién de este mecanismo
financiero, en el que se incluird la lista de paises objetivo a que se
refiere el articulo 1, apartado 4, y los términos del equilibrio entre
entidades a que se refiere el articulo 4, apartado 2. El comité a que
se refiere el articulo 13, apartado 1, emitird un dictamen sobre el
plan global antes del 1 de mayo de 2009.

2. Habida cuenta de las situaciones especificas de los paises, las
medidas de apoyo que deberdn aplicarse son las siguientes:

(@) medidas destinadas a mejorar el acceso a los insumos y ser-
vicios agricolas, incluidos los abonos y las semillas, con espe-
cial atencion a los servicios locales y la disponibilidad;

(b) medidas del tipo «ed de seguridad», destinadas a mantener o
mejorar la capacidad de produccién agricola y a cubrir las
necesidades alimentarfas bésicas de las poblaciones mds vul-
nerables, en particular los nifios;

(1) Acuerdo de asociacién entre los Estados de Africa, del Caribe y del
Pacifico, por una parte, y la Comunidad Europea y sus Estados miem-
bros, por otra, firmado en Cotont el 23 de junio de 2000 (DO L 317
de 15.12.2000, p. 3).

(c) otras medidas a pequefia escala destinadas a aumentar la pro-
duccion en funcién de las necesidades del pais: microcrédi-
tos, inversiones, equipos, infraestructuras y sistemas de
almacenamiento, asi como formacion profesional y apoyo a
agrupaciones profesionales del sector agrario.

3. La aplicacién de estas medidas de ayuda se ajustard a la
Declaracion sobre la Eficacia de la Ayuda adoptada en Paris el
2 de marzo de 2005 por el Foro de alto nivel sobre la Eficacia de
la Ayuda (Declaracion de Paris») y el Programa de Accién adop-
tado en Accra el 4 de septiembre de 2008 por el Foro de alto nivel
sobre la Eficacia de la Ayuda («Programa de Accién de Accra). Se
centrard en las pequefias y medianas explotaciones dedicadas a la
agricultura familiar y de produccién de alimentos, especialmente
las que estdn en manos de mujeres, y en las poblaciones pobres
mds afectadas por la crisis alimentaria, evitando cualquier tipo de
distorsion de la produccién y los mercados locales. En la medida
de lo posible, los insumos y servicios agricolas deben comprarse
localmente.

4. Las medidas de apoyo administrativas que respondan a los
objetivos del presente Reglamento podran financiarse hasta un
total de un 2 % del importe contemplado en el articulo 12.

Articulo 4
Admisibilidad

1. Las entidades que podrén recibir financiacién, en la medida
en que sus programas contribuyan a los objetivos del presente
Reglamento, son:

a) los paises y regiones socios, y sus instituciones;

b) las entidades descentralizadas de los paises socios, como
municipios, provincias, departamentos y regiones;

¢) los organismos mixtos instituidos por los paises y regiones
socios y la Comunidad;

d) las organizaciones internacionales, incluidas las organizacio-
nes regionales, los organismos, servicios o misiones del sis-
tema de las Naciones Unidas, las instituciones financieras
internacionales y regionales y los bancos de desarrollo;

e) las instituciones y 6rganos de la Comunidad, Ginicamente en
el marco de la ejecucion de las medidas de apoyo a que se
refiere el articulo 3, apartado 3;

f) las agencias de la UE;
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g) las entidades u organismos siguientes de los Estados miem-
bros, los paises y regiones socios o de cualquier otro tercer
Estado que cumplan las normas sobre el acceso a la ayuda
exterior de la Comunidad establecidas en el Reglamento (CE)
n° 1905/2006, en la medida en que contribuyan a lograr los
objetivos del presente Reglamento:

i) los organismos ptiblicos o semiptblicos, las autoridades
o las entidades locales y sus agrupaciones o sus asocia-
ciones representativas,

ii) las sociedades, empresas y demds organizaciones y agen-
tes econémicos privados;

iii) las instituciones financieras que concedan, promuevan y
financien inversiones privadas en los paises y regiones
$0Cios;

iv) los agentes no estatales que operen de manera indepen-
diente y responsable;

v) las personas fisicas.

2. Alahora de asignar los recursos, se buscard un equilibrio
adecuado entre los organismos enumerados en el apartado 1,
letra d), del presente articulo y otras entidades que puedan recibir
financiacion.

Articulo 5

Tipos de financiaciéon

La financiacién comunitaria podrd adoptar las formas siguientes:

a) proyectos y programas;

b) apoyo presupuestario, especialmente apoyo presupuestario
sectorial, cuando la gestion del gasto puablico del Estado socio
sea suficientemente transparente, fiable y eficaz, y si se han
cumplido las condiciones del apoyo presupuestario estable-
cidas en el instrumento geografico de financiacién pertinente;

¢) contribuciones a organizaciones internacionales o regionales
y a fondos internacionales gestionados por dichas
organizaciones;

d) contribuciones a fondos nacionales establecidos por paises y
regiones socios con el fin de favorecer la financiaciéon con-
junta de varios proveedores de fondos, o contribuciones a
fondos establecidos por uno o varios proveedores de fondos
para ejecutar conjuntamente determinados proyectos;

e) cofinanciacion con entidades que puedan recibir financiacién
con arreglo al articulo 4.

f) fondos puestos a disposicion del Banco Europeo de Inversio-
nes (BEI) u otros intermediarios financieros, sobre la base de
programas de la Comision, para la concesién de préstamos
(en particular, en apoyo a la inversion y al desarrollo del sec-
tor privado), capital de riesgo (en particular, en forma de
préstamos supeditados o condicionales) u otras participacio-
nes minoritarias y temporales en el capital de empresas, asi
como contribuciones a fondos de garantia en las condicio-
nes previstas en el articulo 32 del Reglamento (CE)
n° 1905/2006, en la medida en que el riesgo financiero de la
Comunidad se limite a esos fondos.

Articulo 6

Procedimientos de financiacion y gestion

1. Las medidas financiadas de conformidad con el presente
Reglamento se ejecutardn de conformidad con el Reglamento
(CE, Euratom) n°® 1605/2002, por el que se aprueba el Regla-
mento Financiero aplicable al presupuesto general de las Comu-
nidades Europeas (1), teniendo en cuenta, en su caso, el contexto
de crisis en el que se adoptan las medidas.

2. La Comisién podra decidir confiar determinadas funciones
de autoridad publica, en particular de ejecucién presupuestaria, a
los organismos mencionados en el articulo 54, apartado 2, letra c),
del Reglamento (CE, Euratom) n® 1605/2002 en casos de cofinan-
ciacién o en otros casos debidamente justificados.

3. Encaso de gestion descentralizada, la Comision podra deci-
dir recurrir a los procedimientos de contratacién publica o de
concesion de subvenciones del pais o regién socio beneficiario de
los fondos, después de asegurarse de que respetan los criterios
correspondientes del Reglamento (CE, Euratom) n® 1605/2002,
siempre que se cumplan las condiciones estipuladas en el Regla-
mento (CE) n® 1905/2006.

4. Laayuda comunitaria no se utilizard en principio para pagar
impuestos, derechos o tasas en los paises beneficiarios.

5. La participacion en los procedimientos contractuales perti-
nentes estard abierta a toda persona fisica y juridica que sea admi-
sible de conformidad con el instrumento de desarrollo geografico
aplicable al pais en el que se realice la accién, asi como a toda per-
sona fisica y juridica que sea admisible en virtud de las normas de
las organizaciones internacionales encargadas de la ejecucién,
quedando entendido que debe garantizarse un trato igual a todos
los donantes. Se aplicardn las mismas reglas con respecto a los
suministros y materiales. Los expertos podrdn ser de cualquier
nacionalidad.

() DO L 248 de 16.9.2002, p. 1.
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Articulo 7

Compromisos presupuestarios

Los compromisos presupuestarios se efectuardn sobre la base de
decisiones adoptadas por la Comision.

Articulo 8

Proteccién de los intereses financieros de la Comunidad

1. Todo acuerdo financiero resultante de la aplicacién del pre-
sente Reglamento contendrd disposiciones que garanticen la pro-
teccion de los intereses financieros de la Comunidad, en particular,
por lo que se refiere a las irregularidades, el fraude, la corrupcion
y cualquier otra actividad ilegal, de conformidad con el Regla-
mento (CE, Euratom) n° 2988/95, el Reglamento (Euratom, CE)
n° 2185/96 y el Reglamento (CE) n® 1073/1999.

2. Los acuerdos establecerdn expresamente la potestad de la
Comision y del Tribunal de Cuentas para efectuar auditorias,
incluidas las auditorias documentales e in situ, de todos los con-
tratistas y subcontratistas que hayan recibido fondos comunita-
rios. Ademds, deberdn autorizar explicitamente a la Comisidn
para realizar controles e inspecciones in situ de conformidad con
las disposiciones del Reglamento (Euratom, CE) n® 2185/96.

3. Los contratos resultantes de la ejecucion de la ayuda garan-
tizaran a la Comision y al Tribunal de Cuentas el ejercicio de la
potestad a que se refiere el apartado 2, durante la ejecucion de los
contratos y ulteriormente.

Articulo 9

Visibilidad adecuada de la Unién Europea

Los contratos concluidos en virtud del presente Reglamento
incluirdn disposiciones especificas que garanticen una visibilidad
adecuada de la Union Europea en todas las actividades realizadas
sobre la base de dichos contratos.

Articulo 10

Evaluacién

1. La Comision supervisard y revisard las actividades realiza-
das al amparo del presente Reglamento, cuando proceda mediante
evaluaciones externas independientes, a fin de comprobar si se
han alcanzado los objetivos y de poder elaborar recomendacio-
nes para mejorar las futuras operaciones de cooperacion al desa-
rrollo. Se tendran debidamente en cuenta las propuestas de
evaluaciones externas independientes formuladas por el Parla-
mento Europeo o por el Consejo.

2. La Comision remitird los informes de evaluacion, a efectos
informativos, al Parlamento Europeo y al Comité a que se refiere
el articulo 13. Los Estados miembros podran solicitar que dicho
Comité examine determinadas evaluaciones especificas.

3. La Comision asociard a todas las partes interesadas pertinen-
tes, incluidos los agentes no estatales y las autoridades locales, en
la fase de evaluaci6n de la ayuda comunitaria concedida al amparo
del presente Reglamento.

Articulo 11

Rendicién de cuentas

La Comision presentard un informe al Parlamento Europeo y al
Consejo sobre la ejecucion de las medidas, incluyendo, en la
medida de lo posible, los principales resultados e impactos de la
ayuda prestada en virtud del presente Reglamento, a mds tardar el
31 de diciembre de 2012. En diciembre de 2009, la Comisién
presentard al Parlamento Europeo y al Consejo un primer balance
provisional de las medidas emprendidas. Los informes a que se
refiere el presente articulo dedicardn especial atencién a las con-
diciones de la Declaracion de Paris sobre la Eficacia de la Ayuda y
el Programa de Accién de Accra.

Articulo 12

Disposiciones financieras

El importe financiero de referencia para la aplicacién del presente
Reglamento durante el periodo comprendido entre 2008 y 2010
serd de 1 000 millones de euros.

Articulo 13

Comité

1. La Comision contard con la ayuda del comité establecido en
el articulo 35, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 1905/2006.

2. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado,
serdan  de aplicacion los articulos 4 y 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

3. El plazo contemplado en el articulo 4, apartado 3, de la
Decisién 1999/468/CE queda fijado en diez dias habiles para las
medidas adoptadas hasta el 30 de abril de 2009, y en treinta dias
para las medidas adoptadas con posterioridad.

Articulo 14

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor al dia siguiente de su
publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd aplicable hasta el 31 de diciembre
de 2010.
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada

Estado miembro.

Hecho en Estrasburgo, el 16 de diciembre de 2008.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente

El Presidente
H.-G. POTTERING B. LE MAIRE
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ANEXO
Criterios orientativos para seleccionar los paises objetivo y asignar los recursos financieros:
— Niveles de pobreza y necesidades reales de las poblaciones
—  Evolucion de los precios de los productos alimenticios y posible impacto social y econdémico:
— Dependencia de las importaciones de productos alimenticios
— Vulnerabilidad social y estabilidad politica
—  Efectos macroeconémicos de la evolucion de los precios de los productos alimenticios
— Capacidad del pais para responder y ejecutar medidas de respuesta apropiadas
— Capacidad de produccion agricola
— Resistencia a las perturbaciones exteriores

Las asignaciones financieras indicativas a los paises se basardn en los criterios de seleccion de los paises objetivo y tendran
en cuenta el tamafio de la poblacion del pais objetivo.

También se tendrdn en cuenta otras fuentes de financiacion disponibles para el pais objetivo, a corto plazo, de la comunidad
de donantes, para responder a la evolucion de los precios de los productos alimenticios.
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REGLAMENTO (CE) N° 1338/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 16 de diciembre de 2008

sobre estadisticas comunitarias de salud publica y de salud y seguridad en el trabajo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),

De conformidad con el procedimiento establecido en el arti-
culo 251 del Tratado (2,

Considerando lo siguiente:

1

La Decisién n® 1786/2002/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 23 de septiembre de 2002, relativa a la
adopcién de un programa de acciéon comunitario en el
ambito de la salud publica (2003-2008) (3), dispone que la
componente estadistica del sistema de informacion sobre
salud publica serd desarrollada en colaboracién con los
Estados miembros, recurriendo, cuando sea necesario, al
programa estadistico comunitario para fomentar la siner-
gia y evitar duplicaciones. La Decisién n® 1350/2007/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre
de 2007, por la que se establece el segundo Programa
de accion comunitaria en el dmbito de la salud
(2008-2013) (%) indicaba que su objetivo de generar y
difundir informacién y conocimientos sobre la salud se
realizarfa a través de medidas destinadas a continuar impul-
sando un sistema viable de seguimiento de la salud, con
mecanismos para recoger datos e informacién compara-
bles y con indicadores apropiados y medidas para desarro-
llar, con el Programa Estadistico Comunitario, el
componente estadistico de este sistema.

Se ha desarrollado sistemdticamente informacion comuni-
taria sobre salud publica a través de los programas comu-
nitarios de salud pdblica. A partir de ese trabajo, se ha

() DO C 44 de 16.2.2008, p. 103.
(?) Dictamen del Parlamento Europeo de 13 de noviembre de 2007

(DO C 282 E de 6.11.2008, p. 109), Posicién Comtn del Consejo de
2 de octubre de 2008) (DO C 280 E de 4.11.2008, p. 1) y Posicion del
Parlamento Europeo de 19 de noviembre de 2008 (no publicada atin
en el Diario Oficial).

() DOL 271 de 9.10.2002, p. 1.
(*) DO L 301 de 20.11.2007, p. 3.

elaborado una lista de Indicadores de Salud de la Comuni-
dad Europea (ECHI) que ofrecen una visién general del
estado de salud, los determinantes de la salud y los siste-
mas sanitarios. Para disponer del conjunto minimo de
datos estadisticos necesario para el célculo de los ECHI, las
estadisticas comunitarias sobre salud publica deben ser
coherentes, en la medida en que sea posible y pertinente,
con los avances y los resultados de la accién comunitaria
en el ambito de la salud publica.

La Resolucién del Consejo, de 3 de junio de 2002, sobre
una nueva estrategia comunitaria de salud y seguridad en
el trabajo (2002-2006) (°) invitaba a la Comisién y a los
Estados miembros a reforzar los trabajos en curso sobre la
armonizacion de las estadisticas de accidentes de trabajo y
enfermedades profesionales, con objeto de disponer de
datos comparables que permitan evaluar objetivamente el
impacto y la eficacia de las medidas adoptadas en el con-
texto de la nueva estrategia comunitaria, asi como subra-
yar, en una seccion especifica, la necesidad de tener en
cuenta el aumento de la proporcion de mujeres en el mer-
cado de trabajo y responder a sus necesidades especificas
en relacién con las politicas de salud y seguridad en el tra-
bajo. Ademds, en la Resolucién del Consejo, de 25 de junio
de 2007, sobre una nueva estrategia comunitaria de salud
y seguridad en el trabajo (2007-2012) (%) se instaba a la
Comision a cooperar con las autoridades legislativas para
establecer un sistema adecuado de estadisticas europeas
sobre seguridad y salud en el trabajo que tenga en cuenta
los diferentes sistemas nacionales existentes y evite impo-
ner cargas administrativas adicionales. Por dltimo, en su
Recomendacion de 19 de septiembre de 2003 relativa a la
lista europea de enfermedades profesionales (7), la Comi-
siéon recomienda que los Estados miembros adapten
progresivamente sus estadisticas de enfermedades profesio-
nales para que sean compatibles con la lista europea, de
acuerdo con los trabajos en curso sobre la armonizacién
de las estadisticas europeas de enfermedades profesionales.

El Consejo Europeo de Barcelona de 15 y 16 de marzo de
2002 reconocié tres principios rectores para la reforma de
los sistemas de salud: accesibilidad para todos, asistencia de

() DO C 161 de 5.7.2002, p. 1.

() DO C 145 de 30.6.2007, p. 1.
() DO L 238 de 25.9.2003, p. 28.
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calidad y sostenibilidad financiera a largo plazo. La Comu-
nicacién de la Comision, de 20 de abril de 2004, titulada
«Modernizar la proteccién social para el desarrollo de una
asistencia sanitaria y una asistencia de larga duracién de
calidad, accesibles y duraderas: apoyo a las estrategias
nacionales a través del “método abierto de coordinacion™,
proponia empezar a determinar posibles indicadores de
objetivos comunes para el desarrollo de sistemas de asis-
tencia sobre la base de actividades emprendidas en el con-
texto del Programa de accién comunitario sobre la salud,
las estadisticas sanitarias de Eurostat y la cooperacién con
organizaciones internacionales. Al determinar estos indi-
cadores deberd prestarse especial atencién a la utilizacién
y la comparabilidad de la autoevaluacion de la salud que se
transmite en las encuestas.

La Decisién n° 1600/2002/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 22 de julio de 2002, por la que se establece
el Sexto Programa de Acciéon Comunitario en Materia de
Medio Ambiente (*), incluye una accién sobre el medio
ambiente y la salud y la calidad de vida como una priori-
dad fundamental y pide que se determinen y elaboren indi-
cadores sobre salud y medio ambiente. Por otro lado, en las
conclusiones del Consejo de 8 de diciembre de 2003 sobre
indicadores estructurales se pidi6 la inclusion de indicado-
res sobre biodiversidad y salud, bajo el titulo «Medio
ambiente», en la base de datos sobre indicadores estructu-
rales utilizada para el informe anual de primavera al Con-
sejo Europeo. En esta base de datos se incluyen también
indicadores de salud y seguridad en el trabajo bajo el titulo
«Empleo». El conjunto de indicadores de desarrollo soste-
nible, adoptado por la Comisién en 2005, contiene tam-
bién un tema sobre indicadores de salud publica.

En el Plan de accién europeo de medio ambiente y salud
(2004-2010) se reconoce la necesidad de mejorar,
mediante el Programa estadistico comunitario, la calidad,
comparabilidad y disponibilidad de datos sobre el estado
de salud respecto a enfermedades y trastornos relaciona-
dos con el medio ambiente.

En la Resolucion del Consejo, de 15 de julio de 2003, sobre
el fomento del empleo y de la inclusién social de las per-
sonas con discapacidad (?), se invitaba a los Estados miem-
bros y a la Comision a recoger material estadistico sobre la
situacién de las personas con discapacidad, lo que incluye
el desarrollo de servicios y prestaciones para este grupo.
Asimismo, en su Comunicacién de 30 de octubre de 2003
titulada «Igualdad de oportunidades para las personas con
discapacidad: un plan de accién europeo», la Comisién
decidi6 elaborar indicadores contextuales comprables en
todos los Estados miembros para evaluar la eficacia de las

(") DO L 242 de 10.9.2002, p. 1.

() DO C 175 de 24.7.2003, p. 1.

(1)

(12)

politicas sobre discapacidad. En ella, la Comision conside-
raba que debfan aprovecharse plenamente las fuentes y
estructuras del Sistema estadistico europeo, en particular
por medio de mddulos de encuestas armonizados, para
obtener informacion estadistica comparable a nivel inter-
nacional que permitiera seguir los avances realizados.

Para garantizar la pertinencia y comparabilidad de los
datos y evitar la duplicacion de trabajo, las actividades esta-
disticas de la Comision (Eurostat) en los ambitos de la salud
publica y de la salud y la seguridad en el trabajo deben rea-
lizarse en cooperacion con las Naciones Unidas y sus orga-
nismos especializados, tales como la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacién Internacio-
nal del Trabajo (OIT), asi como con la Organizacién de
Cooperacion y Desarrollo Econdémicos (OCDE), siempre
que resulte pertinente y sea posible.

La Comision (Eurostat) recibe ya regularmente datos esta-
disticos sobre salud ptblica y salud y seguridad en el tra-
bajo proporcionados voluntariamente por los Estados
miembros. Recopila también datos sobre estos dmbitos
procedentes de otras fuentes. Estas actividades se desarro-
llan en estrecha colaboracién con los Estados miembros.
En el dmbito de las estadisticas de salud publica en parti-
cular, las actividades de desarrollo y aplicacion se dirigen y
organizan en funcién de una estructura de colaboracién
entre la Comision (Eurostat) y los Estados miembros. No
obstante, atin debe mejorarse la precision, fiabilidad, cohe-
rencia, comparabilidad, cobertura, oportunidad y puntua-
lidad de las actuales recopilaciones de datos estadisticos y
garantizarse la aplicacién de otras recopilaciones acorda-
das y desarrolladas con los Estados miembros para lograr
el conjunto de datos estadisticos minimo necesario a nivel
comunitario en los dmbitos de salud publica y salud y
seguridad en el trabajo.

La produccion de estadisticas comunitarias especificas estd
regulada por las disposiciones del Reglamento (CE)
n° 322/97 del Consejo, de 17 de febrero de 1997, sobre la
estadistica comunitaria (3).

El presente Reglamento garantiza el pleno respeto del dere-
cho a la proteccion de los datos de caricter personal con-
forme a lo dispuesto en el articulo 8 de la Carta de los
Derechos Fundamentales de la Uni6n Europea ().

La Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccion de
las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales y a la libre circulacion de estos datos (°),
y el Reglamento (CE) n® 45/2001 del Parlamento Europeo

() DO L 52 de 22.2.1997, p. 1.
() DO C 303 de 14.12.2007, p. 1.
() DO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
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(14)

(15)

y del Consejo, de 18 de diciembre de 2000, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tra-
tamiento de datos personales por las instituciones y los
organismos comunitarios y a la libre circulacién de estos
datos (1), serdn aplicables en el contexto del presente Regla-
mento. Los requisitos estadisticos derivados de la accion
comunitaria en el dmbito de la salud publica, las estrate-
gias nacionales para el desarrollo de una asistencia sanita-
ria de alta calidad, accesible y viable y la estrategia
comunitaria sobre salud y seguridad en el trabajo, los
requisitos relacionados con los indicadores estructurales,
los indicadores del desarrollo sostenible y los ECHI, asi
como otros conjuntos de indicadores que deben desarro-
llarse para supervisar las acciones y estrategias politicas
comunitarias y nacionales en los dmbitos de la salud
publica y la salud y la seguridad en el trabajo, constituyen
un interés publico importante.

La transmision de datos sujetos a confidencialidad estadis-
tica se rige por las disposiciones del Reglamento (CE)
n° 322/97 y del Reglamento (Euratom, CEE) n® 1588/90
del Consejo, de 11 de junio de 1990, relativo a la transmi-
sién a la Oficina Estadistica de las Comunidades Europeas
de las informaciones amparadas por el secreto estadisti-
co (?). Las medidas adoptadas con arreglo a estos Regla-
mentos garantizan la proteccion fisica y logica de los datos
confidenciales y ofrecen la certeza de que no se produce
ninguna divulgacion ilegal ni uso no estadistico con motivo
de la produccion y difusion de estadisticas comunitarias.

En la produccion y difusién de estadisticas comunitarias
con arreglo al presente Reglamento, las autoridades esta-
disticas nacionales y comunitarias deben tener en cuenta
los principios establecidos en el Cédigo de buenas practi-
cas de las estadisticas europeas adoptado por el Comité del
programa estadistico el 24 de febrero de 2005.

Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, el
establecimiento de un marco comun para la produccién
sistematica de estadisticas comunitarias de salud ptblica y
salud y seguridad en el trabajo, no puede ser alcanzado de
manera suficiente por los Estados miembros y, por lo
tanto, puede lograrse mejor a escala comunitaria, la Comu-
nidad puede adoptar medidas de acuerdo con el principio
de subsidiariedad consagrado en el articulo 5 del Tratado.
De conformidad con el principio de proporcionalidad
enunciado en dicho articulo, el presente Reglamento no
excede de lo necesario para alcanzar dicho objetivo.

() DOL 8 de 12.1.2001, p. 1.
() DOL 151 de 15.6.1990, p. 1.

(16)

17)

(19)

(21)

Reconociendo que la organizacién y administracion de los
sistemas de atencién sanitaria son asuntos de competencia
nacional y que la aplicacién de la legislacién comunitaria
en los lugares de trabajo, asi como las condiciones de tra-
bajo, son esencialmente asuntos de responsabilidad de los
Estados miembros, el presente Reglamento garantiza el
pleno respeto de los Estados miembros en cuestiones de
salud publica y de salud y seguridad en el trabajo.

Es importante que las variables de sexo y edad se incluyan
entre las variables de los desgloses puesto que ello permite
que se tengan en cuenta sus repercusiones en la salud y la
seguridad en el puesto de trabajo.

Procede aprobar las medidas necesarias para la ejecucion
del presente Reglamento con arreglo a la
Decisiéon 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio
de 1999, por la que se establecen los procedimientos para
el ejercicio de las competencias de ejecucion atribuidas a la
Comision (3).

Conviene, en particular, conferir competencias a la Comi-
sién para que adopte las medidas referentes a las caracte-
risticas de determinados temas y su desglose, los periodos
de referencia, los intervalos y los plazos de transmision de
los datos, asi como el suministro de metadatos. Dado que
estas medidas son de alcance general y estdn destinadas a
modificar o suprimir elementos no esenciales del presente
Reglamento, incluso completindolo con nuevos elemen-
tos no esenciales, deben adoptarse con arreglo al procedi-
miento de reglamentaciéon con control previsto en el
articulo 5 bis de la Decision 1999/468|CEE.

La financiacion complementaria de la recogida de datos
sobre salud publica y sobre salud y seguridad en el trabajo
se realizard, respectivamente, en el marco del segundo Pro-
grama de accion comunitaria en el dmbito de la salud
(2008-2013) y del programa comunitario para el empleo
y la solidaridad social — Progress (4). Dentro de estos mar-
cos, deben destinarse recursos financieros para ayudar a los
Estados miembros a desarrollar atin mds sus capacidades
nacionales para introducir mejoras y crear nuevos instru-
mentos para la recogida de datos estadisticos en los dmbi-
tos de la salud publica y de la salud y la seguridad en el
trabajo.

El Supervisor Europeo de Protecciéon de Datos ha sido
consultado.

() DOL 184 de 17.7.1999, p. 23.

(*) Decisién n° 1672/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
24 de octubre de 2006, por la que se establece un programa comuni-
tario para el empleo y la solidaridad social — Progress (DO L 315 de
15.11.2006, p. 1).
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(22)  El Comité del programa estadistico ha sido consultado de
conformidad con el articulo 3, apartado 1, de la
Decisiéon 89/382/CEE, Euratom (1).

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objeto

1. El presente Reglamento establece un marco comtin para la
produccion sistemdtica de estadisticas comunitarias de salud
publica y salud y seguridad en el trabajo. Las estadisticas se reali-
zaran respetando las normas sobre imparcialidad, fiabilidad, obje-
tividad, relacion coste-beneficio y confidencialidad estadistica.

2. Las estadisticas incluirdn, en forma de conjunto de datos
armonizados y comunes, la informacién que requieran la accién
comunitaria en el dmbito de la salud publica, el apoyo a estrate-
gias nacionales para el desarrollo de una asistencia sanitaria de alta
calidad, accesible universalmente y sostenible y la acciéon comu-
nitaria en el dmbito de la salud y la seguridad en el trabajo.

3. Las estadisticas proporcionardn datos para indicadores
estructurales, indicadores del desarrollo sostenible e Indicadores
de Salud de la Comunidad Europea (ECHI), asi como para otros
grupos de indicadores que deban elaborarse para supervisar las
acciones comunitarias en los dmbitos de la salud publica y de la
salud y la seguridad en el trabajo.

Articulo 2

Ambito de aplicacién

Los Estados miembros suministrardn a la Comision (Eurostat)
estadisticas en los dmbitos siguientes:

— estado de salud y factores determinantes de la salud, tal como
se definen en el anexo [

— asistencia sanitaria, tal como se define en el anexo Il
— causas de muerte, tal como se definen en el anexo III
— accidentes de trabajo, tal como se definen en el anexo IV

— enfermedades profesionales y otras enfermedades y proble-
mas de salud relacionados con el trabajo, tal como se definen
en el anexo V.

(") Decision 89/382/CEE, Euratom del Consejo, de 19 de junio de 1989,
por la que se crea un Comité del programa estadistico de las Comuni-
dades Europeas (DO L 181 de 28.6.1989, p. 47).

Articulo 3

Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

a) «estadisticas comunitarias, la definicion que figura en el arti-
culo 2, primer guién, del Reglamento (CE) n® 322/97;

b) «produccién de estadisticas», la definicién que figura en el
articulo 2, segundo guién, del Reglamento (CE) n® 322/97;

¢) «salud publica», todos los elementos relacionados con la
salud, a saber, el estado de salud, con inclusién de la morbi-
lidad y la discapacidad, los determinantes que influyen en
dicho estado de salud, las necesidades de asistencia sanitaria,
los recursos asignados a la asistencia sanitaria, la puesta a dis-
posicién de asistencia sanitaria y el acceso universal a ella, as
como los gastos y la financiacion de la asistencia sanitaria, y
las causas de mortalidad;

d) «saludy seguridad en el trabajo», todos los elementos relacio-
nados con la prevencion y proteccién de la salud y la segu-
ridad de los trabajadores durante sus actividades laborales
presentes o pasadas, en particular los accidentes laborales, las
enfermedades profesionales y otras enfermedades y proble-
mas de salud relacionados con el trabajo;

e) «microdatos», los registros estadisticos individuales;

f) «transmision de datos confidenciales», la transmision entre
autoridades nacionales y la autoridad comunitaria de datos
confidenciales que no permiten la identificacion directa, de
conformidad con el articulo 14 del Reglamento (CE)
n° 322/97 y con el Reglamento (Euratom, CEE) n® 1588/90;

g) «datos personales», toda informacién sobre una persona fisica
identificada o identificable, de conformidad con el articulo 2,
letra a), de la Directiva 95/46/CE.

Articulo 4

Fuentes

Los Estados miembros recopilardn datos relativos a la salud
publica y la salud y seguridad en el trabajo procedentes, en fun-
cién de los ambitos y las cuestiones tratadas y de las caracteristi-
cas de los sistemas nacionales, o bien de encuestas de hogares o
de encuestas 0 mddulos de encuesta similares, o bien de fuentes
administrativas o informativas nacionales.
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Articulo 5

Metodologia

1. Los métodos utilizados para la aplicacion de las recopilacio-
nes de datos tomaran en consideracidn, incluso en las actividades
preparatorias, la experiencia y los conocimientos especializados
nacionales, las especificidades nacionales, las capacidades y las
recopilaciones de datos existentes en el marco de las redes y otras
estructuras del Sistema Estadistico Europeo (ESS) de colaboracién
con los Estados miembros creadas por la Comisién (Eurostat).
También deberdn tomarse en consideracién las metodologias de
recopilaciones periddicas de datos derivadas de proyectos con una
dimension estadistica correspondientes a otros programas comu-
nitarios, tales como los programas de salud publica o de
investigacion.

2. Las metodologias estadisticas y las recopilaciones de datos
que deben desarrollarse para la compilacién de estadisticas sobre
salud publica y salud y seguridad en el trabajo a nivel comunita-
rio tomardn en consideracion, siempre que resulte pertinente, la
necesidad de coordinacién con las actividades de organizaciones
internacionales en este campo, con el fin de garantizar la compa-
rabilidad internacional de las estadisticas y la coherencia de las
recopilaciones de datos, asi como de evitar la duplicaciéon de
esfuerzos y de suministro de datos por parte de los Estados
miembros.

Articulo 6

Estudios piloto y andlisis de la relacion coste-beneficio

1. Cada vez que se requieran datos complementarios de los ya
obtenidos y de aquellos para los que ya se cuenta con metodolo-
gias, o que se determinen deficiencias en la calidad de los datos en
los @mbitos mencionados en el articulo 2, la Comision (Eurostat)
organizard estudios piloto que completardn voluntariamente los
Estados miembros. Estos estudios piloto tendrdn como finalidad
comprobar los conceptos y métodos y evaluar la viabilidad de las
recopilaciones de datos, asi como la calidad, comparabilidad y
rentabilidad estadistica, de acuerdo con los principios del Codigo
de buenas practicas de las estadisticas europeas.

2. Cuando se prevea preparar una medida de ejecucion de con-
formidad con el procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 10, apartado 2 se analizara la relacién
coste-beneficio, a saber, las ventajas que aportard la disponibili-
dad de los datos en relacion con el coste de su obtencién y la
carga que representard para los Estados miembros.

3. La Comisién (Eurostat) elaborard, en cooperacién con los
Estados miembros, un informe de evaluacion de las conclusiones
de los estudios piloto y de los andlisis de la relacion coste-
beneficio, con inclusion de las repercusiones y las implicaciones
de las especificidades nacionales, en el marco de las redes de cola-
boracién y otras estructuras del ESS.

Articulo 7

Transmision, tratamiento y difusiéon de datos

1. Cuando resulte necesario para la elaboracion de estadisticas
comunitarias, los Estados miembros transmitirdn los microdatos
confidenciales o, en funcién del dmbito y del tema tratados, los
datos agregados, de conformidad con las disposiciones sobre la
transmision de datos sujetos a la confidencialidad establecidas en
el Reglamento (CE) n® 322/97 y en el Reglamento (Euratom, CEE)
n® 1588/90. Esas disposiciones comunitarias se aplicardn al tra-
tamiento de los datos de la Comision (Eurostat), en la medida en
que se consideren confidenciales en el sentido del articulo 13 del
Reglamento (CE) n® 322/97. Los Estados miembros velardn por
que los datos transmitidos no permitan la identificacion directa de
las unidades estadisticas (personas) y por que se protejan los datos
de cardcter personal en cumplimiento de los principios estableci-
dos en la Directiva 95/46/CE.

2. LosEstados miembros enviardn los datos y metadatos reque-
ridos por el presente Reglamento en forma electronica, con arre-
glo a una norma de intercambio acordada entre la
Comision (Eurostat) y los Estados miembros. Los datos se propor-
cionardn respetando los plazos, los intervalos y los periodos de
referencia previstos en los anexos o en las medidas de ejecucion
adoptadas de conformidad con el procedimiento de reglamenta-
cién con control contemplado en el articulo 10, apartado 2.

3. LaComisién (Eurostat) adoptard las medidas necesarias para
mejorar la difusion, accesibilidad y documentacion de la informa-
cion estadistica, de conformidad con los principios de compara-
bilidad, fiabilidad y confidencialidad estadistica establecidos en el
Reglamento (CE) n® 322/97 y en el Reglamento (CE) n® 45/2001.

Articulo 8

Evaluacién de la calidad

1. A efectos del presente Reglamento, se aplicardn a los datos

que deben transmitirse los siguientes aspectos de la evaluacion de
la calidad:

a) «pertinencia» el grado en que las estadisticas responden a
necesidades actuales y potenciales de los usuarios;

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

¢) «actualidad: el tiempo transcurrido entre la disponibilidad de
la informacion y el acontecimiento o fenémeno que describe;

d) «puntualidad»: el desfase entre la fecha de publicacién de los
datos y aquella en que debian haberse dado a conocer;
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e) «accesibilidad» y «claridad»: las condiciones y formas en las
que los usuarios pueden obtener, utilizar e interpretar los
datos;

f) «comparabilidad»: la medida del impacto de la diferencia de
los conceptos estadisticos aplicados y de los instrumentos y
procedimientos de medicién al comparar estadisticas realiza-
das en espacios geograficos, sectoriales o temporales
diferentes;

g) «coherencia»: la idoneidad de los datos para ser combinados
de modo fiable de diferentes maneras y para diversas
aplicaciones.

2. Cada cinco afios, los Estados miembros transmitirdn a la
Comisién (Eurostat) informes sobre la calidad de los datos trans-

mitidos. La Comision (Eurostat) evaluard la calidad de los datos
transmitidos y publicard los informes.

Articulo 9

Medidas de ejecucién
1. Las medidas de ejecucion se referirdn a:

a) las caracteristicas, es decir, variables, definiciones y clasifica-
ciones de los temas tratados en los anexos I a V,

b) el desglose de las caracteristicas,

¢) los periodos de referencia, los intervalos y los plazos de trans-
misién de los datos,

d) el suministro de metadatos.

Estas medidas tendrdn en cuenta, en particular, lo dispuesto en el
articulo 5, en el articulo 6, apartados 2 y 3, y en el articulo 7,
apartado 1, asi como la disponibilidad, oportunidad y contexto

juridico de las fuentes comunitarias de datos existentes, previo
examen de todas las fuentes relacionadas con los dmbitos y temas
de que se trate.

Las medidas destinadas a modificar elementos no esenciales del
presente Reglamento, incluso completdndolo, se adoptardn de
conformidad con el procedimiento de reglamentacién con con-
trol contemplado en el articulo 10, apartado 2.

2. Sifuese necesario, se adoptardn excepciones y periodos de
transicion para los Estados miembros, en ambos casos basados en
motivos objetivos, conforme al procedimiento de reglamentacién
contemplado en el articulo 10, apartado 3.

Articulo 10

Comité

1. La Comision estard asistida por el Comité del programa
estadistico creado por la Decisién 89/382/CEE, Euratom.

2. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado,
serdn de aplicacion el articulos 5 bis, apartados 1 a 4, y el arti-
culo 7 de la Decision 1999/468/CE, sin perjuicio de lo dispuesto
en su articulo 8.

3. Enlos casos en que se haga referencia al presente apartado,
serdn  de aplicacion los articulos 5 y 7 de la
Decisioén 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

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

Articulo 11

Entrada en vigor

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 Estrasburgo, 16 de diciembre de 2008

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

Por el Consejo
El Presidente
B. LE MAIRE
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ANEXO 1
Ambito: Estado de salud y factores determinantes de la salud

Objetivos

El objetivo de este dmbito es el suministro de estadisticas sobre el estado de salud y los determinantes de la salud.

Alcance

Este dmbito abarca las estadisticas sobre el estado de salud y los determinantes de la salud basadas en autoevaluaciones
y obtenidas de encuestas realizadas a la poblacién, como la encuesta europea de salud por entrevista (EHIS), asi como
otras estadisticas obtenidas de fuentes administrativas, como las de morbilidad o accidentes y lesiones. Cuando pro-
ceda, y con una periodicidad adecuada segtin los casos, se incluird a las personas que vivan en residencias, asi como a
los nifios hasta catorce afios, a reserva de la realizacion previa de estudios piloto satisfactorios.

Periodos de referencia, intervalos y plazos del suministro de datos
Las estadisticas de la EHIS se facilitardn cada cinco afios; podra requerirse una frecuencia distinta para otros conjuntos
de datos, como los relativos a morbilidad o a accidentes y lesiones, asi como para determinados médulos de encuesta;

las medidas relativas al primer afio de referencia, el intervalo y el plazo de presentacion de los datos se adoptaran de
conformidad con el procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 10, apartado 2.

Temas cubiertos
El conjunto de datos armonizados y comunes que debe suministrarse cubrird la siguiente lista de temas:

— estado de salud, con inclusién de las percepciones de la salud, el funcionamiento fisico y mental, las limitaciones
y las discapacidades

— morbilidad especifica en funcién del diagnéstico
—  proteccién contra posibles pandemias y enfermedades transmisibles

— accidentes y lesiones, incluidos los relacionados con la seguridad de los consumidores y, en lo posible, con los
dafios derivados del consumo de alcohol y drogas

— estilo de vida, por ejemplo, actividad fisica, dieta, consumo de tabaco, alcohol y drogas, y factores ambientales,
sociales y profesionales

—  recurso y acceso a servicios sanitarios de prevencion y tratamiento asi como de asistencia a largo plazo (encuesta
de poblacion)

— informacién demogrifica y socioecondmica contextual sobre las personas.

No es necesario tratar todos los temas en cada suministro de datos. Las medidas relativas a las caracteristicas, es decir,
variables, definiciones y clasificaciones de los temas indicados arriba, y al desglose de las caracteristicas se adoptardn de
conformidad con el procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 10, apartado 2.

La realizacion de encuestas de salud por examen serd optativa en el marco del presente Reglamento. La duracién media
de la entrevista por hogar no superard una hora para la EHIS y 20 minutos para los demds médulos de encuesta.

Metadatos

Las medidas relativas al suministro de metadatos, incluidos los metadatos relativos a las caracteristicas de las encuestas
y otras fuentes empleadas, a la poblacién estudiada y a la informacion sobre posibles especificidades nacionales que
resulte esencial para la interpretacion y compilacion de estadisticas e indicadores comparables, se adoptardn de con-
formidad con el procedimiento de reglamentacion con control contemplado en el articulo 10, apartado 2.
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ANEXO II
Ambito: Asistencia sanitaria

Objetivos

El objetivo de este ambito es el suministro de estadisticas sobre la asistencia sanitaria.

Alcance

Este dmbito incluye todas las actividades realizadas por instituciones o particulares en relacién con el objetivo de la
salud, mediante la aplicacién de conocimientos y tecnologias de medicina, paramedicina y enfermerfa, incluida la asis-
tencia a largo plazo, asi como actividades relacionadas con la administracion y la gestion.

Los datos se compilardn principalmente a partir de fuentes administrativas.

Periodos de referencia, intervalos y plazos del suministro de datos
Las estadisticas se suministrardn anualmente. Las medidas relativas al primer afio de referencia, el intervalo y el plazo

de presentacion de los datos se adoptardn de conformidad con el procedimiento de reglamentacién con control con-
templado en el articulo 10, apartado 2.

Temas cubiertos

El conjunto de datos armonizados y comunes que debe suministrarse cubrird la siguiente lista de temas:
— centros de asistencia sanitaria

— recursos humanos para la asistencia sanitaria

— uso de la asistencia sanitaria y servicios individuales y colectivos

— gastos y financiacion de la asistencia sanitaria.

No es necesario tratar todos los temas en cada suministro de datos. El conjunto de datos se determinara siguiendo las
clasificaciones internacionales pertinentes y teniendo presentes las circunstancias y los usos de los Estados miembros.

En las recopilaciones de datos se tendrd en cuenta la movilidad de los pacientes, es decir, su recurso a centros de asis-
tencia sanitaria de un pais distinto del de su residencia, y de los profesionales sanitarios, como los que ejercen su pro-
fesion fuera del pais en el que obtuvieron su primera matricula profesional. En la recopilacion de datos se tendrd en
cuenta asimismo la calidad de la asistencia sanitaria.

Las medidas relativas a las caracteristicas, es decir, variables, definiciones y clasificaciones de los temas indicados arriba,
y al desglose de las caracteristicas se adoptardn de conformidad con el procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 10, apartado 2.

Metadatos

Las medidas relativas al suministro de metadatos, incluidos los metadatos relativos las relativas a las caracteristicas de
las fuentes y las compilaciones empleadas, a la poblacién estudiada y a la informacién sobre posibles especificidades
nacionales que resulte esencial para la interpretacién y compilacién de estadisticas e indicadores comparables, se adop-
tardn de conformidad con el procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 10, apartado 2.
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ANEXO III
Ambito: Causas de muerte

Objetivos

El objetivo de este dmbito es el suministro de estadisticas comparables sobre las causas de muerte.

Alcance

Este dmbito abarca las estadisticas sobre las causas de muerte derivadas de certificados médicos de defuncién naciona-
les de acuerdo con las recomendaciones de la OMS. Las estadisticas que deben compilarse hacen referencia a la causa
subyacente definida por la OMS como a enfermedad o lesién que inicid la serie de acontecimientos mérbidos que con-
dujeron directamente a la muerte, o las circunstancias del accidente o del acto de violencia que causaron la lesion mor-
tal». Se recopilaran las estadisticas de todas las defunciones y mortinatos que se produzcan en cada uno de los Estados
miembros, desglosadas entre residentes y no residentes. Cuando sea posible, los datos relativos a la causa de defuncién
de los residentes que mueran en el extranjero se incluirdn en las estadisticas de su pais de residencia.

Periodos de referencia, intervalos y plazos del suministro de datos

Las estadisticas se suministrardn anualmente. Las medidas relativas al primer afio de referencia se adoptardn de con-
formidad con el procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 10, apartado 2. Los datos se
presentardn a mds tardar 24 meses después de haber finalizado el afio de referencia. Podrdn suministrarse con ante-
rioridad datos provisionales o estimativos. En el caso de los incidentes de salud publica, podran establecerse recopila-
ciones de datos especiales complementarias, para todas las muertes o para causas de defuncién especificas.

Temas cubiertos

El conjunto de datos armonizados y comunes que debe suministrarse cubrird la siguiente lista de temas:
— caracteristicas del fallecido

—  region

— caracteristicas de la muerte, incluida la causa de muerte subyacente.

El conjunto de datos sobre las causas de defuncion se establecerd dentro del marco de la Clasificacién Internacional de
Enfermedades de la OMS y serd conforme a las normas de Eurostat y las recomendaciones de la ONU y de la OMS sobre
estadisticas de poblacion. El suministro de datos relativos a las caracteristicas de los mortinatos serd voluntario. El sumi-
nistro de datos relativos a la mortalidad neonatal (muertes producidas hasta los 28 dias de edad) reconocerdn las diver-
sas précticas nacionales relativas al registro de mdltiples causas de muerte.

Las medidas relativas a las caracteristicas, es decir, variables, definiciones y clasificaciones de los temas indicados arriba,
y al desglose de las caracteristicas se adoptardn de conformidad con el procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 10, apartado 2.

Metadatos

Las medidas relativas al suministro de metadatos, incluidos los metadatos relativos a la poblacién estudiada y a la infor-
macién sobre posibles especificidades nacionales que resulte esencial para la interpretacién y compilacién de estadis-
ticas e indicadores comparables, se adoptardn de conformidad con el procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 10, apartado 2.
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ANEXO IV
Ambito: Accidentes de trabajo

Objetivos

El objetivo de este dmbito es el suministro de estadisticas sobre accidentes de trabajo.

Alcance

Un accidente de trabajo se define como «un suceso diferenciado en el curso del trabajo que da lugar a dafio fisico o
psiquico». Se recopilardn datos, para el conjunto de los trabajadores, de accidentes laborales mortales y accidentes labo-
rales que den lugar a mds de tres dias de baja, utilizando fuentes administrativas complementadas con fuentes adicio-
nales pertinentes cuando sea necesario y factible en relacién con determinados grupos de trabajadores o con situaciones
concretas en el plano nacional. En el marco de la colaboracién con la OIT, puede recopilarse, con cardcter optativo y
si estdn disponibles, un subconjunto limitado de datos bdsicos de accidentes que den lugar a menos de cuatro dias de
baja.

Periodos de referencia, intervalos y plazos del suministro de datos

Las estadisticas se suministrardn anualmente. Las medidas relativas al primer afio de referencia se adoptardn de con-
formidad con el procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el articulo 10, apartado 2. Los datos se
presentardn a mds tardar 18 meses después de haber finalizado el afio de referencia.

Temas cubiertos

El conjunto de datos armonizados y comunes que debe suministrarse cubrird la siguiente lista de temas:
— caracteristicas de la persona lesionada

— caracteristicas de la lesion, incluida su gravedad (dias de baja)

— caracteristicas de la empresa, con inclusién de su actividad econdmica

— caracteristicas del lugar de trabajo

— caracteristicas del accidente, lo que incluye la secuencia de acontecimientos que caracterizan las causas y circuns-
tancias del accidente.

El conjunto de datos sobre accidentes de trabajo se determinard en el marco de las especificaciones de la metodologia
de las Estadisticas Europeas de Accidentes de Trabajo (ESAW), y teniendo presentes las circunstancias y los usos de los
Estados miembros.

El suministro de datos relativos a la nacionalidad de la persona lesionada, las dimensiones de la empresa y el momento
del accidente tendrd cardcter voluntario. Por lo que atafie a los temas de la Fase III de la metodologia de la ESAW, es
decir, el lugar de trabajo y la secuencia de acontecimientos que caracterizan las causas y circunstancias del accidente, se
comunicard un minimo de tres variables. Ademds, los Estados miembros proporcionardn con caricter voluntario mds
datos acordes con las especificaciones de la Fase III de la ESAW.

Las medidas relativas a las caracteristicas, es decir, variables, definiciones y clasificaciones de los temas indicados arriba,
y al desglose de las caracteristicas se adoptardn de conformidad con el procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 10, apartado 2.

Metadatos

Las medidas relativas al suministro de metadatos, incluidos los metadatos las relativos a la poblacion estudiada, las pro-
porciones de declaracion de accidentes de trabajo y, cuando sea necesario, las caracteristicas de la encuesta, asi como la
informacién sobre posibles especificidades nacionales que resulte esencial para la interpretacion y compilacion de esta-
disticas e indicadores comparables, se adoptardn de conformidad con el procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 10, apartado 2.
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ANEXO V

Ambito: Enfermedades profesionales y otras enfermedades y problemas de salud relacionados con el trabajo

Objetivos

El objetivo de este dmbito es el suministro de estadisticas sobre casos reconocidos de enfermedades profesionales y otras
enfermedades y problemas de salud relacionados con el trabajo.

Alcance

— Una enfermedad profesional es aquella que ha sido reconocida como tal por las autoridades nacionales respon-
sables del reconocimiento de enfermedades profesionales. Los datos se recopilardn para las enfermedades profe-
sionales sobrevenidas y las defunciones causadas por enfermedades profesionales.

— Los problemas de salud y enfermedades relacionados con el trabajo son aquellos que pueden producirse, empeo-
rar o producirse en parte por las condiciones de trabajo. El concepto incluye los problemas fisicos y psicosociales.
Los casos de enfermedades y problemas de salud relacionados con el trabajo no remiten necesariamente al reco-
nocimiento por parte de una autoridad, y los datos correspondientes se recopilardn a partir de encuestas de pobla-
ci6n existentes, como la encuesta europea de salud por entrevista (EHIS) u otras encuestas sociales.

Periodos de referencia, intervalos y plazos del suministro de datos

Para las enfermedades profesionales, las estadisticas se presentardn anualmente, y a mds tardar 15 meses después de
haber finalizado el afio de referencia. Las medidas relativas a los periodos de referencia, los intervalos y los plazos de
presentacion de los demds conjuntos de datos se adoptardn de conformidad con el procedimiento de reglamentacién
con control contemplado en el articulo 10, apartado 2.

Temas cubiertos

El conjunto de datos armonizados y comunes que debe proporcionarse para las enfermedades profesionales cubrird la
siguiente lista de temas:

— caracteristicas de la persona enferma, incluidos el sexo y la edad

—  caracteristicas de la enfermedad, incluida su gravedad

— caracteristicas de la empresa y del lugar de trabajo, incluida la actividad econémica
— caracteristicas del agente o factor causante.

El conjunto de datos sobre enfermedades profesionales se determinard en el marco de las especificaciones de la meto-
dologia de las Estadisticas Europeas sobre Enfermedades Profesionales (EODS), y teniendo presentes las circunstancias
y los usos de los Estados miembros.

El conjunto de datos armonizados y comunes que debe suministrarse para los problemas de salud relacionados con el
trabajo cubrird la siguiente lista de temas:

— caracteristicas de la persona que padece el problema de salud, incluidos el sexo, la edad y la situacién laboral
— caracteristicas del problema de salud relacionado con el trabajo, incluida su gravedad

—  caracteristicas de la empresa y del lugar de trabajo, incluidas las dimensiones y la actividad econdmica

— caracteristicas del agente o factor causante o agravante del problema de salud.

No es necesario presentar todos los temas en el momento de cada suministro de datos.

Las medidas relativas a las caracteristicas, es decir, variables, definiciones y clasificaciones de los temas indicados arriba,
y al desglose de las caracteristicas se adoptaran de conformidad con el procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 10, apartado 2.
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e)  Metadatos

Las medidas relativas al suministro de metadatos, incluidos los metadatos relativos a la poblacion estudiada y a la infor-
macion sobre posibles especificidades nacionales que resulte esencial para la interpretacion y compilacion de estadis-
ticas e indicadores comparables, se adoptardn de conformidad con el procedimiento de reglamentacién con control
contemplado en el articulo 10, apartado 2.
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REGLAMENTO (CE) N° 1339/2008 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 16 de diciembre de 2008

por el que se crea una Fundacién Europea de Formacién

(version refundida)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA, (5)

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en par-
ticular su articulo 150,

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),
Previa consulta al Comité de las Regiones, (6)

De conformidad con el procedimiento establecido en el arti-
culo 251 del Tratado (2),

Considerando lo siguiente:

(1) El Consejo Europeo, en su reunion de Estrasburgo de los
dias 8 y 9 de diciembre de 1989, pidi6 al Consejo que
adoptara a comienzos de 1990 las decisiones necesarias
para la creacién de una Fundacion Europea de Formacion
para Europa central y oriental, a propuesta de la Comision.
Para ello, el Consejo adopté el 7 de mayo de 1990 el Regla- 7)
mento (CEE) n® 1360/90.

(2)  El Reglamento (CEE) n® 1360/90, de 7 de mayo de 1990,
por el que se crea la Fundacion Europea de Formacion (3),
ha sido modificado de forma sustancial en varias ocasio-
nes. Dado que han de incorporarse modificaciones suple-
mentarias, procede la refundicién del texto en aras de la
claridad.

(3)  El 18 de diciembre de 1989, el Consejo adopté el Regla-
mento (CEE) n® 3906/89 relativo a la ayuda econémica a
la Repuiblica de Hungria y a la Reptiblica Popular Polaca (#),
por el que se establecieron ayudas en dmbitos que inclu-
yen la formacién en apoyo del proceso de reforma econé-
mica y social en Hungria y en Polonia.

(4)  El Consejo amplié posteriormente dicha ayuda a otros pai-
ses de Europa central y oriental mediante los correspon-
dientes actos juridicos.

(") Dictamen de 22 de octubre de 2008 (no publicado atdn en el Diario
Oficial). C)
(3 Dictamen del Parlamento Europeo de 22 de mayo de 2008 (no publi- ()
cado atin en el Diario Oficial), Posicion Comin del Consejo de )
18 de noviembre de 2008 (DO C 310 E de 5.12.2008, p. 1) y Posi- )
cién del Parlamento Europeo de 16 de diciembre de 2008 (no publi-
cada atn en el Diario Oficial). ©)
() DOL 131 de 23.5.1990, p. 1. (10

A
=
=

El 27 de julio de 1994, el Consejo adopté el Reglamento
(CE) n° 2063/94 (%), por el que se modifica el Reglamento
(CEE) n° 1360/90, para incluir en las actividades de la Fun-
dacién Europea de Formacion a los Estados beneficiarios
de asistencia con arreglo al Reglamento (Euratom, CEE)
n° 2053/93, de 19 de julio de 1993, relativo a la conce-
sién de una asistencia técnica a los Estados independientes
de la antigua Uni6n Soviética y a Mongolia () (programa
Tacis).

El 17 de julio de 1998, el Consejo adoptd el Reglamento
(CE) n® 1572/98 (7), que modifica el Reglamento (CEE)
n° 1360/90, para ampliar las actividades de la Fundacién
Europea de Formacion a los terceros paises y territorios
mediterrdneos beneficiarios de las medidas técnicas y
financieras para acompaiar la reforma de sus estructuras
econémicas y sociales en virtud del Reglamento (CE)
n° 1488/96 del Consejo, de 23 de julio de 1996, relativo a
las medidas de acompafiamiento financieras y técnicas
(MEDA) de las reformas de las estructuras econdmicas
y sociales en el marco de la colaboracién
euromediterranea (8).

El 5 de diciembre de 2000, el Consejo adopté el Regla-
mento (CE) n® 2666/2000 relativo a la ayuda a Albania,
Bosnia y Herzegovina, Croacia, la Reptblica Federativa de
Yugoslavia y la ex Reptblica Yugoslava de Macedonia (?),
que modifica el Reglamento (CEE) n® 1360/90 para incluir
en las actividades de la Fundacion Europea de Formacion a
los Estados de los Balcanes Occidentales cubiertos por el
Reglamento (CE) n® 2666/2000.

Los programas de asistencia exterior relativos a los paises
cubiertos por las actividades de la Fundacion Europea de
Formacion van a ser sustituidos por nuevos instrumentos
de la politica de relaciones exteriores, entre los que desta-
can los establecidos, respectivamente, por el Reglamento
(CE) n° 1085/2006 del Consejo, de 17 de julio de 2006,
por el que se establece un Instrumento de ayuda Preadhe-
sién (IPA) (19), y por el Reglamento (CE) n® 1638/2006, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de
2006, por el que se establecen las disposiciones generales
relativas a la creacion de un Instrumento Europeo de Vecin-
dad y Asociacién (11).

DO L 216 de 20.8.1994, p. 9.

DO L 187 de 29.7.1993, p. 1.

DO L 206 de 23.7.1998, p. 1.

DO L 189 de 30.7.1996, p. 1. Reglamento derogado por el Regla-
mento (CE) n° 1638/2006.

DO L 306 de 7.12.2000, p. 1.

DO L 210 de 31.7.2006, p. 82.

DO L 375 de 23.12.1989, p. 11. (') DO L 310 de 9.11.2006, p. 1.
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1)

(13)

(14)

(16)

Al apoyar el desarrollo del capital humano en el contexto
de su politica de relaciones exteriores, la Unién Europea
contribuye al desarrollo econémico de dichos paises pro-
porcionando las competencias necesarias para fomentar la
productividad y el empleo, a la par que favorece la cohe-
sién social promoviendo la participacion ciudadana.

En el contexto de los esfuerzos de dichos paises por refor-
mar sus estructuras econémicas y sociales, el desarrollo del
capital humano es esencial para lograr estabilidad y pros-
peridad a largo plazo y, en particular, para la consecucion
de un equilibrio socioeconémico.

La Fundacién Europea de Formacion podria realizar una
importante contribucion en el contexto de las politicas de
relaciones exteriores de la UE, para mejorar el desarrollo
del capital humano y, en particular, la educacién y forma-
cién con una perspectiva de aprendizaje permanente.

Con el fin de realizar su contribucion, la Fundacion Euro-
pea de Formacién necesitard recurrir a la experiencia obte-
nida en la UE con respecto a la educacién y formacién con
una perspectiva de aprendizaje permanente, asi como a sus
instituciones implicadas en esta actividad.

En la Comunidad y en terceros paises, incluidos los paises
cubiertos por las actividades de la Fundacion Europea de
Formacion, existen servicios regionales o nacionales, publi-
cos o privados a los que se puede recurrir para que cola-
boren facilitando ayuda de manera eficaz en el dmbito del
desarrollo del capital humano y, en particular, de la edu-
cacién y formaciéon con una perspectiva de aprendizaje
permanente.

Por su cardcter y estructura, la Fundacién Europea de For-
macion debe propiciar una respuesta flexible a las exigen-
cias especificas y distintas de los diferentes paises
beneficiarios y permitirle ejercer sus funciones en estrecha
colaboracion con los organismos nacionales e internacio-
nales existentes.

La Fundacién Europea de Formacién debe ser dotada de
personalidad juridica, manteniendo al mismo tiempo una
estrecha relacion orgdnica con la Comision y respetando
las responsabilidades politicas y operativas generales de la
Comunidad y sus instituciones.

La Fundacién Europea de Formacion debe estar estrecha-
mente vinculada al Centro Europeo para el Desarrollo de
la Formaci6n Profesional (Cedefop), al Programa de Movi-
lidad Transeuropea en materia de Estudios Universitarios
(Tempus), asi como a cualquier otro programa creado por
el Consejo para prestar ayuda en el dmbito de la formacion
a los paises cubiertos por sus actividades.

17)

(19)

1)

(22)

(
(
(
(

2
3

)
)
)
)

La Fundacion Europea de Formacion debe estar abierta a la
participacién de los paises que no son Estados miembros
de la Comunidad que asuman el compromiso de la Comu-
nidad y de los Estados miembros de prestar ayuda a los pai-
ses cubiertos por las actividades de la Fundacién Europea
de Formacién en el dmbito del desarrollo del capital
humano y, en particular, de la educacién y formacién con
una perspectiva de aprendizaje permanente, con arreglo a
las modalidades que se establezcan en acuerdos celebrados
entre la Comunidad y dichos paises.

Todos los Estados miembros, el Parlamento Europeo y la
Comision deben estar representados en un Consejo de
Direccién para supervisar eficazmente las funciones de la
Fundacion.

Para garantizar la plena autonomia e independencia de la
Fundacion, debe concedérsele un presupuesto auténomo
cuyos ingresos procedan principalmente de una contribu-
cién comunitaria. El procedimiento presupuestario comu-
nitario deber ser aplicable a la contribucién comunitaria y
a cualesquiera otras subvenciones que corran a cargo del
presupuesto general de la Unién Europea. Conviene que la
verificacion de cuentas sea realizada por el Tribunal de
Cuentas.

La Fundaci6n es un organismo creado por las Comunida-
des en el sentido del articulo 185, apartado 1, del Regla-
mento (CE, Euratom) n° 1605/2002, de 25 de junio de
2002, por el que se aprueba el Reglamento financiero apli-
cable al presupuesto general de las Comunidades Euro-
peas (1) (denominado en lo sucesivo «Reglamento
financiero»), y debe adoptar su normativa financiera en
consecuencia.

Procede aplicar a la Fundacién el Reglamento (CE, Eura-
tom) n® 2343/2002 de la Comision, de 19 de noviembre
de 2002, por el que se aprueba el Reglamento financiero
marco de los organismos a que se refiere el articulo 185 del
Reglamento (CE, Euratom) n° 1605/2002 del Consejo ()
(denominado en lo sucesivo «Reglamento financiero
marco»).

Para luchar contra el fraude, la corrupcion y otras activi-
dades ilicitas, debe aplicarse sin restricciones a la Funda-
cion lo dispuesto en el Reglamento (CE) n°® 1073/1999 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de mayo de
1999, relativo a las investigaciones efectuadas por la Ofi-
cina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) (3).

Procede asimismo aplicar a la Fundacién el Reglamento
(CE) n® 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del ptiblico a los
documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la
Comision (%).

) DO L 248 de 16.9.2002, p. 1.
DO L 357 de 31.12.2002, p. 72.
DO L 136 de 31.5.1999, p. 1.

4 DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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(24)  El Reglamento (CE) n°® 45/2001 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 18 de diciembre de 2000, relativo a la pro-
teccion de las personas fisicas en lo que respecta al trata-
miento de datos personales por las instituciones y los
organismos comunitarios y a la libre circulacion de estos
datos (1), debe aplicarse al tratamiento de datos personales
por parte de la Fundaci6n.

(25)  De conformidad con la Decision de 29 de octubre de 1993
adoptada de comtin acuerdo por los Representantes de los
Gobiernos de los Estados miembros reunidos a nivel de
Jefes de Estado y de Gobierno en Bruselas y relativa a la fija-
cién de las sedes de determinados organismos y servicios
de las Comunidades Europeas y de Europol (2), la Funda-
cion tendrd su sede en Turin (Italia).

(26) Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber,
asistir a terceros paises en materia de desarrollo del capital
humano, no puede ser alcanzado de manera suficiente por
los Estados miembros y, por consiguiente, puede lograrse
mejor a nivel comunitario, la Comunidad puede adoptar
medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad
consagrado en el articulo 5 del Tratado. De conformidad
con el principio de proporcionalidad enunciado en dicho
articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario
para alcanzar dicho objetivo.

(27)  El presente Reglamento respeta los derechos fundamenta-
les reconocidos en la Carta de los Derechos Fundamenta-
les de la Unién Europea, en particular su articulo 43.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Objetivo y dmbito de aplicacion

1. Porel presente Reglamento se crea la Fundacion Europea de
Formacion (en lo sucesivo denominada «Fundacién»). El objetivo
de la Fundaci6n serd contribuir, en el contexto de las politicas de
relaciones exteriores de la UE, a mejorar el desarrollo del capital
humano en los siguientes paises:

a) los paises que puedan optar a ayuda al amparo del Regla-
mento (CE) n® 1085/2006 y los actos juridicos subsiguientes;

b) los paises que puedan optar a ayuda al amparo del Regla-
mento (CE) n® 1638/2006 y los actos juridicos subsiguientes;

¢) otros paises designados mediante una decisién del Consejo de
Direccién basada en una propuesta respaldada por los dos
tercios de sus miembros y en un dictamen de la Comision,
cubiertos por un instrumento comunitario o un acuerdo
internacional que incluya un elemento de desarrollo del capi-
tal humano y en la medida en que lo permita la disponibili-
dad de recursos.

() DOL 8 de 12.1.2001, p. 1.
() DO C 323 de 30.11.1993, p. 1.

Los paises mencionados en las letras a), b) y ¢) se denominaran en
lo sucesivo «paises asociados».

2. Acefectos del presente Reglamento, el «desarrollo del capital
humano» se definird como el trabajo que contribuya al desarro-
llo, a lo largo de la vida, de las personas, de sus capacidades y
competencias, a través de la mejora de los sistemas de educacién
y formaci6n profesional.

3. Para lograr dicho objetivo, la Fundacién podrd proporcio-
nar ayuda a los paises socios en los dmbitos siguientes:

a) facilitar la adaptacion a los cambios industriales, en particu-
lar mediante la formacién profesional y el reciclaje;

b) mejorar la formacion profesional inicial y permanente para
facilitar la integracion y la reintegracién profesionales en el
mercado laboral;

¢) facilitar el acceso a la formacion profesional y alentar la
movilidad de los instructores y formadores y especialmente
los jovenes;

d) estimular la cooperacién en materia de formacion entre cen-
tros de enseflanza y empresas;

e) desarrollar el intercambio de informacién y experiencias
sobre temas comunes a los sistemas de ensefianza de los Esta-
dos miembros;

f) aumentar la adaptabilidad de los trabajadores, especialmente
mediante una mayor participacion en la educacion y en la
formacion desde una perspectiva de aprendizaje permanente;

g) disefiar, introducir y ejecutar reformas de los sistemas de for-
macion y enseflanza, a fin de potenciar la empleabilidad y
responder a las necesidades reales del mercado de trabajo.

Articulo 2

Funciones

Para alcanzar el objetivo establecido en el articulo 1, apartado 1,
la Fundacion, dentro del respeto de las competencias atribuidas al
Consejo de Direccién y conforme a las orientaciones generales
establecidas a escala comunitaria, tendrd las siguientes funciones:

a) proporcionar informacion, analisis estratégicos y asesora-
miento sobre aspectos del desarrollo del capital humano en
los paises asociados;

b) fomentar el conocimiento y el andlisis de las competencias
que necesiten los mercados laborales nacionales y locales;
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¢) prestar apoyo a los actores pertinentes de los paises asocia-
dos a fin de generar capacidad para el desarrollo del capital
humano;

d) facilitar el intercambio de informacién y experiencia entre
donantes que participen en la reforma del desarrollo del capi-
tal humano en los paises asociados;

e) colaborar en la prestacién de asistencia comunitaria a los pai-
ses asociados en el dmbito del desarrollo del capital humano;

f)  difundir informacién y estimular la creacién de redes y los
intercambios de experiencia y buenas practicas entre la UE y
los paises asociados, asi como entre estos paises, en torno al
desarrollo de los recursos humanos;

g) contribuir, a solicitud de la Comision, al anlisis de la efecti-
vidad general de la asistencia para la formacion a los paises
asociados;

h) emprender cualquier otra tarea que acuerden el Consejo de
Direccion y la Comision, dentro del marco general del pre-
sente Reglamento.

Articulo 3

Disposiciones generales

1. La Fundacién estard dotada de personalidad juridica y
gozard en cada uno de los Estados miembros de la mds amplia
capacidad de obrar que los Derechos internos reconocen a las per-
sonas juridicas. Podrd, en particular, adquirir o enajenar bienes
muebles e inmuebles y comparecer en juicio. La Fundacién no
tendra dnimo de lucro.

2. La Fundacion tendrd su sede en Turin (Italia).

3. LaFundacién cooperard con los otros organismos comuni-
tarios competentes, con el apoyo de la Comision. La Fundacién
cooperard, en particular, con el Centro Europeo para el Desarro-
llo de la Formacion Profesional (Cedefop) en el marco de un pro-
grama de trabajo anual conjunto anejo al programa anual de
trabajo de cada una de las dos agencias, con el objetivo de pro-
mover la sinergia y el cardcter complementario entre sus
actividades.

4. Los Representantes de los interlocutores sociales a nivel
europeo que ya participan activamente en las instituciones comu-
nitarias y las organizaciones internacionales activas en el dmbito
de la formacion podran, seglin corresponda, ser invitados a par-
ticipar en los trabajos de la Fundacion.

5. La Fundacidn estara sometida al control administrativo del
Defensor del Pueblo Europeo, segtin las condiciones establecidas
en el articulo 195 del Tratado.

6.  La Fundacion podrd celebrar acuerdos de cooperacién con
otros organismos pertinentes activos en el dmbito del desarrollo
del capital humano, tanto en la UE como a escala internacional.
El Consejo de Direccién adoptard tales acuerdos a partir de un
proyecto presentado por el Director, previo dictamen de la Comi-
sién. Las disposiciones operativas que contengan deberdn ajus-
tarse a al Derecho comunitario.

Articulo 4

Transparencia

1. La Fundacién actuard con un alto grado de transparencia y
se ajustard, en particular, a lo que establecen los apartados 2 a 4.

2. LaFundacién publicard dentro de un plazo de seis meses a
partir del establecimiento de su Consejo de Direccion:

a) el reglamento interno de la Fundacién y el de su Consejo de
Direccién;

b) el informe anual de actividades de la Fundacion.

3. El Consejo de Direccién podrd autorizar a representantes de
las partes interesadas, en los casos oportunos, a asistir a reunio-
nes de los 6rganos de la Fundacién en calidad de observadores.

4. El Reglamento (CE) n® 1049/2001 se aplicard a los docu-
mentos en poder de la Fundacién.

El Consejo de Direccion adoptard las disposiciones practicas de
aplicacion de dicho Reglamento.

Articulo 5
Confidencialidad

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 4, apartado 4, la Fun-
dacién no divulgara entre terceros informacion confidencial que
haya recibido y para la que se haya solicitado, justificadamente, un
tratamiento confidencial.

2. Los miembros del Consejo de Direccion y el Director esta-
ran sujetos a la obligacion de secreto profesional contemplada en
el articulo 287 del Tratado.

3. La informacién recopilada por la Fundacién de conformi-
dad con su acto fundacional estard sujeta al Reglamento (CE)
n® 45/2001.
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Articulo 6

Vias de recurso

Las decisiones adoptadas por la Fundacion en aplicacion del arti-
culo 8 del Reglamento (CE) n® 1049/2001 podran dar lugar a la
presentacion de una reclamacion ante el Defensor del Pueblo o a
la interposicién de un recurso ante el Tribunal de Justicia de las
Comunidades Europeas, en las condiciones previstas, respectiva-
mente, en los articulos 195 y 230 del Tratado.

Articulo 7

Consejo de Direcciéon

1. La Fundacién contard con un Consejo de Direcciéon com-
puesto por un representante por Estado miembro, tres represen-
tantes de la Comisién y tres expertos sin derecho a voto
nombrados por el Parlamento Europeo.

Ademds, tres representantes de los paises asociados podrén asistir
a las reuniones del Consejo de Direccién como observadores.

Los representantes podran ser sustituidos por suplentes designa-
dos al mismo tiempo.

2. Los Estados miembros, y la Comisién nombrardn sus pro-
pios representantes y suplentes ante el Consejo de Direccion.

Los representantes de los paises asociados serdn designados por
la Comisién de una lista de candidatos propuestos por dichos pai-
ses y atendiendo a su experiencia y sus conocimientos técnicos en
los dmbitos de trabajo de la Fundaci6n.

Los Estados miembros, el Parlamento Europeo y la Comision tra-
tardn de lograr una representacién equilibrada de hombres y
mujeres en el Consejo de Direccion.

3. El mandato de los representantes serd de cinco afios. Serd
renovable una vez.

4. El Consejo de Direccion serd presidido por uno de los repre-
sentantes de la Comisién. El mandato del Presidente expirard
cuando cese como miembro del Consejo de Direccidn.

5. El Consejo de Direccion adoptard su reglamento interno.

Articulo 8

Normas de votacién y cometidos del Presidente

1. Los miembros del Consejo de Direccién que representen a
los Estados miembros tendrdn un voto cada uno. Los represen-
tantes de la Comision dispondran entre todos de un voto.

El Consejo de Direccion tomard sus decisiones por mayoria de dos
tercios de sus miembros con derecho a voto, excepto en los casos
mencionados en los apartados 2 y 3.

2. El Consejo de Direccién, por decision undnime de sus
miembros con derecho a voto, establecerd las normas relativas a
las lenguas de la Fundacion, teniendo en cuenta la necesidad de
garantizar el acceso y la participacion en el trabajo de la Funda-
cién a todas las partes interesadas.

3. El Presidente convocard al Consejo de Direccién al menos
una vez al aflo. A peticién de al menos la mayoria simple de sus
miembros con derecho a voto, podrdn convocarse reuniones
adicionales.

El Presidente estard encargado de informar al Consejo de Direc-
cién sobre las demds actividades comunitarias relacionadas con su
labor y sobre las perspectivas de la Comisién en relacién con las
actividades de la Fundacién para el afio siguiente.

Articulo 9

Atribuciones del Consejo de Direccién

El Consejo de Direccion tendrd las siguientes funciones y
atribuciones:

a) designar y, cuando sea necesario, destituir al Director con
arreglo al articulo 10, apartado 5;

b) ejercer autoridad disciplinaria sobre el Director;

¢) adoptar el programa anual de trabajo de la Fundacién a par-
tir de un proyecto presentado por el Director previo dicta-
men de la Comisién, con arreglo al articulo 12;

d) elaborar una prevision anual de gastos e ingresos de la Fun-
dacién y presentarla a la Comision;

e) adoptar el proyecto de plantilla de personal y el presupuesto
definitivo de la Fundacidn tras finalizar el procedimiento pre-
supuestario anual con arreglo al articulo 16;

f) aprobar el informe anual de actividades de la Fundacién con
arreglo al procedimiento que se establece el articulo 13, y
enviarlo a las instituciones comunitarias y a los Estados
miembros;

g) adoptar el reglamento interno de la Fundacién a partir de un
proyecto presentado por el Director, previo dictamen de la
Comision;

h) adoptar la normativa financiera aplicable a la Fundacién a
partir de un proyecto presentado por el Director de la Fun-
dacién previo dictamen de la Comision, con arreglo al
articulo 19;

i) adoptar los procedimientos para aplicar el Reglamento (CE)
n° 1049/2001, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 4 del
presente Reglamento.
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Articulo 10

Director

1. El Director de la Fundacién serd nombrado por el Consejo
de Direccion, por un periodo de cinco afios, a partir de una lista
de tres candidatos como minimo, presentados por la Comision.
Antes de su nombramiento, el candidato seleccionado por el Con-
sejo de Direccién serd invitado a hacer una declaracion ante la
comision o las comisiones competentes del Parlamento Europeo
y a responder a preguntas formuladas por sus miembros.

En el transcurso de los tltimos nueve meses de dicho periodo de
cinco afios, la Comision llevard a cabo una evaluacién, basada en
una evaluacién anterior realizada por expertos independientes,
que valorard, en particular:

— la actuacién del Director;

— las tareas y las necesidades de la Fundacién en los préximos
afios.

El Consejo de Direccion, a propuesta de la Comision, teniendo en
cuenta el informe de evaluacion y tinicamente en los casos en que
resulte justificado por las tareas y las necesidades de la Fundacién,
podrd prorrogar el mandato del Director una vez por un periodo
no superior a tres afos.

El Consejo de Direccion informard al Parlamento Europeo de su
intencién de prorrogar el mandato del Director. Un mes antes de
la prorroga de su mandato, el Director podrd ser invitado a hacer
una declaracién ante la comisién o las comisiones competentes
del Parlamento Europeo y a responder a preguntas formuladas
por sus miembros.

Si no se prorroga su mandato, el Director permanecerd en ejerci-
cio hasta el nombramiento de su sucesor.

2. El Director serd designado por sus méritos, su capacidad
administrativa y de gestién, su experiencia y sus conocimientos
técnicos en el dmbito de trabajo de la Fundacion.

W

El Director sera el representante legal de la Fundacion.
4. El Director tendra las siguientes funciones y atribuciones:

a) preparar, a partir de orientaciones generales establecidas por
la Comisién, el proyecto de programa anual de trabajo, el
proyecto sobre las previsiones de gastos e ingresos de la Fun-
dacién, el proyecto de su reglamento interno y el del Con-
sejo de Direccion, el proyecto de su normativa financiera y
los trabajos del Consejo de Direccidn, asi como de cualquier
grupo de trabajo ad hoc creado por el Consejo de Direccion;

b) participar, sin derecho a voto, en las reuniones del Consejo
de Direccidn;

¢) aplicar las decisiones del Consejo de Direccion;

d) llevar a cabo el programa anual de trabajo de la Fundacion y
responder a las peticiones de asistencia de la Comision;

o

) ejercer las funciones de ordenador, con arreglo a los articu-
los 33 a 42 del Reglamento financiero marco;

f) ejecutar el presupuesto de la Fundacion;

g) crear un sistema eficaz de supervisién que permita realizar las
evaluaciones periddicas a que se refiere el articulo 24 y, sobre
esta base, proponer un proyecto de informe anual de
actividades;

h) presentar el informe anual de actividades al Parlamento
Europeo;

i) gestionar todos los asuntos de personal y, en particular, ejer-
cer las atribuciones que se prevén en el articulo 21;

j)  definir la estructura organizativa de la Fundacioén y presen-
tarla al Consejo de Direccién para su aprobacion;

k) representar a la Fundacion ante el Parlamento Europeo y el
Consejo con arreglo al articulo 18.

5. El Director serd responsable de sus actos ante el Consejo de
Direccion, el cual podra relevarlo de su cargo antes de que expire
su mandato, a propuesta de la Comision.

Articulo 11

Interés publico e independencia

Los miembros del Consejo de Direccién y el Director actuardn al
servicio del interés publico y con independencia de cualquier
influencia externa. Para ello, hardn cada afio sendas declaraciones
escritas de compromiso y de intereses.

Articulo 12

Programa anual de trabajo

1. El programa anual de trabajo serd coherente con el objetivo,
el ambito de aplicacién y las funciones de la Fundacion sefialados
en los articulos 1y 2.

2. Seelaborard en el marco de un programa de trabajo pluri-
anual cuatrienal en cooperacion con los servicios de la Comision
y atendiendo a las prioridades de politica exterior relativas a los
paises y las regiones en cuestion y sobre la base de la experiencia
adquirida en educacién y formacién dentro de la Comunidad.

3. Los proyectos y las actividades establecidos en el programa
anual de trabajo irdn acompariados de una estimacion de los gas-
tos necesarios y de las asignaciones de recursos presupuestarios y
de personal.

4. El Director presentard el proyecto de programa anual de tra-
bajo al Consejo de Direccién previo dictamen de la Comision.

5. El Consejo de Direccién aprobard, a mds tardar el
30 de noviembre del afio precedente, el proyecto de programa
anual de trabajo. La adopcién definitiva del programa anual de
trabajo tendrd lugar al principio del ejercicio de que se trate.
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6.  Cuando sea necesario, podrd adoptarse el programa anual
de trabajo durante el ejercicio utilizando el mismo procedimiento
con miras a conseguir una mayor eficacia de las politicas
comunitarias.

Articulo 13

Informe anual de actividades

1. El Director informard al Consejo de Direccion sobre el ejer-
cicio de sus tareas mediante un informe anual de actividades.

2. Este informe anual de actividades contendra informacién
financiera y de gestion sobre los resultados de las operaciones con
referencia al programa anual de trabajo y a los objetivos fijados,
los riesgos asociados con esas operaciones, el uso hecho de los
recursos disponibles y la manera en que ha funcionado el sistema
de control interno.

3. El Consejo de Direccion elaborard un andlisis y una evalua-
ci6én del proyecto de informe anual de actividades relativo al ejer-
cicio anterior.

4. El Consejo de Direccién aprobard el informe anual de acti-
vidades y lo remitird junto con su analisis y su evaluacién, a mds
tardar el 15 de junio del afio siguiente, a los 6rganos competentes
del Parlamento Europeo, el Consejo, la Comision, el Tribunal de
Cuentas y el Comité Econdémico y Social Europeo. Este informe se
remitird asimismo a los Estados miembros y, para su conoci-
miento, a los paises asociados.

5. El Director presentard el informe anual de actividades de la
Fundacién a las comisiones pertinentes del Parlamento Europeo
y a los érganos preparatorios del Consejo.

Articulo 14

Relaciones con otras acciones comunitarias

La Comision, en cooperacion con el Consejo de Direccion, garan-
tizard la coherencia y la complementariedad del trabajo de la Fun-
dacién con otras acciones a escala comunitaria tanto dentro de la
Comunidad como en la prestacién de asistencia a los paises
asociados.

Articulo 15

Presupuesto

1. Se preparardn previsiones de todos los ingresos y los gastos
de la Fundacién para cada ejercicio presupuestario, y se inscribi-
rén en el presupuesto de la Fundacion, que incluird una plantilla
de personal. El ejercicio presupuestario coincidird con el afio civil

2. El presupuesto deberd estar en equilibrio en cuanto a ingre-
SOS y gastos.

3. Losingresos de la Fundacién comprenderan, sin perjuicio de
otros ingresos, una subvencién que figure en el presupuesto gene-
ral de la Unién Europea y los pagos efectuados en concepto de
remuneracién por servicios prestados, asi como la financiacién de
otra procedencia.

4. En el presupuesto se detallardn también todos los fondos
que destinen los propios paises asociados a proyectos que reci-
ban asistencia financiera de la Fundacién.

Articulo 16

Procedimiento presupuestario

1. Cada afio, sobre la base de un proyecto elaborado por el
Director, el Consejo de Direccion adoptard el estado de prevision
de los ingresos y gastos de la Fundacién para el ejercicio siguiente.
El Consejo de Direccién remitird este estado de prevision, en el
que figurard un proyecto de plantilla de personal, a la Comision,
a mds tardar el 31 de marzo.

2. La Comisién examinard el estado de prevision, teniendo en
cuenta los limites propuestos de la cantidad total disponible para
acciones exteriores, y consignard en el anteproyecto de presu-
puesto general de la Unién Europea los recursos que considere
necesarios para la plantilla de personal y el importe de la subven-
cién a cargo del presupuesto general de la Unién Europea.

3. La Comisién remitird el estado de prevision al Parlamento
Europeo y al Consejo (en lo sucesivo, denominados de forma con-
junta «la Autoridad Presupuestaria») con el anteproyecto de pre-
supuesto general de la Unién Europea.

4. La Autoridad Presupuestaria autorizard los créditos en con-
cepto de la subvencion destinada a la Fundacion.

La Autoridad Presupuestaria fijard la plantilla de personal de la
Fundacion.

5. El Consejo de Direccion adoptard el presupuesto de la Fun-
dacién. Este serd definitivo tras la aprobacién definitiva del pre-
supuesto general de la Unién Europea. En caso necesario, serd
adaptado en consecuencia.

6.  Cuando el Consejo de Direccion se proponga realizar cual-
quier proyecto que pudiera tener repercusiones financieras signi-
ficativas en la financiacion del presupuesto de la Fundacién, en
particular proyectos de cardcter inmobiliario como el arrenda-
miento o adquisicion de edificios, lo notificard lo antes posible a
la Autoridad Presupuestaria. Informard asimismo a la Comision.

Cuando una rama de la Autoridad Presupuestaria haya comuni-
cado su intencién de emitir un dictamen, lo transmitird al Con-
sejo de Direccion en un plazo de seis semanas desde la notificacién
del proyecto.

Articulo 17

Ejecucién y control del presupuesto

1. Elcontable de la Fundacién remitird al contable de la Comi-
sién, a mds tardar el 1 de marzo siguiente al cierre del ejercicio,
las cuentas provisionales, conjuntamente con el informe sobre la
gestion presupuestaria y financiera del ejercicio. El contable de la
Comision procedera a la consolidacion de las cuentas provisiona-
les de las instituciones y organismos descentralizados de confor-
midad con el articulo 128 del Reglamento financiero.
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2. A mids tardar el 31 de marzo siguiente al cierre del ejercicio,
el contable de la Comision remitird las cuentas provisionales de la
Fundaci6n, conjuntamente con el informe sobre la gestion presu-
puestaria y financiera del ejercicio, al Tribunal de Cuentas. El
informe sobre la gestion presupuestaria y financiera del ejercicio
se remitird asimismo al Parlamento Europeo y al Consejo.

3. El Director ejecutard el presupuesto de la Fundacion.

4. Tras larecepcion de las observaciones formuladas por el Tri-
bunal de Cuentas sobre las cuentas provisionales de la Fundacién,
seguin las disposiciones del articulo 129 del Reglamento finan-
ciero, el Director elaborard las cuentas definitivas de la Fundacién
bajo su propia responsabilidad y las remitird para su dictamen al
Consejo de Direccion.

5. El Consejo de Direccién emitird un dictamen sobre las cuen-
tas definitivas de la Fundacion.

6.  El Director remitird las cuentas definitivas, conjuntamente
con el dictamen del Consejo de Direccidn, a mas tardarel 1 dejulio
siguiente al cierre del ejercicio, al Parlamento Europeo, al Consejo,
a la Comisién y al Tribunal de Cuentas.

7. Se publicardn las cuentas definitivas.

8.  El Director remitird al Tribunal de Cuentas una respuesta a
sus observaciones a mds tardar el 30 de septiembre siguiente a
cada ejercicio presupuestario. Transmitird asimismo esa respuesta
al Consejo de Direccién.

9.  El Director presentard al Parlamento Europeo, a peticién de
éste, tal y como se prevé en el articulo 146, apartado 3, del Regla-
mento financiero, toda la informacién necesaria para el correcto
desarrollo del procedimiento de aprobacion de la gestion del ejer-
cicio de que se trate.

10.  El Parlamento Europeo, previa recomendacién del Consejo
por mayoria cualificada, aprobard, antes del 30 de abril del afio
N + 2, la gestién del Director con respecto a la ejecucion del pre-
supuesto del ejercicio N.

11.  El Director tomard todas las medidas oportunas que
requieran las observaciones anejas a la decision de aprobacion.

Articulo 18

Parlamento Europeo y Consejo

Sin perjuicio de los controles a que se refiere el articulo 17y, sefia-
ladamente, de los procedimientos presupuestario y de aprobacién,
el Parlamento Europeo y el Consejo podran solicitar en cualquier
momento una audiencia del Director en torno a cualquier aspecto
relacionado con las actividades de la Fundacién.

Articulo 19

Normas financieras

1. El Consejo de Direccién adoptard la normativa financiera
aplicable a la Fundacion, previa consulta a la Comisién. Dicha
normativa s6lo podrd desviarse del Reglamento financiero marco
si las exigencias especificas del funcionamiento de la Fundacion lo
requieren, y con la autorizacion previa de la Comision.

2. De conformidad con el articulo 133, apartado 1, del Regla-
mento financiero, la Fundacion aplicard las normas contables
aprobadas por el contable de la Comision, con el fin de poder
consolidar las cuentas de la Fundacién con las de la Comision.

3. ElReglamento (CE) n° 1073/1999 se aplicard integramente
a la Fundacién.

4. La Fundacion observard el Acuerdo Interinstitucional, de
25 de mayo de 1999, del Parlamento Europeo, el Consejo de la
Unién Europea y la Comisién de las Comunidades Europeas rela-
tivo a las investigaciones internas efectuadas por la Oficina Euro-
pea de Lucha contra el Fraude (OLAF) (?). El Consejo de Direccién
adoptard las medidas necesarias para ayudar a la OLAF a efectuar
tales investigaciones internas.

Articulo 20

Privilegios e inmunidades

El Protocolo sobre los privilegios y las inmunidades de las Comu-
nidades Europeas serd aplicable a la Fundacion.

Articulo 21

Estatuto del personal

1. El personal de la Fundacion estard sujeto a los reglamentos
y reglamentaciones aplicables a los funcionarios y otros agentes
de las Comunidades Europeas.

2. La Fundaci6n ejercerd con respecto a su personal los pode-
res que tiene atribuidos la autoridad facultada para proceder a los
nombramientos.

3. El Consejo de Direccién, de acuerdo con la Comisién, adop-
tard las normas de desarrollo apropiadas con arreglo a lo dis-
puesto en el articulo 110 del Estatuto de los funcionarios de las
Comunidades Europeas y en el articulo 127 del Régimen aplica-
ble a los otros agentes de las Comunidades Europeas.

4. El Consejo de Direccion podra adoptar disposiciones que
permitan trabajar en la Fundacion, en comisién de servicios, a
expertos de los Estados miembros.

(1) DO L 136 de 31.5.1999, p. 15.
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Articulo 22
Responsabilidad

1. Laresponsabilidad contractual de la Fundacién se regira por
la ley aplicable al contrato de que se trate.

2. En materia de responsabilidad extracontractual, la Funda-
cién deberd reparar los dafios causados por la Fundacién o sus
agentes en el ejercicio de sus funciones, de conformidad con los
principios generales comunes a los Derechos de los Estados
miembros.

El Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas serd compe-
tente para conocer de los litigios relativos a la indemnizacién de
dichos dafios.

3. La responsabilidad personal de los agentes ante la Funda-
cion se regird por las disposiciones pertinentes aplicables al per-
sonal de la Fundacion.

Articulo 23

Participacion de terceros paises

1. La Fundacién estard abierta a la participacion de los paises
que no sean Estados miembros de la Comunidad y que asuman
con la Comunidad y con los Estados miembros el compromiso de
prestar ayuda en materia de desarrollo del capital humano a los
paises asociados enumerados en el articulo 1, apartado 1, de con-
formidad con las disposiciones establecidas en acuerdos celebra-
dos entre la Comunidad y dichos paises y con arreglo al
procedimiento establecido en el articulo 300 del Tratado.

Los acuerdos deberdn precisar, entre otros aspectos, la naturaleza,
el alcance y las modalidades de la participacion de dichos paises
en los trabajos de la Fundacién incluyendo disposiciones sobre las
contribuciones financieras y el personal. Tales acuerdos no podran
proporcionar derechos a voto a terceros paises representados en
el Consejo de Direccion ni contener disposiciones que no se ajus-
ten al estatuto del personal a que se refiere el articulo 21 del pre-
sente Reglamento.

2. El Consejo de Direccién podra decidir la participacion de
terceros paises en grupos de trabajo ad hoc si fuera necesario sin
un acuerdo de los mencionados en el apartado 1.

Articulo 24

Evaluacion

1. Conarreglo a lo dispuesto en el articulo 25, apartado 4, del
Reglamento financiero marco, la Fundacion realizard evaluacio-
nes regulares ex ante y ex post de sus actividades que ocasionen
gastos importantes. Los resultados de estas evaluaciones se noti-
ficardn al Consejo de Direccion.

2. La Comision efectuard cada cuatro afios, tras consultar al
Consejo de Direccion, una evaluacion de la aplicacion del presente
Reglamento, de los resultados obtenidos por la Fundacién y de sus
métodos de trabajo a tenor de los objetivos, el mandato y las fun-
ciones que en €l se definen. La evaluacion serd realizada por
expertos exteriores. La Comision comunicard los resultados de la
evaluacion al Parlamento Europeo, al Consejo y al Comité Eco-
némico y Social Europeo.

3. La Fundacién tomard todas las medidas oportunas para
remediar cualquier problema que se ponga de manifiesto en el
proceso de evaluacion.

Articulo 25

Examen

Tras su evaluacion, la Comisién presentard, en caso necesario, una
propuesta de revision del presente Reglamento. Si la Comisién
considera que la existencia de la Fundacion deja de estar justifi-
cada con respecto a los objetivos que se le han atribuido, podra
proponer que se derogue el presente Reglamento.

Articulo 26
Derogacién

Quedan derogados los Reglamentos (CEE) n° 1360/90, (CE)
n° 2063/94, (CE) n° 1572/98 y (CE) n® 1648/2003, asi como el
articulo 16 del Reglamento (CE) n°® 2666/2000, con arreglo a la
lista del anexo I del presente Reglamento.

Las referencias a los Reglamentos derogados se entenderdn hechas
al presente Reglamento con arreglo a la tabla de corresponden-
cias que figura en el anexo II del presente Reglamento.

Articulo 27

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 Estrasburgo, 16 de diciembre de 2008

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

Por el Consejo
El Presidente
B. LE MAIRE
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ANEXO 1

Reglamento derogado, con sus modificaciones sucesivas

Reglamento (CEE) n® 1360/90 del Consejo (DO L 131 de 23.5.1990, p. 1)
Reglamento (CE) n® 2063/94 del Consejo (DO L 216 de 20.8.1994, p. 9)
Reglamento (CE) n® 1572/98 del Consejo (DO L 206 de 23.7.1998, p. 1)
Articulo 16 del Reglamento (CE) n® 2666/2000 del Consejo (DO L 306 de 7.12.2000, p. 1)
Reglamento (CE) n°® 1648/2003 del Consejo (DO L 245 de 29.9.2003, p. 22)
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ANEXO II

TABLA DE CORRESPONDENCIAS

Reglamento (CEE) n® 1360/90

El presente Reglamento

Articulo 1, parrafo primero
Articulo 1, guiones primero a cuarto

Articulo 1, segunda frase

Articulo 2

Articulo 3, pérrafo primero
Articulo 3, letras a) a g)
Articulo 3, letra h)
Articulo 4, apartado 1

Articulo 4, apartado 3, primera frase

Articulo 4, apartado 2

Articulo 4 bis, apartado 1

Articulo 4 bis, apartado 2

Articulo 4 bis, apartado 3

Articulo 5, apartado 1

Articulo 5, apartado 2

Articulo 5, apartado 3

Articulo 5, apartado 4, pdrrafo primero
Articulo 5, apartado 4, parrafo segundo
Articulo 5, apartado 4, parrafos tercero y cuarto
Articulo 5, apartado 4, tltimo parrafo
Articulo 5, apartados 5y 6

Articulo 5, apartados 7 a 10

Articulo 6

Articulo 7, apartado 1, primera frase

Articulo 7, apartado 1, segunda frase

Articulo 1, apartado 1, expresion introductoria

Articulo 1, apartado 1, letras a) a ¢)
Articulo 1, apartado 1, parrafo segundo
Articulo 1, apartados 2 y 3

Articulo 2, pérrafo primero

Articulo 2, letras a) a f)

Articulo 2, letra g)

Articulo 3, apartado 1

Articulo 3, apartado 2

Articulo 3, apartado 3, primera frase
Articulo 3, apartado 3, segunda frase
Articulo 3, apartados 4 y 5

Articulo 4, apartados 1 a 3

Articulo 4, apartado 4, parrafo primero
Articulo 4, apartado 4, parrafo segundo
Articulo 5

Articulo 6

Articulo 7, apartado 1

Articulo 7, apartado 2, pérrafos primero y segundo

Articulo 7, apartado 2, pdrrafos tercero y cuarto
Articulo 7, apartado 3

Articulo 7, apartado 4, primera frase

Articulo 7, apartado 4, segunda frase

Articulo 7, apartado 5

Articulo 8, apartado 1, parrafo primero
Articulo 8, apartado 1, parrafo segundo
Articulo 8, apartado 1, tltimo pdrrafo

Articulo 8, apartados 2 y 3

Articulo 9

Articulo 10, apartado 1, primera frase

Articulo 10, apartado 1, segunda frase y parrafos segundo a

cuarto

Articulo 10, apartado 2
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Reglamento (CEE) n® 1360/90

El presente Reglamento

Articulo 7, apartado 2

Articulo 7, apartado 3

Articulo 8

Articulo 9

Articulo 10, apartado 1
Articulo 10, apartado 2
Articulo 10, apartado 3
Articulo 10, apartados 4 a 6
Articulo 11, apartado 1
Articulo 11, apartados 2 y 3

Articulo 11, apartados 4 a 10

Articulo 12
Articulo 13
Articulo 14
Articulo 15

Articulo 16, apartado 1

Articulo 16, apartado 2

Articulo 17

Articulo 18

Articulo 19

Articulo 10, apartado 5, primera frase
Articulo 10, apartado 3
Articulo 10, apartado 4, letras a) a k)
Articulo 11

Articulo 12

Articulo 13

Articulo 14

Articulo 15

Articulo 16, apartado 1
Articulo 16, apartado 2
Articulo 16, apartado 3
Articulo 16, apartados 4 a 6
Articulo 17, apartado 3
Articulo 17, apartados 1y 2
Articulo 17, apartados 4 a 10
Articulo 17, apartado 11
Articulo 18

Articulo 19, apartado 1
Articulo 19, apartados 2 a 4
Articulo 20

Articulo 21, apartado 1
Articulo 21, apartados 2 a 4
Articulo 22

Articulo 23, apartado 1, parrafo primero y primera frase del
parrafo segundo

Articulo 23, apartado 1, dltima frase del parrafo segundo
Articulo 23, apartado 2

Articulo 24, apartado 1

Articulo 24, apartado 2

Articulo 24, apartado 3

Articulo 25

Articulo 26

Articulo 27

Anexo




NOTA AL LECTOR

Las instituciones han decidido no mencionar en sus textos la tltima modificacién de los actos
citados.

Salvo indicacién en contrario, se entenderd que los actos a los que se hace referencia en los
textos aqui publicados son los actos en su versién actualmente en vigor.
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