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II

(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2016/127 DE LA COMISION
de 25 de septiembre de 2015

que complementa el Reglamento (UE) n° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo

que respecta a los requisitos especificos de composicién e informacién aplicables a los preparados

para lactantes y preparados de continuacidén, asi como a los requisitos de informacién sobre los
alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (UE) n° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013, relativo a los
alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad, los alimentos para usos médicos especiales y los sustitutivos
de la dieta completa para el control de peso y por el que se derogan la Directiva 92/52/CEE del Consejo, las Directivas
96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE y 2006/141/CE de la Comision, la Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo y los Reglamentos (CE) n° 41/2009 y (CE) n° 953/2009 de la Comisi6én (%), y, en particular, su articulo 11,
apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 2006/141/CE de la Comision (?) establece normas armonizadas sobre preparados para lactantes y
preparados de continuacion en el marco de la Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (%).

(2)  Las Directivas 2009/39/CE y 2006/141/CE fueron derogadas por el Reglamento (UE) n° 609/2013. Este
Reglamento establece requisitos generales de composicién e informaciéon para las diferentes categorias de
alimentos, entre ellos los preparados para lactantes y los preparados de continuacién. La Comisién tiene que
adoptar requisitos especificos de composicién e informacién aplicables a los preparados para lactantes y los
preparados de continuacion, teniendo en cuenta las disposiciones de la Directiva 2006/141/CE.

(3)  Los preparados para lactantes son los tinicos productos alimenticios elaborados que satisfacen plenamente las
necesidades nutritivas de los lactantes durante los primeros meses de vida hasta la introduccién de una
alimentacién complementaria adecuada. Para proteger la salud de los lactantes, es necesario garantizar que los
preparados para lactantes sean los tnicos productos comercializados como idéneos para ser administrados
durante ese periodo.

(4)  La composicién esencial de los preparados para lactantes y los preparados de continuaciéon debe satisfacer las
necesidades nutritivas de los lactantes sanos, tal y como han sido determinadas con arreglo a datos cientificos
generalmente aceptados.

(5)  Los preparados para lactantes y los preparados de continuacion son productos sofisticados elaborados
especialmente para un grupo vulnerable de consumidores. A fin de garantizar la seguridad y la idoneidad de
dichos productos, deben establecerse requisitos detallados sobre la composicion de los preparados para lactantes

() DOL181 de 29.6.2013, p. 35.

(*) Directiva 2006/141/CE de la Comisién, de 22 de diciembre de 2006, relativa a los preparados para lactantes y preparados de
continuacion y por la que se modifica la Directiva 1999/21/CE (DO L 401 de 30.12.2006, p. 1).

(*) Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativa a los productos alimenticios destinados a
una alimentacién especial (DO L 124 de 20.5.2009, p. 21).
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y los preparados de continuacién, incluidos los requisitos sobre el valor energético y sobre el contenido de
macronutrientes y micronutrientes. Estos requisitos deben basarse en el dictamen cientifico mds reciente de la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (da Autoridad») sobre la composicion esencial de los preparados
para lactantes y preparados de continuacién (').

(6)  Con el fin de garantizar la innovacion y el desarrollo de productos, debe permitirse la adicién voluntaria a los
preparados para lactantes y preparados de continuacion de ingredientes no regulados por disposiciones
especificas del presente Reglamento. Todos los ingredientes utilizados en la fabricaciéon de preparados para
lactantes y preparados de continuacién deben ser adecuados para ellos y su idoneidad debe haber quedado
demostrada, en su caso, mediante estudios apropiados. Es responsabilidad de los explotadores de empresas
alimentarias demostrar dicha idoneidad, y corresponde a las autoridades nacionales competentes verificar, caso
por caso, si asi es. Grupos de expertos cientificos, tales como el Comité cientifico de la alimentaciéon humana, el
Comité britdnico sobre los aspectos médicos de la politica de alimentacién y nutricién y la Sociedad Europea de
Gastroenterologfa, Hepatologia y Nutricién Pedidtricas, han publicado directrices sobre la elaboracién y la
realizacién de estudios apropiados. Dichas directrices deben tenerse en cuenta al elaborar los preparados para
lactantes y los preparados de continuacion.

(7)  De conformidad con el Reglamento (UE) n° 609/2013, la Comisiéon debe adoptar disposiciones para limitar o
prohibir la utilizacién de plaguicidas y residuos de plaguicidas en los preparados para lactantes y los preparados
de continuacion, teniendo en cuenta las actualmente establecidas en los anexos de la Directiva 2006/141/CE.
Adoptar disposiciones que estén en linea con los conocimientos cientificos actuales lleva mucho tiempo, pues la
Autoridad tiene que proceder a una evaluacién exhaustiva de diversos aspectos, como la idoneidad de los valores
toxicol6gicos de referencia para los lactantes y nifios de corta edad. En el momento actual, y teniendo en cuenta
la fecha del 20 de julio de 2015 que establece el Reglamento (UE) n° 609/2013 para la adopcién del presente
Reglamento delegado, conviene adoptar las pertinentes disposiciones actuales de la Directiva 2006/141/CE. Sin
embargo, procede utilizar la terminologia del Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo (%).

(8)  La Directiva 2006/141/CE establece requisitos especificos para el uso de plaguicidas en los productos destinados
a la produccion de preparados para lactantes y preparados de continuacion, y para los residuos de plaguicidas en
dichos alimentos, basindose en dos dictimenes emitidos por el Comité Cientifico de la Alimentacién Humana
(CCAH) el 19 de septiembre de 1997 (*) y el 4 de junio de 1998 (¥).

(9)  Se fija un limite de residuos muy bajo, de 0,01 mg/kg, para todos los plaguicidas, partiendo del principio de
precaucién. Ademds, se establecen limitaciones mds estrictas para un pequefio nimero de plaguicidas o de sus
metabolitos, cuando incluso un limite mdximo de residuos (LMR) de 0,01 mg/kg puede, en las condiciones mas
desfavorables de ingesta, dar lugar a una exposicién superior a la ingesta diaria admisible (IDA) en el caso de
lactantes y nifios de corta edad.

(10) La prohibicién de utilizar determinados plaguicidas no garantiza necesariamente que los preparados para
lactantes y los preparados de continuacion estén libres de dichos plaguicidas, ya que algunos son persistentes en
el medio ambiente y sus residuos pueden encontrarse en los alimentos. Por este motivo, se considera que estos
plaguicidas no se han utilizado si sus residuos estdn por debajo de un determinado nivel.

(11) Los preparados para lactantes y los preparados de continuacion tienen que cumplir las disposiciones del
Reglamento (UE) n° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (). Al objeto de tener en cuenta la
naturaleza especifica de los preparados para lactantes y preparados de continuacion, y con el fin de favorecer y
proteger la lactancia materna, el presente Reglamento debe establecer, en su caso, adiciones y excepciones a las
normas generales.

(") EFSA NDA Panel (EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies), 2014. [Comision Técnica de la EFSA de Productos Dietéticos,
Nutricién y Alergias, 2014]. Scientific Opinion on the essential composition of infant and follow-on formulae. [Dictamen cientifico sobre la
composicion esencial de los preparados para lactantes y preparados de continuacién]. EFSA Journal 2014;12(7):3760.

(*) Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la comercializacién de
productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo (DO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

(*) Dictamen del Comité Cientifico de la Alimentacién Humana relativo a un limite méximo de residuos (LMR) de 0,01 mg/kg de plaguicidas
en los alimentos destinados a lactantes y nifios de corta edad (emitido el 19 de septiembre de 1997).

(*) Nuevos consejos sobre el Dictamen del Comité Cientifico de la Alimentacién Humana emitido el 19 de septiembre de 1997, relativo a un
limite maximo de residuos (LMR) de 0,01 mg/kg de plaguicidas en los alimentos destinados a lactantes y nifios de corta edad (adoptado
por el CCAH el 4 de junio de 1998).

() Reglamento (UE) n° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre la informacién alimentaria
facilitada al consumidor y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n° 1924/2006 y (CE) n° 1925/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo, y por el que se derogan la Directiva 87/250/CEE de la Comisién, la Directiva 90/496/CEE del Consejo, la Directiva
1999/10/CE de la Comision, la Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 2002/67/CE y 2008/5/CE de
la Comision y el Reglamento (CE) n° 608/2004 de la Comision (DO L 304 de 22.11.2011, p. 18).
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(12)

(13)

(14)

(16)

(18)

Dado el papel particular de estos preparados en la dieta de los lactantes, es importante garantizar que los
productos exportados a terceros paises proporcionen informacién alimentaria en una lengua fécilmente
comprensible para los padres y los cuidadores, en ausencia de unas disposiciones pertinentes establecidas o
acordadas con el pais importador.

Dadas las diferentes funciones de los preparados para lactantes y de los preparados de continuacion en la dieta de
los lactantes, procede establecer disposiciones para que pueda hacerse una distincion clara entre ellos, con el fin
de evitar todo riesgo de confusion.

Es esencial la informacién nutricional de estos preparados para garantizar su uso adecuado, tanto por los padres
y cuidadores como por los profesionales de la sanidad que recomiendan su consumo. Por ello, para que la
informacién sea mas completa, la informaciéon nutricional debe incluir mds menciones que las exigidas por el
Reglamento (UE) n° 1169/2011. Ademds, no debe aplicarse la exencion prevista en el punto 18 del anexo V del
Reglamento (UE) n° 1169/2011, sino que la informacién nutricional debe ser obligatoria para todos los
preparados para lactantes y los preparados de continuacién, independientemente del tamafio de su envase o
recipiente.

El articulo 30, apartado 2, del Reglamento (UE) n° 1169/2011 enumera varios nutrientes que pueden incluirse
con cardcter voluntario en la informacién nutricional sobre los alimentos. Dicho articulo no contiene todas las
sustancias que pueden afiadirse a los preparados para lactantes y preparados de continuacion. A fin de garantizar
la claridad juridica, conviene establecer explicitamente que la informacién nutricional sobre los preparados para
lactantes y los preparados de continuacion puede incluir dichas sustancias. Ademds, en algunos casos, una
informacién mds detallada sobre las proteinas, hidratos de carbono y grasas que contiene el producto podria ser
util para los padres, los cuidadores y los profesionales de la salud. Los explotadores de empresas alimentarias
deben, por tanto, poder facilitar dicha informacién de manera voluntaria.

Para facilitar la comparacién entre productos, la informacién nutricional sobre los preparados para lactantes y los
preparados de continuacion debe expresarse por 100 ml del producto listo para el consumo, una vez preparado
segtin las instrucciones del fabricante.

Los preparados para lactantes son alimentos, destinados a los lactantes en sus primeros meses de vida, que
satisfacen de por si las necesidades nutritivas de dichos lactantes hasta la introducciéon de una alimentacion
complementaria apropiada. La expresion de la informacién nutricional relativa al valor energético y las cantidades
de nutrientes de los preparados para lactantes como porcentaje de la ingesta diaria de referencia inducirfa a error
a los consumidores, por lo que no debe permitirse. En cambio, los preparados de continuacién son alimentos
destinados a los lactantes a los que ya se ha introducido una alimentacién complementaria apropiada, y
constituyen el principal elemento liquido de su dieta progresivamente diversificada. Por ello, y para garantizar la
comparacién con otros alimentos que pueden incluirse en la dieta de estos lactantes, debe autorizarse la
expresion de la informacién nutricional de los preparados de continuacién como porcentaje de la ingesta diaria
de referencia. Como los lactantes sanos tienen necesidades nutricionales distintas que los adultos, la utilizacién de
los valores de la ingesta diaria de referencia establecidos para los adultos en general en el Reglamento (UE)
n° 1169/2011 puede inducir a error a los consumidores, por lo que no debe permitirse. En los preparados de
continuacién solo debe permitirse expresar la informacién nutricional como porcentaje de la ingesta de referencia
especificamente apropiada para ese grupo de edad.

Las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables son herramientas de promocién utilizadas volunta-
riamente por los explotadores de empresas alimentarias en la comunicacién comercial, de conformidad con el
Reglamento (CE) n° 1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo (!). Dado el papel particular que tienen los
preparados para lactantes en su dieta, no deben permitirse declaraciones nutricionales y de propiedades
saludables en los preparados para lactantes.

Declarar si los preparados para lactantes y los preparados de continuacién llevan o no lactosa puede ser ttil para
los padres y cuidadores. Por eso conviene establecer normas relativas a estas declaraciones, que podrian revisarse
en funcién de la evolucién futura del mercado.

La adiciéon obligatoria de dcido docosahexaenoico en los preparados para lactantes y los preparados de
continuacién es un nuevo requisito, introducido por el presente Reglamento, tal como recomendé recientemente
la Autoridad en su dictamen sobre la composicion esencial de tales preparados. De conformidad con la Directiva
2006/141/CE, el 4cido docosahexaenoico podia afiadirse voluntariamente, y los padres y cuidadores estin familia-
rizados con la declaracion nutricional sobre su presencia en los preparados para lactantes, cuyo uso estaba
permitido en virtud de dicha Directiva, por lo que procede que los operadores de empresa alimentaria sigan

(") Reglamento (CE) n° 1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, relativo a las declaraciones
nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos (DO L 404 de 30.12.2006, p. 9).
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teniendo la posibilidad de hacer referencia a la presencia de dcido docosahexaenoico en los preparados para
lactantes, mediante una declaracién prevista en el presente Reglamento durante un periodo de tiempo limitado,
con el fin de evitar toda confusién. No obstante, es importante que dicha declaracién proporcione una
informacién completa a los consumidores sobre la presencia obligatoria de dcido docosahexaenoico en todos los
preparados para lactantes disponibles en el mercado.

(21) El uso de los hidrolizados de proteinas como fuente de proteinas en los preparados para lactantes y los
preparados de continuacién ha estado autorizado de conformidad con la Directiva 2006/141/CE durante muchos
aflos, y estd muy extendido en el mercado. Esto se debe, en particular, a la posibilidad, reconocida por dicha
Directiva, de hacer una declaracién de propiedades saludables sobre los preparados para lactantes elaborados a
partir de hidrolizados de proteinas, en determinadas condiciones establecidas en la Directiva, en el sentido de que
se reduce el riesgo de alergia a las proteinas de la leche. En su dictamen sobre la composicion esencial de los
preparados para lactantes y preparados de continuacién, la Autoridad sefialé que la inocuidad y la conveniencia
de cada preparado especifico con hidrolizados de proteinas deben establecerse mediante evaluacion clinica y que,
hasta la fecha, solo un preparado con un contenido de proteinas de lactosuero parcialmente hidrolizadas ha sido
objeto de una evaluacién favorable. También indicé la Autoridad que se necesitan estudios clinicos para
demostrar si un preparado concreto reduce el riesgo de apariciéon de manifestaciones clinicas alérgicas a corto y
largo plazo, y en qué medida, en lactantes de riesgo que no son amamantados. Teniendo en cuenta el dictamen
de la Autoridad, los preparados para lactantes y los preparados de continuacién elaborados a partir de
hidrolizados de proteinas solo deben poder comercializarse si su composicién se ajusta a los requisitos del
presente Reglamento. Estos requisitos pueden actualizarse para autorizar la comercializacién de preparados
elaborados a base de hidrolizados de proteinas con una composicién diferente de la ya evaluada favorablemente,
tras una evaluacidn caso por caso de su inocuidad e idoneidad por parte de la Autoridad. Ademds, si después de
los estudios y su evaluacién por la Autoridad se demuestra que un preparado concreto elaborado a partir de
hidrolizados de proteinas reduce el riesgo de aparicién de alergia a las proteinas de la leche, hay que plantearse
cémo comunicar adecuadamente a los padres y cuidadores dicha propiedad del producto.

(22)  El Reglamento (UE) n° 609/2013 establece que el etiquetado, la presentacién y la publicidad de los preparados
para lactantes y de los preparados de continuacién estardn disefiados de forma que no disuadan de la lactancia
materna. Hay consenso cientifico en que la leche materna es el mejor alimento para lactantes sanos, y la Unién y
sus Estados miembros tienen el compromiso permanente de fomentar la lactancia. En las Conclusiones del
Consejo sobre la nutricion y la actividad fisica (') se invitaba a los Estados miembros a promover y apoyar la
lactancia materna adecuada, y el Consejo se congratulaba por el acuerdo de los Estados miembros sobre un Plan
de Accién de la UE contra la Obesidad Infantil 2014-2020, que incluye una serie de medidas destinadas a
aumentar las tasas de lactancia en la Unién. El Plan de Accién de la UE reconoce la importancia que sigue
teniendo el Cédigo Internacional de Comercializaciéon de Suceddneos de la Leche Materna, de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), sobre el cual se basé la Directiva 2006/141/CE. Este Codigo de la OMS, adoptado
por la 34.2 Asamblea Mundial de la Salud, pretende contribuir a que se ofrezca una nutricion segura y adecuada a
los lactantes, manteniendo y fomentando la préctica de la lactancia materna y garantizando la correcta utilizacion
de los suceddneos de la leche materna. Contiene, entre otros, principios relativos a la comercializacién, la
informacién y las responsabilidades de las autoridades sanitarias.

(23) Con el fin de proteger la salud de los lactantes y nifios de corta edad, las normas establecidas en el presente
Reglamento, y en particular las relativas a etiquetado, presentacion, publicidad, y practicas promocionales y
comerciales, deben seguir ajustdndose a los principios y objetivos del Cddigo Internacional de Comercializacién
de Suceddneos de la Leche Materna teniendo en cuenta la particular situacién de hecho y de Derecho existente en
la Unién. En particular, estd demostrado que la publicidad directa al consumidor y otras técnicas comerciales
influyen en las decisiones alimentarias que toman los padres y cuidadores de estos nifios. Por esta razén, y
teniendo en cuenta el papel particular que los preparados para lactantes tienen en su dieta, en el presente
Reglamento deben establecerse restricciones especificas a la publicidad y otras técnicas comerciales para este tipo
de producto. No obstante, el presente Reglamento no debe regular las condiciones de venta de las publicaciones
especializadas en el cuidado de los nifios ni de las publicaciones cientificas.

(24)  Ademds, la informacion relativa a la alimentacion de lactantes y nifios de corta edad influye en el tipo de
alimentacién que las embarazadas, los padres y los cuidadores eligen para los nifios. Por eso es preciso establecer
disposiciones para que esa informacion garantice la adecuada utilizacion de los productos en cuestién y no vaya
contra el fomento de la lactancia materna, en consonancia con los principios del Cédigo de la OMS.

(25)  El articulo 17, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo (), exige a
los Estados miembros que velen por el cumplimiento de la legislacion alimentaria, y controlen y verifiquen que
los explotadores de empresas alimentarias y de empresas de piensos cumplen los requisitos pertinentes de la
legislacién alimentaria en todas las etapas de la produccién, la transformacion y la distribucién. Por ello, y para
facilitar un control oficial eficaz de los preparados para lactantes y los preparados de continuacién, los

() DOC213de8.7.2014,p. 1.

(*) Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y
los requisitos generales de la legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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explotadores de empresas alimentarias que comercialicen preparados para lactantes deben facilitar a las
autoridades nacionales competentes el modelo de la etiqueta utilizada y toda la informacién pertinente que se
considere necesaria para demostrar el cumplimiento del presente Reglamento. La misma obligacién debe aplicarse
respecto de determinados tipos de preparados de continuacién, salvo que los Estados miembros dispongan de
otro sistema eficaz de vigilancia.

(26) Para que los explotadores de empresas alimentarias puedan adaptarse a los nuevos requisitos, el presente
Reglamento debe comenzar a aplicarse cuatro afios después de su entrada en vigor. Teniendo en cuenta el
nimero y la importancia de los nuevos requisitos aplicables a los preparados para lactantes y los preparados de
continuacién elaborados a partir de hidrolizados de proteinas, el presente Reglamento debe comenzar a aplicarse
a estos productos cinco afios después de su entrada en vigor.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Comercializacién

1. Solo podrin comercializarse los preparados para lactantes y los preparados de continuacién que cumplan lo
dispuesto en el presente Reglamento.

2. Ningiin otro producto que no sea un preparado para lactantes podrd comercializarse ni presentarse como
adecuado para satisfacer por si mismo las necesidades nutritivas de los lactantes normales sanos durante los primeros
meses de vida hasta la introduccién de una alimentacién complementaria apropiada.

Articulo 2
Requisitos de composicién

1. Los preparados para lactantes cumplirdn los requisitos de composicion establecidos en el anexo I, teniendo en
cuenta los valores de los aminodcidos indispensables y condicionalmente indispensables que figuran en el anexo III.

2. Los preparados de continuacién cumplirdn los requisitos de composicién establecidos en el anexo II, teniendo en
cuenta los valores de los aminodcidos indispensables y condicionalmente indispensables que figuran en el anexo III.

3. Los valores establecidos en los anexos I y II se aplicardn a los preparados para lactantes y a los preparados de
continuacién listos para el consumo, comercializados como tales o después de preparados segtin las instrucciones del
fabricante. Para tal preparacion solo se requerird la adicion de agua.

Articulo 3
Idoneidad de los ingredientes

1. Los preparados para lactantes se elaborardn, segiin el caso, a partir de las fuentes de proteinas que figuran en el
punto 2 del anexo [ y de otros ingredientes alimenticios cuya idoneidad para los lactantes desde su nacimiento haya
quedado demostrada mediante datos cientificos generalmente aceptados.

2. Los preparados de continuacién se elaborardn, segin el caso, a partir de las fuentes de proteinas que figuran en el
punto 2 del anexo Il y de otros ingredientes alimenticios cuya idoneidad para los lactantes mayores de seis meses haya
quedado demostrada mediante datos cientificos generalmente aceptados.

3. Los explotadores de empresas alimentarias demostrardn la idoneidad a que hacen referencia los apartados 1 y 2
mediante el andlisis sistemdtico de los datos disponibles sobre los beneficios esperados y las consideraciones de
inocuidad y, en su caso, mediante estudios pertinentes, realizados segiin instrucciones especializadas generalmente
aceptadas sobre el disefio y la realizacion de este tipo de estudios.

Articulo 4
Requisitos sobre plaguicidas
1. A efectos del presente articulo, se entenderd por «residuo»: el residuo de una sustancia activa a que se refiere el
articulo 2, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, utilizada en un producto fitosanitario conforme a lo

dispuesto en el articulo 2, apartado 1, de dicho Reglamento, incluidos sus metabolitos y productos resultantes de la
degradacion o reaccién de la sustancia activa.
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2. Los preparados para lactantes y los preparados de continuacién no contendrdn residuos en niveles superiores a los
0,01 mg/kg por sustancia activa.

Estos niveles se determinardn mediante métodos analiticos normalizados generalmente aceptados.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, serdn aplicables a las sustancias activas enumeradas en el anexo IV los
limites méximos de residuos especificados en el mismo.

4. Los preparados para lactantes y los preparados de continuacién solo se fabricardn a partir de productos agricolas
en cuya produccion no se hayan utilizado productos fitosanitarios que contengan las sustancias activas enumeradas en el
anexo V.

No obstante, a efectos de control, se considerard que no se han utilizado productos fitosanitarios que contienen las
sustancias activas enumeradas en el anexo V si sus residuos no superan el nivel de 0,003 mg/kg.

5. Los valores a que hacen referencia los apartados 2, 3 y 4 se aplicardn a los preparados para lactantes y a los
preparados de continuacién listos para el consumo, comercializados como tales o después de preparados segiin las
instrucciones del fabricante.

Articulo 5
Denominacién del producto alimenticio

1. La denominacién de los preparados para lactantes y de los preparados de continuacion no elaborados totalmente a
partir de proteinas de leche de vaca o de cabra serd la que figura en la parte A del anexo VL

2. La denominacién de los preparados para lactantes y de los preparados de continuacién elaborados totalmente a
partir de proteinas de leche de vaca o de cabra serd la que figura en la parte B del anexo VI.

Articulo 6
Requisitos especificos sobre informacién alimentaria

1. Salvo disposiciéon en contrario del presente Reglamento, los preparados para lactantes y los preparados de
continuacién cumplirdn lo dispuesto en el Reglamento (UE) n° 1169/2011.

2. Ademds de las menciones obligatorias enumeradas en el articulo 9, apartado 1, del Reglamento (UE)
n° 1169/2011, en los preparados para lactantes serd obligatorio indicar también lo siguiente:

a) una mencién de que el producto es adecuado para lactantes desde el nacimiento, cuando no sean amamantados;

b) las instrucciones de preparacion, almacenamiento y eliminacién adecuados del producto y una advertencia sobre los
riesgos para la salud que resultan de una preparacién y un almacenamiento inadecuados;

¢) una menci6n relativa a la superioridad de la lactancia materna, junto con una recomendacién de que el producto ha
de utilizarse Ginicamente por consejo de personas independientes cualificadas en medicina, nutricién o farmacia o de
otros profesionales encargados de la asistencia materno-infantil. La informacién contemplada en este punto ird
precedida de las palabras «Aviso importante» u otras equivalentes y se facilitard también en la presentacién y la
publicidad de los preparados para lactantes.

3. Ademds de las menciones obligatorias enumeradas en el articulo 9, apartado 1, del Reglamento (UE)
n° 1169/2011, en los preparados de continuacién serd obligatorio indicar también lo siguiente:

a) una mencion de que el producto solo es adecuado para lactantes mayores de seis meses y como parte de una dieta
diversificada, que no debe utilizarse como suceddneo de la leche materna durante los primeros seis meses de vida y
que la decisién de iniciar la alimentacién complementaria, incluida cualquier excepcion respecto a los seis meses de
edad, debe adoptarse tinicamente siguiendo el consejo de personas independientes cualificadas en medicina, nutricién
o farmacia o de otros profesionales encargados de la asistencia materno-infantil, basindose en las necesidades
especificas de crecimiento y desarrollo del nifio en cuestién;

b) las instrucciones de preparacién, almacenamiento y eliminacién adecuados del producto y una advertencia sobre los
riesgos para la salud que resultan de una preparacién y un almacenamiento inadecuados.
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4. EHl articulo 13, apartados 2 y 3, del Reglamento (UE) n° 1169/2011 también se aplicard a las menciones
obligatorias adicionales a que se hace referencia en los apartados 2 y 3 del presente articulo.

5. Todas las menciones obligatorias en los preparados para lactantes y los preparados de continuacién estardn
redactadas en una lengua ficilmente comprensible por los consumidores.

6.  El etiquetado, la presentacién y la publicidad de los preparados para lactantes y los preparados de continuacién
proporcionardn la informacién necesaria sobre el uso adecuado de los productos y no disuadirdn de la lactancia
materna.

El etiquetado, la presentacion y la publicidad de los preparados para lactantes y de los preparados de continuacién no
utilizardn los términos <humanizado», «<maternizado», «adaptado» u otros similares.

El etiquetado, la presentacién y la publicidad de los preparados para lactantes y de los preparados de continuacion
estardn diseflados de tal manera que se evite cualquier riesgo de confusién entre ambos y que los consumidores los
distingan claramente, en particular por el texto, las imdgenes y los colores utilizados.

Articulo 7
Requisitos especificos sobre la informacién nutricional

1. Ademds de la informacién a que hace referencia el articulo 30, apartado 1, del Reglamento (UE) n° 1169/2011, la
informacién nutricional obligatoria en los preparados para lactantes y los preparados de continuacién incluird la
cantidad de cada sustancia mineral y de cada vitamina mencionadas en los anexos I o II del presente Reglamento, respec-
tivamente, y presentes en el producto, con excepcion del molibdeno.

La informaci6én nutricional obligatoria en los preparados para lactantes incluird también la cantidad de colina, inositol y
carnitina.

No obstante lo dispuesto en el articulo 30, apartado 1, del Reglamento (UE) n° 1169/2011, la informacién nutricional
obligatoria en los preparados para lactantes y los preparados de continuacién no incluird la cantidad de sal.

2. Ademds de la informacién a que hace referencia el articulo 30, apartado 2, letras a) a e), del Reglamento (UE)
n° 1169/2011, la informacién nutricional obligatoria en los preparados para lactantes y los preparados de continuacién
podrd completarse con una o mds de las siguientes informaciones:

a) la cantidad de los componentes de proteinas, hidratos de carbono o grasas;
b) la proporcién de proteina de lactosuero/caseina;

¢) la cantidad de cualquiera de las sustancias enumeradas en los anexos I o II del presente Reglamento o en el anexo del
Reglamento (UE) n° 609/2013, cuando su indicacién no esté ya contemplada en el apartado 1;

d) la cantidad de cualquiera de las sustancias afiadidas al producto, de conformidad con el articulo 3.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 30, apartado 3, del Reglamento (UE) n° 1169/2011, la informacién
contenida en la informacién nutricional obligatoria en los preparados para lactantes y los preparados de continuacién
no se repetird en el etiquetado.

4. la informacién nutricional serd obligatoria en todos los preparados para lactantes y los preparados de
continuacién, independientemente del tamafio de la superficie maxima de su envase o recipiente.

5. Los articulos 31 a 35 del Reglamento (UE) n° 1169/2011 se aplicardn a todos los nutrientes que figuren en la
informacién nutricional de los preparados para lactantes y de los preparados de continuacién.

6. No obstante lo dispuesto en el articulo 31, apartado 3, en el articulo 32, apartado 2, y en el articulo 33,
apartado 1, del Reglamento (UE) n° 1169/2011, el valor energético y las cantidades de nutrientes de los preparados para
lactantes y de los preparados de continuacién se expresard por 100 ml de alimento listo para el consumo tras su
preparacion segun las instrucciones del fabricante. En su caso, la informacién podrd asimismo referirse a 100 g del
alimento tal como se vende.
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7. No obstante lo dispuesto en el articulo 32, apartados 3 y 4, del Reglamento (UE) n° 1169/2011, el valor
energético y las cantidades de nutrientes de los preparados para lactantes y de los preparados de continuacién no se
expresard como porcentaje de las ingestas de referencia establecidas en el anexo XIII de dicho Reglamento.

Ademds de la forma de expresion indicada en el apartado 6, en el caso de los preparados de continuacion, la
informacién sobre vitaminas y minerales en relacién con las vitaminas y los minerales enumerados en el anexo VII del
presente Reglamento podrd expresarse como porcentaje de las ingestas de referencia establecidas en dicho anexo por
100 ml de alimento listo para el consumo tras su preparacion segln las instrucciones del fabricante.

8.  Las menciones contenidas en la informacién nutricional de los preparados para lactantes y los preparados de
continuacién y que no figuren en el anexo XV del Reglamento (UE) n° 1169/2011 se presentardn después de la corres-
pondiente entrada de dicho anexo a la que pertenezcan o de la que formen parte.

Las menciones que no figuren en el anexo XV del Reglamento (UE) n° 1169/2011 y que no pertenezcan o no formen
parte de ninguna de las entradas de dicho anexo se presentardn en la informacién nutricional después de la dltima
entrada de dicho anexo.

Articulo 8

Declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los preparados para lactantes

No se hardn declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los preparados para lactantes.

Articulo 9
Declaraciones relativas a la lactosa y al dcido docosahexaenoico (DHA)

1. La mencién «Gnicamente lactosa» podrd usarse en los preparados para lactantes y los preparados de continuacién
cuando la lactosa sea el tnico hidrato de carbono presente en el producto.

2. La mencién «sin lactosa» podré usarse en los preparados para lactantes y los preparados de continuacién cuando el
contenido de lactosa en el producto no sea superior a 2,5 mg/100 kJ (10 mg/100 kcal).

Cuando se utilice la mencidn «sin lactosa» en los preparados para lactantes y los preparados de continuacion fabricados
a partir de fuentes de proteinas distintas de las de soja, ird acompafiada de la indicacién «no adecuado para lactantes con
galactosemia», en caracteres del mismo tamafio e igual visibilidad que la mencién «sin lactosa» y junto a esta.

3. La mencién «contiene dcido docosahexaenoico (exigido por la legislacién para todos los preparados para lactantes)»
o «contiene DHA (exigido por la legislacién para todos los preparados para lactantes)» solamente podrd usarse en los
preparados para lactantes comercializados antes del 22 de febrero de 2025.

Articulo 10
Requisitos relativos a las pricticas publicitarias y comerciales en relacion con los preparados para lactantes

1. La publicidad de los preparados para lactantes se limitard a las publicaciones especializadas en el cuidado de los
niflos y a las publicaciones cientificas.

Los Estados miembros podrdn restringir mds o prohibir tal publicidad. Esta publicidad contendrd tnicamente
informacion de cardcter cientifico y objetivo. Tal informacién no deberd insinuar ni hacer creer que la alimentacién con
biber6n es equivalente o superior a la lactancia materna.

2. Se prohibe la publicidad en los lugares de venta, la distribucién de muestras o el recurso a cualquier otro medio de
propaganda dirigido a fomentar las ventas de los preparados para lactantes directamente al consumidor en los estableci-
mientos minoristas, tales como exhibiciones especiales, cupones de descuento, primas, ventas especiales, ventas de
promocién y ventas acopladas.
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3. Los fabricantes y distribuidores de preparados para lactantes no podrdn proporcionar al publico en general ni a las
embarazadas, madres o miembros de sus familias, productos gratis o a bajo precio, muestras ni ningtin otro obsequio de
promocidn, ya sea directa o indirectamente a través de los servicios sanitarios o del personal sanitario.

4.  Las donaciones o las ventas a bajo precio de partidas de preparados para lactantes a instituciones u organizaciones,
para su utilizacién en las instituciones o para su distribucion fuera de ellas, solo se destinardn o distribuirdn a lactantes
que hayan de ser alimentados con estos preparados y tinicamente durante el tiempo que sea necesario.

Articulo 11
Requisitos en materia de informacion relativa a la alimentacién de lactantes y nifios de corta edad

1. Los Estados miembros tomardn medidas para garantizar que se suministre informacién objetiva y coherente sobre
la alimentacién de lactantes y nifios de corta edad, destinada a las familias y a las personas relacionadas con la nutricion
de los mismos, en materia de planificacién, suministro, concepcién y difusién de informacion, asi como de control.

2. El material informativo y educativo, escrito o audiovisual, relativo a la alimentacién de lactantes y destinado a las
embarazadas y a las madres de lactantes y nifios de corta edad, contendrd informaciones claras sobre todos los puntos
siguientes:

a) ventajas y superioridad de la lactancia materna;

b) nutricién materna y forma de prepararse a la lactancia y de mantenerla;

¢) posible efecto negativo de la alimentacion parcial con biberén sobre la lactancia materna;
d) dificultad de rectificar la decisién de no amamantar;

e) en su caso, empleo adecuado de los preparados para lactantes.

Si dicho material contiene informaciones sobre el empleo de preparados para lactantes, incluird las consecuencias
sociales y financieras de su empleo, los riesgos para la salud derivados de alimentos o de métodos de alimentacion
inadecuados, y en particular los riesgos para la salud derivados del uso inadecuado de los preparados para lactantes. Este
material no utilizard ninguna imagen que pueda idealizar el empleo de los preparados para lactantes.

3. Las donaciones de equipos o material informativo o educativo por parte de fabricantes o distribuidores solo se
hardn a instancia y previa aprobacion escrita de la autoridad nacional competente, o con arreglo a las orientaciones que
haya dado a tal fin. Tales equipos o materiales podran llevar el nombre o el distintivo de la empresa donante, pero no
deberdn hacer referencia a ninguna marca especifica de preparados para lactantes y se distribuirdn inicamente a través
de los servicios sanitarios.

Articulo 12
Notificaciéon

1. Cuando introduzca en el mercado un preparado para lactantes, el operador de la empresa alimentaria notificard a
la autoridad competente de cada Estado miembro en el que comercializa el producto la informacién que figura en el
etiquetado, enviando un modelo de la etiqueta y cualquier otra informacién que la autoridad competente pueda solicitar
razonablemente para establecer la conformidad con el presente Reglamento.

2. Cuando introduzca en el mercado preparados de continuacién elaborados a partir de hidrolizados de proteinas o
preparados de continuacién que contengan productos distintos a los enumerados en el anexo II, el operador de la
empresa alimentaria notificard a la autoridad competente de cada Estado miembro en el que comercializa el producto la
informacién que figura en el etiquetado, enviando un modelo de la etiqueta y cualquier otra informacién que la
autoridad competente pueda solicitar razonablemente para establecer la conformidad con el presente Reglamento, a
menos que un Estado miembro le exima de esta obligacion con arreglo a un sistema nacional que garantice un control
oficial eficaz del producto en cuestion.
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Articulo 13
Directiva 2006/141/CE

De conformidad con el articulo 20, apartado 4, del Reglamento (UE) n° 609/2013, queda derogada la Directiva
2006/141/CE a partir del 22 de febrero de 2020. No obstante, la Directiva 2006/141/CE seguird aplicindose hasta el
21 de febrero de 2021 a los preparados para lactantes y los preparados de continuacién elaborados a partir de
hidrolizados de proteinas.

Las referencias a la Directiva 2006/141/CE en otros actos se entenderdn hechas al presente Reglamento, de acuerdo con
el régimen establecido en el parrafo primero.

Articulo 14
Entrada en vigor y aplicacién
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable a partir del 22 de febrero de 2020, excepto por lo que respecta a los preparados para lactantes y los
preparados de continuacién elaborados a partir de hidrolizados de proteinas, a los cuales serd aplicable a partir del
22 de febrero de 2021.

A efectos del articulo 21, apartado 1, segundo parrafo, del Reglamento (UE) n° 609/2013, en el caso de los preparados
para lactantes y de los preparados de continuacién elaborados a partir de hidrolizados de proteinas, la tltima fecha
mencionada en el parrafo segundo del presente articulo serd considerada como fecha de presentacién de la solicitud.

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

Hecho en Bruselas, el 25 de septiembre de 2015.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1

REQUISITOS DE COMPOSICION CONTEMPLADOS EN EL ARTICULO 2, APARTADO 1

1. ENERGIA
Minimo Maéximo
250 k]/lOO ml 293 k]/lOO ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. PROTEINAS

(Contenido en proteinas = contenido en nitrégeno x 6,25).

2.1. Preparados para lactantes elaborados a partir de proteinas de la leche de vaca o de cabra

Minimo Méximo
0,43 g/100 kJ 0,6 g/100 kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Para un valor energético equivalente, los preparados para lactantes elaborados a partir de proteinas de leche de
vaca o de cabra contendrdn una cantidad disponible de cada uno de los aminodcidos esenciales y semiesenciales
igual por lo menos a la contenida en la proteina de referencia, tal y como se establece en la seccién A del
anexo III. No obstante, a efectos de cdlculo, podran sumarse las concentraciones de metionina y de cisteina si la
relacién metionina:cisteina no es superior a 2, asi como las concentraciones de fenilalanina y de tirosina si la
relacién tirosina:fenilalanina no es superior a 2. Las relaciones metionina:cisteina y tirosina:fenilalanina pueden
ser superiores a 2 si se demuestra la idoneidad del preparado para lactantes de conformidad con el articulo 3,
apartado 3.

El contenido en L-carnitina serd al menos igual a 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.2.  Preparados para lactantes elaborados a partir de aislados de proteinas de soja tnicamente o de una mezcla con
proteinas de la leche de vaca o de cabra

Minimo Maéximo
0,54 ¢/100 kJ 0,67 g/100 k]
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

En la elaboracién de estos preparados para lactantes se utilizardn tinicamente aislados de proteinas de soja.

Para un valor energético equivalente, los preparados para lactantes elaborados a partir de aislados de proteinas de
soja Unicamente o de una mezcla con proteinas de la leche de vaca o de cabra, contendrdn una cantidad
disponible de cada uno de los aminodcidos esenciales y semiesenciales igual por lo menos a la contenida en la
proteina de referencia, tal y como se establece en la seccion A del anexo IIl. No obstante, a efectos de célculo,
podran sumarse las concentraciones de metionina y de cisteina si la relacién metionina:cisteina no es superior a
2, asi como las concentraciones de fenilalanina y de tirosina si la relacién tirosina:fenilalanina no es superior a 2.
Las relaciones metionina:cisteina y tirosina:fenilalanina pueden ser superiores a 2 si se demuestra la idoneidad del
preparado para lactantes de conformidad con el articulo 3, apartado 3.

El contenido en L-carnitina serd al menos igual a 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg[100 kcal).
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2.3.  Preparados para lactantes elaborados a partir de hidrolizados de proteinas

Minimo Méximo
0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ
(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

2.3.1. Fuente de proteinas

Proteinas de lactosuero dulce desmineralizado derivadas de la leche de vaca después de la precipitacion
enzimdtica de las caseinas mediante el empleo de quimosina, integradas por:

a) un 63 % de aislado de proteinas de lactosuero sin caseinoglucomacropéptido con un contenido minimo en
proteinas del 95 % de la materia seca, una desnaturalizacién de las proteinas inferior al 70 % y un contenido
méximo de cenizas del 3 %, y

b) un 37 % de concentrado de proteinas de lactosuero dulce con un contenido minimo en proteinas del 87 % de
la materia seca, una desnaturalizacién de las proteinas inferior al 70 % y un contenido mdximo de cenizas del
3,5 %.

2.3.2. Transformacién de las proteinas

Proceso de hidrélisis en dos fases utilizando un preparado de tripsina con un tratamiento térmico (de 3
a 10 minutos de duracién a una temperatura de entre 80 y 100 °C) entre las dos fases de hidrdlisis.

2.3.3. Aminodcidos esenciales y semiesenciales y L-carnitina

Para un valor energético equivalente, los preparados para lactantes elaborados a partir de hidrolizados de
proteinas contendrdn una cantidad disponible de cada uno de los aminodcidos esenciales y semiesenciales igual
por lo menos a la contenida en la proteina de referencia, tal y como se establece en la seccién B del anexo III. No
obstante, a efectos de cdlculo, podrdn sumarse las concentraciones de metionina y de cisteina si la relacién
metionina:cisteina no es superior a 2, asi como las concentraciones de fenilalanina y de tirosina si la relacién
tirosina:fenilalanina no es superior a 2. Las relaciones metionina:cisteina y tirosina:fenilalanina pueden ser
superiores a 2 si se demuestra la idoneidad del preparado para lactantes de conformidad con el articulo 3,
apartado 3.

El contenido en L-carnitina serd al menos igual a 0,3 mg/100 kJ (1,2 mg/100 kcal).

2.4, En todos los casos, solo podrin afadirse aminodcidos a los preparados para lactantes para mejorar el valor
nutritivo de las proteinas, y Gnicamente en la proporcién necesaria para ese fin.

3. TAURINA
Si se aflade taurina a los preparados para lactantes, la cantidad afiadida no superard 2,9 mg/100 kJ (12 mg/
100 kcal).
4. COLINA
Minimo Méximo
6,0 mg/100 kJ 12 mg/100 kJ
(25 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)
5. GRASAS
Minimo Maximo
1,1 g/100 kJ 1,4 g/100 k]

(4,4 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)
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5.1.  Queda prohibida la utilizacién de las siguientes sustancias:

— aceite de sésamo,
— aceite de algodon.

5.2.  El contenido en 4cidos grasos trans no serd superior al 3 % del contenido total en materia grasa.

5.3.  El contenido en dcido ertcico no serd superior al 1 % del contenido total en materia grasa.

5.4.  Acido linoleico

Minimo Méximo
120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ
(500 mg/100 kcal) (1 200 mg/100 kcal)
5.5.  Acido alfa linolénico
Minimo Méximo
12 mg/100 kJ 24 mg/100 kJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)
5.6.  Acido docosahexaenoico
Minimo Méximo
4,8 mg/100 k] 12 mg/100 k]
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

5.7.  Podrén afiadirse otros dcidos grasos poliinsaturados de cadena larga (20 y 22 dtomos de carbono). En tal caso, el
contenido de dcidos grasos poliinsaturados de cadena larga no serd superior al 2 % del contenido total en materia
grasa de los 4cidos grasos poliinsaturados de cadena larga n-6 [1 % del contenido total en materia grasa para el
acido araquidénico (20:4 n-6)].

El contenido en dcido eicosapentaenoico (20:5 n-3) no serd superior al contenido en dcido docosahexaenoico
(22:6 n-3).

6. FOSFOLIPIDOS
La cantidad de fosfolipidos en los preparados para lactantes no excederd de 2 gfl.

7. INOSITOL

Minimo Maximo
0,96 mg/100 kJ 9,6 mg/100 kJ

(4 mg/100 kcal) (40 mg/100 kcal)
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8. HIDRATOS DE CARBONO

Minimo Méximo
2,2 g/100 kJ 3,3 g/100 K]
(9 g/100 kcal) (14 /100 kcal)

8.1.  Solo podran utilizarse los hidratos de carbono siguientes:
— lactosa,
— maltosa,
— sacarosa,
— glucosa,
— jarabe de glucosa o jarabe de glucosa deshidratado,
— malto-dextrina,
— almidoén pretostado (naturalmente sin gluten),

— almidén gelatinizado (naturalmente sin gluten).

8.2. Lactosa

Minimo Maéximo

1,1 g/100 kJ —

(4,5 g/100 kcal) —

Estos niveles minimos no se aplicardn a los preparados para lactantes:
— en los que los aislados de proteinas de soja supongan mas del 50 % del total del contenido en proteinas, o

— que lleven la mencion «sin lactosa», de conformidad con el articulo 9, apartado 2.

8.3. Sacarosa

Solo se podra afiadir sacarosa a los preparados para lactantes elaborados a partir de hidrolizados de proteinas. Si
se aflade, su contenido no excederd del 20 % del contenido total de hidratos de carbono.

8.4. Glucosa

Solo se podré afiadir glucosa a los preparados para lactantes elaborados a partir de hidrolizados de proteinas. Si
se afiade, su contenido no excederd de 0,5 g/100 k] (2 g/100 kcal).

8.5. Jarabe de glucosa o jarabe de glucosa deshidratado

Unicamente podrd afiadirse jarabe de glucosa o jarabe de glucosa deshidratado a los preparados para lactantes
elaborados a partir de proteinas de leche de vaca o de cabra, o de aislados de proteinas de soja ((inicamente, o de
una mezcla con proteinas de la leche de vaca o de cabra) si su equivalente de dextrosa no excede de 32. Si se
aflade jarabe de glucosa o jarabe de glucosa deshidratado a estos preparados, el contenido en glucosa derivada de
dichos jarabes no serd superior a 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Si se afiade jarabe de glucosa o jarabe de glucosa deshidratado a los preparados para lactantes elaborados a partir
de hidrolizados de proteinas, se aplicard el contenido maximo de glucosa previsto en el punto 8.4.
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8.6.  Almiddn pretostado o almidén gelatinizado
Minimo Maximo
— 2 g/100 ml y 30 % del contenido total de hidratos de
carbono
9. FRUCTOOLIGOSACARIDOS Y GALACTOOLIGOSACARIDOS
Podran afiadirse fructooligosacdridos y galactooligosacdridos a los preparados para lactantes. En este caso, su
contenido no serd superior a 0,8 g/100 ml en una combinacién de 90 % de oligogalactosil lactosa y 10 % de
oligofructosil sacarosa de elevado peso molecular.
Podrén utilizarse diferentes combinaciones y niveles maximos de fructooligosacdridos y galactooligosacdridos, si
su idoneidad para los lactantes ha quedado demostrada de conformidad con el articulo 3, apartado 3.
10. SUSTANCIAS MINERALES
10.1. Preparados para lactantes elaborados a partir de proteinas de la leche de vaca o de cabra o de hidrolizados de

proteinas
Por 100 k] Por 100 kcal

Minimo Maximo Minimo Maximo
Sodio (mg) 6 14,3 25 60
Potasio (mg) 19,1 38,2 80 160
Cloruro (mg) 14,3 38,2 60 160
Calcio (mg) 12 33,5 50 140
Fésforo (mg) (1) 6 21,5 25 90
Magnesio (mg) 1,2 3,6 5 15
Hierro (mg) 0,07 0,31 0,3 1,3
Zinc (mg) 0,12 0,24 0,5 1
Cobre (ug) 14,3 24 60 100
Yodo (ng) 3,6 6,9 15 29
Selenio (ug) 0,72 2 3 8,6
Manganeso (pg) 0,24 24 1 100
Molibdeno (ug) — 3,3 — 14
Fluoruro (ug) — 24 — 100

() Fosforo total.

La relacion calcio:f6sforo no serd inferior a 1 ni superior a 2. La cantidad de fésforo disponible se calculard como
el 80 % del f6sforo total de los preparados para lactantes elaborados a partir de proteinas de la leche de vaca o de

cabra, o de hidrolizados de proteinas.
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10.2. Preparados para lactantes elaborados a partir de aislados de proteinas de soja tinicamente o de una mezcla con

11.

proteinas de la leche de vaca o de cabra

Serdn aplicables todos los requisitos del punto 10.1, excepto para el hierro y el fésforo, a los que se aplicardn los

siguientes:
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maéximo Minimo Maéximo
Hierro (mg) 0,11 0,48 0,45 2
Fésforo (mg) (1) 7,2 24 30 100
Zinc (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

() Fosforo total.

La relacién molar calcio:fésforo disponible no serd inferior a 1 ni superior a 2. La cantidad de f6sforo disponible
se calculard como el 70 % del fosforo total de los preparados para lactantes elaborados a partir de aislados de

proteinas de soja.

VITAMINAS
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo

Vitamina A (pg ER) () 16,7 27,2 70 114
Vitamina D (ug) 0,48 0,72 2 3
Tiamina (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavina (ug) 14,3 95,6 60 400
Niacina (mg) () 0,1 0,36 0,4 1,5
Acido pantoténico (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Vitamina B, (ng) 4,8 41,8 20 175
Biotina (ug) 0,24 1,8 1 7,5
Folato (ug EFD) (%) 3,6 11,4 15 47,6
Vitamina B,, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamina C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamina K (pg) 0,24 6 1 25
Vitamina E (mg a-tocoferol) (¥) 0,14 1,2 0,6 5

Niacina preformada.

(
@
(

tantes.

1) Vitamina A preformada. ER = equivalentes de todo-trans-retinol.
)

(4 Basado en la actividad de vitamina E del RRR-a-tocoferol.

%) Equivalente de folato en la dieta: 1 pg EFD = 1 pg folato en los alimentos = 0,6 pg de dcido f6lico en el preparado para lac-
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12.  NUCLEOTIDOS

Se podrén afiadir los nucleétidos siguientes:

Mximo ()

(mg/100 k) (mg[100 kcal)
citidina 5’-monofosfato 0,60 2,50
uridina 5’-monofosfato 0,42 1,75
adenosina 5’-monofosfato 0,36 1,50
guanosina 5’-monofosfato 0,12 0,50
inosina 5’-monofosfato 0,24 1,00

(") La concentracion total de nucledtidos no serd superior a 1,2 mg/100 k] (5 mg/100 kcal).
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ANEXO II

REQUISITOS DE COMPOSICION CONTEMPLADOS EN EL ARTICULO 2, APARTADO 2

1. ENERGIA
Minimo Maéximo
250 kJ/100 ml 293 kJ/100 ml
(60 kcal/100 ml) (70 kcal/100 ml)

2. PROTEINAS

(Contenido en proteinas = contenido en nitrogeno x 6,25).

2.1.  Preparados de continuacion elaborados a partir de proteinas de la leche de vaca o de cabra

Minimo Maximo
0,43 g/lOO kJ 0,6 g/lOO kJ
(1,8 g/100 kcal) (2,5 g/100 kcal)

Para un valor energético equivalente, los preparados de continuacién elaborados a partir de proteinas de la leche
de vaca o de cabra contendrdn una cantidad disponible de cada uno de los aminodcidos esenciales y semiesen-
ciales igual por lo menos a la contenida en la proteina de referencia, tal y como se establece en la secciéon A del
anexo III. No obstante, a efectos de cdlculo, podrdn sumarse las concentraciones de metionina y de cisteina y las
concentraciones de fenilalanina y de tirosina.

2.2.  Preparados de continuacion elaborados a partir de aislados de proteinas de soja, Ginicamente o de una mezcla con
proteinas de la leche de vaca o de cabra

Minimo Maximo
0,54 g/100 kJ 0,67 g/100 k]
(2,25 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)

En la elaboracién de estos preparados de continuacién se utilizardn Gnicamente aislados de proteinas de soja.

Para un valor energético equivalente, los preparados de continuacion elaborados a partir de aislados de proteinas
de soja, tnicamente o de una mezcla con proteinas de la leche de vaca o de cabra, contendrdn una cantidad
disponible de cada uno de los aminodcidos esenciales y semiesenciales igual por lo menos a la contenida en la
proteina de referencia, tal y como se establece en la seccion A del anexo IIl. No obstante, a efectos de célculo,
podrdn sumarse las concentraciones de metionina y de cisteina y las concentraciones de fenilalanina y de tirosina.

2.3.  Preparados de continuacién elaborados a partir de hidrolizados de proteinas

Minimo Maéximo

0,44 g/100 kJ 0,67 g/100 kJ

(1,86 g/100 kcal) (2,8 g/100 kcal)
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2.3.1. Fuente de proteinas

Proteinas de lactosuero dulce desmineralizado derivadas de la leche de vaca después de la precipitacién
enzimdtica de las caseinas mediante el empleo de quimosina, integradas por:

a) un 63 % de aislado de proteinas de lactosuero sin caseinoglucomacropéptido con un contenido minimo en
proteinas del 95 % de la materia seca una desnaturalizacién de las proteinas inferior al 70 % y un contenido
méximo de cenizas del 3 %, y

b) un 37 % de concentrado de proteinas de lactosuero dulce con un contenido minimo en proteinas del 87 % de
la materia seca, una desnaturalizacién de las proteinas inferior al 70 % y un contenido maximo de cenizas del
3,5 %.

2.3.2. Transformaci6n de las proteinas

Proceso de hidrélisis en dos fases utilizando un preparado de tripsina con un tratamiento térmico (de
3 a 10 minutos de duracién a una temperatura de entre 80 y 100 °C) entre las dos fases de hidrélisis.

2.3.3. Aminodcidos esenciales y semiesenciales

Para un valor energético equivalente, los preparados de continuacién elaborados a partir de hidrolizados de
proteinas contendrdn una cantidad disponible de cada uno de los aminodcidos esenciales y semiesenciales igual
por lo menos a la contenida en la proteina de referencia, tal y como se establece en la seccion B del anexo IIl. No
obstante, a efectos de cdlculo, podrdn sumarse las concentraciones de metionina y de cisteina y las concentra-
ciones de fenilalanina y de tirosina.

2.4, En todos los casos, Gnicamente se autoriza la adicién de aminodcidos a los preparados de continuaciéon para
mejorar el valor nutritivo de las proteinas y solo en la proporcién necesaria para tal fin.

3. TAURINA
Si se aflade taurina a preparados de continuacion, la cantidad afiadida no superard 2,9 mg/100 kJ (12 mg/
100 kcal).
4. GRASAS
Minimo Méximo
1,1 g/100 k] 1,4 g/100 k]
(4,4 /100 kcal) (6,0 g/100 kcal)

4.1.  Queda prohibida la utilizacién de las siguientes sustancias:
— aceite de sésamo,
— aceite de algodén.

4.2.  El contenido en 4cidos grasos trans no serd superior al 3 % del contenido total en materia grasa.

4.3.  El contenido en 4cido erticico no serd superior al 1 % del contenido total en materia grasa.

4.4, Acido linoleico

Minimo Maximo

120 mg/100 kJ 300 mg/100 kJ

(500 mg/100 kcal) (1 200 mg[100 kcal)
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4.5.  Acido alfa linolénico

Minimo Méximo
12 mg/100 kJ 24 mg/100 kJ
(50 mg/100 kcal) (100 mg/100 kcal)
4.6.  Acido docosahexaenoico
Minimo Méximo
4,8 mg100 kJ 12 mg/100 k]
(20 mg/100 kcal) (50 mg/100 kcal)

4.7. Podran afiadirse otros dcidos grasos poliinsaturados de cadena larga (20 y 22 dtomos de carbono). En tal caso, el
contenido de dcidos grasos poliinsaturados de cadena larga no serd superior al 2 % del contenido total en materia
grasa de los dcidos grasos poliinsaturados de cadena larga n-6 [1 % del contenido total en materia grasa para el
acido araquidénico (20:4 n-6)].

El contenido en dcido eicosapentaenoico (20:5 n-3) no serd superior al contenido en dcido docosahexaenoico
(22:6 n-3).

5. FOSFOLIPIDOS
La cantidad de fosfolipidos en los preparados de continuacion no excederd de 2 gfl.

6. HIDRATOS DE CARBONO

Minimo Méximo
2,2 g/100 kJ 3,3 g/100 kJ
(9 g/100 kcal) (14 g/100 kcal)
6.1. Queda prohibida la utilizacién de ingredientes que contengan gluten.
6.2. Lactosa

Minimo Maéximo

1,1 g/100 kJ _

(4,5 g/100 kcal) —

Estos niveles minimos no se aplicardn a los preparados de continuacion:
— en los que los aislados de proteinas de soja supongan mas del 50 % del total del contenido en proteinas, o

— que lleven la mencidn «sin lactosa», de conformidad con el articulo 9, apartado 2.
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6.3.

6.4.

6.5.

8.1.

Sacarosa, fI'UCtOS&, miel

Minimo Maéximo

— por separado o en conjunto: 20 % del contenido total
de hidratos de carbono

Se tratard la miel para destruir las esporas de Clostridium botulinum.

Glucosa

Solo se podré afiadir glucosa a los preparados de continuacién elaborados a partir de hidrolizados de proteinas.
Si se afiade, su contenido no excederd de 0,5 g/100 kJ (2 g/100 kcal).

Jarabe de glucosa o jarabe de glucosa deshidratado

Unicamente podré afiadirse jarabe de glucosa o jarabe de glucosa deshidratado a los preparados de continuacién
elaborados a partir de proteinas de la leche de vaca o de cabra, o de aislados de proteinas de soja (tinicamente o
de una mezcla con proteinas de la leche de vaca o de cabra) si su equivalente de dextrosa no excede de 32. Si se
afiade jarabe de glucosa o jarabe de glucosa deshidratado a estos preparados, el contenido en glucosa derivada de
dichos jarabes no serd superior a 0,2 g/100 kJ (0,84 g/100 kcal).

Si se afiade jarabe de glucosa o jarabe de glucosa deshidratado a los preparados de continuacién elaborados a
partir de hidrolizados de proteinas, se aplicard el contenido méximo de glucosa previsto en el punto 6.4.

FRUCTOOLIGOSACARIDOS Y GALACTOOLIGOSACARIDOS
Podran afiadirse fructooligosacdridos y galactooligosacdridos a los preparados de continuacién. En este caso, su

contenido no serd superior a 0,8 g/100 ml en una combinacién de 90 % de oligogalactosil lactosa y 10 % de
oligofructosil sacarosa de elevado peso molecular.

Podrdn utilizarse diferentes combinaciones y niveles méximos de fructooligosaciridos y galactooligosacdridos, si
su idoneidad para los lactantes ha quedado demostrada de conformidad con el articulo 3, apartado 3.

SUSTANCIAS MINERALES

Preparados de continuacién elaborados a partir de proteinas de la leche de vaca o de cabra o de hidrolizados de
proteinas

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maéximo Minimo Maéximo

Sodio (mg) 6 14,3 25 60
Potasio (mg) 19,1 38,2 80 160
Cloruro (mg) 14,3 38,2 60 160
Calcio (mg) 12 33,5 50 140
Fésforo (mg) (1) 6 21,5 25 90
Magnesio (mg) 1,2 3,6 5 15
Hierro (mg) 0,14 0,48 0,6 2




L 25/22 Diario Oficial de la Unién Europea 2.2.2016
Por 100 kJ Por 100 keal
Minimo Maéximo Minimo Maéximo

Zinc (mg) 0,12 0,24 0,5 1

Cobre (ug) 14,3 24 60 100
Yodo (ug) 3,6 6,9 15 29
Selenio (ug) 0,72 2 3 8,6
Manganeso (ug) 0,24 24 1 100
Molibdeno (ug) — 3,3 — 14
Fluoruro (pg) — 24 — 100

8.2

(1) Fosforo total.

La relacion calcio:fésforo no serd inferior a 1 ni superior a 2. La cantidad de fésforo disponible se calculard como
el 80 % del fosforo total de los preparados de continuacién elaborados a partir de proteinas de la leche de vaca o
de cabra, o de hidrolizados de proteinas.

Preparados de continuacion elaborados a partir de aislados de proteinas de soja, Ginicamente o de una mezcla con
proteinas de la leche de vaca o de cabra

Serdn aplicables todos los requisitos del punto 8.1, excepto para el hierro y el f6sforo, a los que se aplicardn los

siguientes:

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maéximo
Hierro (mg) 0,22 0,6 0,9 2,5
Fosforo (mg) (') 7,2 24 30 100
Zinc (mg) 0,18 0,3 0,75 1,25

(1) Fosforo total.

La relacién calcio:fésforo no serd inferior a 1 ni superior a 2. La cantidad de fésforo disponible se calculard como
el 70 % del fésforo total de los preparados de continuacién elaborados a partir de aislados de proteinas soja.

VITAMINAS
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maéximo Minimo Maximo
Vitamina A (pg ER) (1) 16,7 27,2 70 114
Vitamina D (ug) 0,48 0,72 2 3
Tiamina (pg) 9,6 72 40 300
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Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maéximo Minimo Maéximo
Riboflavina (ug) 14,3 95,6 60 400
Niacina (mg) (%) 0,1 0,36 0,4 1,5
Acido pantoténico (mg) 0,1 0,48 0,4 2
Vitamina B, (ng) 4,8 41,8 20 175
Biotina (ug) 0,24 1,8 1 7,5
Folato (ug EFD) (%) 3,6 11,4 15 47,6
Vitamina B,, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Vitamina C (mg) 0,96 7,2 4 30
Vitamina K (ug) 0,24 6 1 25
Vitamina E (mg a-tocoferol) (¥) 0,14 1,2 0,6 5
(') Vitamina A preformada. ER = equivalentes de todo-trans-retinol.
() Niacina preformada.
(%) Equivalente de folato en la dieta: 1 ug EFD = 1 pg folato en los alimentos = 0,6 pg de dcido félico en el preparado para lac-
*) ga;?i) en la actividad de vitamina E del RRR-a-tocoferol.
10.  NUCLEOTIDOS

Se podran afiadir los nucledtidos siguientes:

Maximo (1)

(mg/100 k)

(mg/100 kcal)

citidina 5’-monofosfato 0,60 2,50
uridina 5’-monofosfato 0,42 1,75
adenosina 5’-monofosfato 0,36 1,50
guanosina 5'-monofosfato 0,12 0,50
inosina 5’-monofosfato 0,24 1,00

(') La concentracién total de nucleétidos no serd superior a 1,2 mg[/100 kJ (5 mg/100 kcal).
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ANEXO III

AMINOACIDOS ESENCIALES Y SEMIESENCIALES DE LA LECHE MATERNA

A efectos del punto 2 de los anexos I y II, la leche materna serd la proteina de referencia tal y como se establece en las
secciones A y B, respectivamente, del presente anexo.

A. Preparados para lactantes y preparados de continuacién elaborados a partir de proteinas de la leche de vaca o de
cabra y preparados para lactantes y preparados de continuacién elaborados a partir de aislados de proteinas de soja,
tnicamente o de una mezcla con proteinas de la leche de vaca o de cabra

A efectos de los puntos 2.1 y 2.2 de los anexos I y II, los aminoacidos esenciales y semiesenciales de la leche
materna, expresados en miligramos por 100 k] y 100 kcal, son los siguientes:

Por 100 kJ (1) Por 100 kcal
Cisteina 9 38
Histidina 10 40
Isoleucina 22 90
Leucina 40 166
Lisina 27 113
Metionina 5 23
Fenilalanina 20 83
Treonina 18 77
Triptéfano 8 32
Tirosina 18 76
Valina 21 88

() 1k =0,239 kcal.

B. Preparados para lactantes y preparados de continuacién elaborados a partir de hidrolizados de proteinas

A efectos del punto 2.3 de los anexos I y II, los aminodcidos esenciales y semiesenciales de la leche materna,
expresados en miligramos por 100 kJ y 100 kcal, son los siguientes:

Por 100 kJ (1) Por 100 kcal
Arginina 16 69
Cisteina 6 24
Histidina 11 45
Isoleucina 17 72
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Por 100 KJ (1) Por 100 kcal
Leucina 37 156
Lisina 29 122
Metionina 7 29
Fenilalanina 15 62
Treonina 19 80
Triptéfano 7 30
Tirosina 14 59
Valina 19 80

() 1Kk =0,239 keal.
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ANEXO IV

SUSTANCIAS ACTIVAS CONTEMPLADAS EN EL ARTICULO 4, APARTADO 3

Nombre quimico de la sustancia

Limite mdximo de residuos

[mgkg]
Cadusafos 0,006
Demeton-S-metil/demeton-S-metilsulfona/oxidemeton-metil (individualmente o combina- 0,006
dos, expresados como demeton-S-metil)
Etoprofos 0,008
Fipronil (suma de fipronil y fipronil-desulfinil, expresada en fipronil) 0,004
Propineb/propilentiourea (suma de propineb y propilentiourea) 0,006

ANEXO V

SUSTANCIAS ACTIVAS CONTEMPLADAS EN EL ARTICULO 4, APARTADO 4

Nombre quimico de la sustancia (definicion de los residuos)

Aldrin y dieldrin, expresadas como dieldrin

Disulfotén (suma de disulfoton, sulféxido de disulfotén y sulfona disulfotén, expresada como disulfotdn)

Endrin

Fensulfotién (suma de fensulfotion, su andlogo oxigenado y sus sulfonas, expresada como fensulfotion)

Fentin, expresada como catién trifenil estaiio

Haloxifop (suma de haloxifop, sus sales y sus ésteres, incluidos conjugados, expresada como haloxifop)

Heptacloro y epéxido de trans-heptacloro, expresada como heptacloro
Hexaclorobenceno

Nitrofeno

Ometoato

Terbufos (suma de terbufos, su sulféxido y su sulfona, expresada como terbufos)
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Las denominaciones de los preparados para lactantes y de los preparados de continuacién no elaborados totalmente

ANEXO VI

DENOMINACIONES CONTEMPLADAS EN EL ARTICULO 5

PARTE A

Denominaciones contempladas en el articulo 5, apartado 1

partir de proteinas de la leche de vaca o de cabra serdn, respectivamente:

— €n

— €n

— €n

— €n

— €n

— €n

— €n

— €n

— €n

— €n

— €n

— €n

— €n

— €n

— €n

— €n

— en polaco: Preparat do poczatkowego zywienia niemowlat» y «Preparat do dalszego zywienia niemowlat»,

— €n

— €n

— €n

— €n

— €n

— €n

bilgaro: «Xpauu 3a kbpmauera» y «[IpexomHNM XpaHM»,

espafiol: «Preparado para lactantes» y «Preparado de continuacion,

checo: «Pocdte¢ni kojeneckd vyziva» y «Pokracovaci kojenecka vyzivay,

danés: Modermzlkserstatning» y «Tilskudsblanding»,

alemdn: «Sduglingsanfangsnahrung» y «Folgenahrung»,

estonio: «Imiku piimasegu» y «Jatkupiimasegu,

griego: [lapaockebaopa yia fpégny y dlapackevaopa deltepng Bpeikrs nikiagy,
inglés: dInfant formula» y Follow-on formula»,

francés: «Préparation pour nourrissons» y «Préparation de suite»,

croata: «PoCetna hrana za dojencad» y «Prijelazna hrana za dojencad,

italiano: «Formula per lattanti» y «Formula di proseguimento»,

letén: Maisijums zidainiem» y «Papildu édinasanas maisijums zidainiemn,
lituano: «Pradinio maitinimo kadikiy misiniai» y «Tolesnio maitinimo kadikiy misiniai»,
hiingaro: «Anyatej-helyettesits tdpszer» y «Anyatej-kiegészitS tapszer»,

maltés: «Formula tat-trabi» y «Formula tal-prosegwiment,

neerlandés: «Volledige zuigelingenvoeding» y «Opvolgzuigelingenvoeding»,

portugués: «Férmula para lactentes» y «Férmula de transicion,

rumano: «Formuld de inceput» y «Formuld de continuare»,

eslovaco: «Pociato¢nd dojcenska vyziva» y «Néslednd dojcenskd vyZivar,
esloveno: «Zacetna formula za dojencke» y «Nadaljevalna formulay,
finés: «Aidinmaidonkorvike» y «Vieroitusvalmiste»,

sueco: <Modersmjolksersittning» y «Tillskottsnaring».

a
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PARTE B

Denominaciones contempladas en el articulo 5, apartado 2

Las denominaciones de los preparados para lactantes y de los preparados de continuacién elaborados totalmente a partir
de proteinas de la leche de vaca o de cabra serdn, respectivamente:

— en bilgaro: «Mreka 3a kppmadera» y «[[peXOIHM MITeKa,

— en espaiiol: «Leche para lactantes» y «Leche de continuacién,

— en checo: «Pocdte¢ni mléénd kojeneckd vyzivar y «Pokracovaci mlécnd kojeneckd vyzivay,

— en danés: Modermalkserstatning udelukkende baseret pd malk» y «Tilskudsblanding udelukkende baseret pd maelk»,
— en alemdn: «Sduglingsmilchnahrung» y «Folgemilchy,

— en estonio: «Piimal pdhinev imiku piimasegu» y «Piimal pdhinev jitkupiimasegu»,

— en griego: «[dAa yia Ppéenp y «['dha devtepne Ppegiknic nhikiagy,

— en inglés: dnfant milk» y «Follow-on milk»,

— en francés: «Lait pour nourrissons» y «Lait de suite»,

— en croata: «Pocetna mlije¢na hrana za dojencad» y «Prijelazna mlije¢na hrana za dojencad»,

— en italiano: «Latte per lattanti» y «Latte di proseguimento»,

— en leton: «Piena maisijums zidainiem» y «Papildu édinasanas piena maisijums zidainiem»,

— en lituano: «Pradinio maitinimo kadikiy pieno miiniai» y «Tolesnio maitinimo kadikiy pieno misiniai»,
— en hingaro: «Tejalapt anyatej-helyettesitd tapszer» y «Tejalapti anyatej-kiegészits tapszer,

— en maltés: Halib tat-trabi» y «Halib tal-prosegwiment,

— en neerlandés: «Volledige zuigelingenvoeding op basis van melk» o «Zuigelingenmelk» y «Opvolgmelk»,
— en polaco: Mleko poczatkowe» y <Mleko nastepne,

— en portugués: «Leite para lactentes» y «Leite de transicdo»,

— en rumano: «Lapte de inceput» y «Lapte de continuare»,

— en eslovaco: «Po¢iatocnd dojéenskd mlie¢na vyziva» y «Ndslednd dojéenskd mliecna vyZiva,

— en esloveno: «Zacetno mleko za dojencke» y «Nadaljevalno mleko,

— en finés: «Maitopohjainen didinmaidonkorvike» y «Maitopohjainen vieroitusvalmiste»,

— en sueco: «Modersmjolksersittning uteslutande baserad pd mjolk» y «Tillskottsndring uteslutande baserad pa mjolko.
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ANEXO VII

INGESTAS DE REFERENCIA CONTEMPLADAS EN EL ARTICULO 7, APARTADO 7

Nutriente Ingesta de referencia

Vitamina A (ng) 400
Vitamina D (ng) 7
Vitamina E (mg TE) 5
Vitamina K (ng) 12
Vitamina C (mg) 45
Tiamina (mg) 0,5
Riboflavina (mg) 0,7
Niacina (mg) 7
Vitamina B, (mg) 0,7
Folato (ng) 125
Vitamina B,, (ng) 0,8
Acido pantoténico (mg) 3
Biotina (ng) 10
Calcio (mg) 550
Fésforo (mg) 550
Potasio (mg) 1 000
Sodio (mg) 400
Cloruro (mg) 500
Hierro (mg) 8
Zinc (mg) 5
Yodo (ng) 80
Selenio (ng) 20
Cobre (mg) 0,5
Magnesio (mg) 80
Manganeso (mg) 1,2
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REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2016/128 DE LA COMISION
de 25 de septiembre de 2015

que complementa el Reglamento (UE) n° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo
que respecta a los requisitos especificos de composicién e informacién aplicables a los alimentos
para usos médicos especiales

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (UE) n° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013, relativo a los
alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad, los alimentos para usos médicos especiales y los sustitutivos
de la dieta completa para el control de peso y por el que se derogan la Directiva 92/52/CEE del Consejo, las Directivas
96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE y 2006/141/CE de la Comision, la Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo y los Reglamentos (CE) n° 41/2009 y (CE) n° 953/2009 de la Comision ('), y, en particular, su articulo 11,
apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 1999/21/CE de la Comisién (?) establece normas armonizadas sobre los alimentos para usos médicos
especiales en el marco de la Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (°).

(2)  Las Directivas 2009/39/CE y 1999/21/CE fueron derogadas por el Reglamento (UE) n° 609/2013. Dicho
Reglamento establece requisitos generales de composicién e informaciéon para las distintas categorfas de
alimentos, entre ellos los alimentos para usos médicos especiales. La Comisién tiene que adoptar requisitos
especificos de composicién e informacion aplicables a los alimentos para usos médicos especiales, teniendo en
cuenta las disposiciones de la Directiva 1999/21/CE.

(3)  Los alimentos para usos médicos especiales, elaborados en estrecha colaboraciéon con los profesionales de la
salud, se destinan a pacientes desnutridos o aquejados por enfermedades, trastornos o afecciones especificas que
les impiden o dificultan mucho satisfacer sus necesidades nutricionales tomando otros alimentos. Por ello, estos
productos deben administrarse bajo supervision médica, en caso necesario con la asistencia de otros profesionales
sanitarios competentes.

(4)  La composicién de los alimentos para usos médicos especiales puede variar mucho en funcién, entre otras cosas,
de la enfermedad, trastorno o afeccion especificos a los que el producto estd destinado, de la edad del paciente y
el lugar en que recibe atencién sanitaria, y del uso previsto del producto. En particular, los alimentos para usos
médicos especiales pueden clasificarse en diversas categorias, segin su composicién sea normal o adaptada para
responder a las necesidades nutricionales especificas de una enfermedad, trastorno o afeccion y segtin sea o no la
tnica fuente de alimento para sus destinatarios.

(5)  Dada la gran diversidad de alimentos para usos médicos especiales, la rdpida evolucién de los conocimientos
cientificos al respecto y la necesidad de garantizar la flexibilidad necesaria para concebir productos innovadores,
no conviene establecer normas detalladas de composicién de estos productos alimenticios. Si es importante, en
cambio, establecer principios y requisitos especificos que garanticen que son inocuos, beneficiosos y eficaces para
sus destinatarios, sobre la base de datos cientificos generalmente aceptados.

(6)  En particular, la composiciéon nutricional de los alimentos para usos médicos especiales destinados a satisfacer las
necesidades nutricionales de los lactantes debe basarse en la composiciéon nutricional de los preparados para
lactantes y los preparados de continuacién, para tener en cuenta las particularidades de los requisitos
nutricionales de los lactantes. Sin embargo, teniendo en cuenta que los preparados para lactantes y los preparados
de continuacién estdn destinados a los lactantes sanos, procede establecer excepciones relativas a los alimentos
para usos médicos especiales destinados a satisfacer las necesidades nutricionales de los lactantes cuando ello sea
necesario para el uso previsto del producto.

() DOL181 de 29.6.2013, p. 35.

(*) Directiva 1999/21/CE de la Comision, de 25 de marzo de 1999, sobre alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales
(DOL91de7.4.1999,p. 29).

(*) Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, relativa a los productos alimenticios destinados a
una alimentacién especial (DO L 124 de 20.5.2009, p. 21).
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(7)  Es importante establecer normas bdsicas relativas al contenido de vitaminas y sustancias minerales en los
alimentos para usos médicos especiales, con el fin de garantizar la libre circulacién de productos de diferente
composicioén y la proteccion de los consumidores. Estas normas deben basarse en las de la Directiva 1999/21/CE,
dado que hasta la fecha han constituido un marco adecuado relativo a los alimentos para usos médicos
especiales. Entre ellas deben figurar las cantidades mdximas y minimas, en el caso de los productos que se
consideran nutricionalmente completos para satisfacer las necesidades alimenticias del paciente, y solo las
cantidades méximas en el caso de los productos que se consideran nutricionalmente incompletos, sin perjuicio de
las modificaciones de uno o mds nutrientes, cuando asi sea necesario por el uso al que va destinado el producto.

(8)  De conformidad con el Reglamento (UE) n° 609/2013, la Comision debe adoptar disposiciones para limitar o
prohibir la utilizacién de plaguicidas y residuos de plaguicidas en los alimentos para usos médicos especiales
destinados a satisfacer las necesidades nutricionales de los lactantes y nifios pequefios. Adoptar disposiciones que
estén en linea con los conocimientos cientificos actuales lleva mucho tiempo, pues la Autoridad tiene que
proceder a una evaluacién exhaustiva de diversos aspectos, como la idoneidad de los valores toxicoldgicos de
referencia para los lactantes y nifios de corta edad.

(9)  La Directiva 1999/21/CE no establece tales disposiciones. En cambio, las Directivas 2006/125/CE (') y
2006/141/CE (3 de la Comisién si que establecen actualmente requisitos especificos a este respecto para los
alimentos para lactantes y nifios de corta edad sanos, basindose en dos dictdmenes emitidos por el Comité
cientifico de la alimentacién humana (CCAH) el 19 de septiembre de 1997 () y el 4 de junio de 1998 ().

(10)  En el momento actual, y teniendo en cuenta la fecha del 20 de julio de 2015 que establece el Reglamento (UE)
n° 609/2013 para la adopcion del presente Reglamento Delegado, conviene adoptar las pertinentes disposiciones
actuales de la Directiva 2006/141/CE. Sin embargo, procede utilizar la terminologia del Reglamento (CE)
n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo (%).

(11)  Se fija un limite de residuos muy bajo, de 0,01 mg/kg para todos los plaguicidas, partiendo del principio de
precaucién. Ademds se establecen limitaciones mds estrictas para un pequefio nimero de plaguicidas o de sus
metabolitos, cuando incluso un limite mdximo de residuos (LMR) de 0,01 mg/kg puede, en las condiciones mds
desfavorables de ingesta, dar lugar a una exposicion superior a la ingesta diaria admisible (IDA) en el caso de
lactantes y nifios de corta edad.

(12) La prohibicién de utilizar determinados plaguicidas no garantiza necesariamente que los alimentos para usos
médicos especiales destinados a satisfacer las necesidades nutricionales de los lactantes y nifios de corta edad
estén libres de dichos plaguicidas, ya que algunos son persistentes en el medio ambiente y sus residuos pueden
encontrarse en los alimentos. Por este motivo, se considera que estos plaguicidas no se han utilizado si sus
residuos estdn por debajo de un determinado nivel.

(13) Los alimentos para usos médicos especiales tienen que cumplir las disposiciones del Reglamento (UE)
n° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (%). Al objeto de tener en cuenta la naturaleza especifica de
los alimentos para usos médicos especiales, el presente Reglamento debe establecer, en su caso, adiciones y
excepciones a las normas generales.

(14) Debe ser obligatorio proporcionar toda la informacién necesaria para la utilizacién adecuada de los alimentos
para usos médicos especiales. Por ejemplo, informacién sobre sus propiedades y caracteristicas, entre otras, las
particularidades de su fabricacion y de su formulacion, la composicién nutricional y la justificacién de su utilidad

() Directiva 2006/125/CE de la Comisi6n, de 5 de diciembre de 2006, relativa a los alimentos elaborados a base de cereales y alimentos
infantiles para lactantes y nifios de corta edad (DO L 339 de 6.12.2006, p. 16).

(¥ Directiva 2006/141/CE de la Comisién, de 22 de diciembre de 2006, relativa a los preparados para lactantes y preparados de
continuacién y por la que se modifica la Directiva 1999/21/CE (DO L 401 de 30.12.2006, p. 1).

(*) Dictamen del Comité Cientifico de la Alimentacién Humana relativo a un limite méximo de residuos (LMR) de 0,01 mg/kg de plaguicidas
en los alimentos destinados a lactantes y nifios de corta edad (emitido el 19 de septiembre de 1997).

(*) Nuevos consejos sobre el dictamen del Comité Cientifico de la Alimentacién Humana emitido el 19 de septiembre de 1997, relativo a un
limite méximo de residuos (LMR) de 0,01 mg/kg de plaguicidas en los alimentos destinados a lactantes y nifios de corta edad (adoptado
por el CCAH el 4 de junio de 1998).

(*) Reglamento (CE) n° 1107/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009, relativo a la comercializacion de
productos fitosanitarios y por el que se derogan las Directivas 79/117/CEE y 91/414/CEE del Consejo (DO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

() Reglamento (UE) n° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre la informacién alimentaria
facilitada al consumidor y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n° 1924/2006 y (CE) n° 1925/2006 del Parlamento Europeo y
del Consejo, y por el que se derogan la Directiva 87/250/CEE de la Comisién, la Directiva 90/496/CEE del Consejo, la Directiva
1999/10/CE de la Comision, la Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 2002/67/CE y 2008/5/CE de
la Comision y el Reglamento (CE) n° 608/2004 de la Comision (DO L 304 de 22.11.2011, p. 18).
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para su finalidad especifica. Dicha informaciéon no constituye una declaracién nutricional y de propiedades
saludables en el sentido del Reglamento (CE) n° 1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo (1).

(15) Es esencial la informacién nutricional de los alimentos para usos médicos especiales para garantizar su uso
adecuado, tanto por los pacientes que los consumen como por los profesionales de la sanidad que recomiendan
su consumo. Por ello, para que la informacién sea mds completa para ambos colectivos, la informacion
nutricional debe incluir mds menciones que las exigidas por el Reglamento (UE) n° 1169/2011. Ademds, no debe
aplicarse la exencion prevista en el anexo V, punto 18, del Reglamento (UE) n° 1169/2011, sino que la
informacién nutricional debe ser obligatoria para todos los alimentos para usos médicos especiales, independien-
temente del tamafio de su envase o recipiente.

(16) Quienes consumen alimentos para usos médicos especiales tienen necesidades nutricionales diferentes de las del
conjunto de la poblacion. Expresar la informacién nutricional sobre el valor energético y la cantidad de nutrientes
de los alimentos para usos médicos especiales en porcentaje de la ingesta diaria de referencia establecida para los
adultos en general en el Reglamento (UE) n° 1169/2011 inducirfa a error a los consumidores, por lo que no debe
permitirse.

(17) Tampoco serfa adecuado recurrir a las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables autorizadas con
arreglo al Reglamento (CE) n° 1924/2006 para promover alimentos para usos médicos especiales, ya que estin
destinados a pacientes aquejados de una enfermedad, trastorno o afeccién, que en ese sentido no forman parte de
la poblacién general. Ademads, los alimentos para usos médicos especiales se toman bajo supervision médica y su
consumo no debe fomentarse mediante declaraciones nutricionales y de propiedades saludables destinadas
directamente a los consumidores. Por todo lo dicho, no deben permitirse las declaraciones nutricionales y de
propiedades saludables en el caso de los alimentos para usos médicos especiales.

(18) En los dltimos aflos se vienen comercializando cada vez mdas productos como alimentos para usos médicos
especiales destinados a satisfacer las necesidades nutricionales de los lactantes. Estos productos se promocionan, a
veces, mediante publicidad directamente dirigida a los consumidores, no sujeta a las restricciones que la
legislacién de la Unién impone a los preparados para lactantes y preparados de continuacién. Con el fin de evitar
posibles abusos relacionados con la clasificacién inadecuada de los productos, reducir la confusién de los
consumidores sobre la naturaleza de los diferentes productos que se les ofrecen y garantizar condiciones de
competencia leal, procede introducir restricciones adicionales de etiquetado, presentacion, publicidad y practicas
promocionales y comerciales de los alimentos para usos médicos especiales destinados a satisfacer las necesidades
nutricionales de los lactantes. Estas restricciones deben ser similares a las aplicables a los preparados para
lactantes y preparados de continuacién para lactantes sanos, adaptindolas en funcién del uso previsto del
producto y sin perjuicio de la necesidad de informar a los pacientes y a los profesionales de la salud para
garantizar que dicho uso sea adecuado. Dado que los alimentos para usos médicos especiales deben utilizarse
bajo supervision médica, dichas restricciones no deben dificultar la comunicacién de los operadores de empresas
alimentarias con los profesionales de la salud, mientras que estos tienen que poder evaluar la idoneidad de los
distintos productos para su uso previsto.

(19) El articulo 17, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo (3, exige a
los Estados miembros que velen por el cumplimiento de la legislacion alimentaria, y controlen y verifiquen que
los explotadores de empresas alimentarias y de empresas de piensos cumplen los requisitos pertinentes de la
legislacién alimentaria en todas las etapas de la produccién, la transformacion y la distribucion. Por ello, y para
facilitar un control oficial eficaz de los alimentos para usos médicos especiales, los operadores de empresas
alimentarias que los comercialicen deben facilitar a las autoridades nacionales competentes el modelo de la
etiqueta utilizada y toda la informacién pertinente que se considere necesaria para demostrar el cumplimiento del
presente Reglamento, salvo que los Estados miembros dispongan de otro sistema eficaz de vigilancia.

(20) Para que los explotadores de empresas alimentarias puedan adaptarse a los nuevos requisitos, el presente
Reglamento debe comenzar a aplicarse tres afios después de su entrada en vigor. Teniendo en cuenta el nimero y
la importancia de los nuevos requisitos aplicables a los alimentos para usos médicos especiales destinados a
satisfacer las necesidades nutricionales de los lactantes, el presente Reglamento debe comenzar a aplicarse a estos
productos cuatro afios después de su entrada en vigor.

(") Reglamento (CE) n° 1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 2006, relativo a las declaraciones
nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos (DO L 404 de 30.12.2006, p. 9).

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

Articulo 1
Comercializacién

Solo podrin comercializarse los alimentos para usos médicos especiales que cumplan lo dispuesto en el presente
Reglamento.

Articulo 2
Requisitos de composicién

1. Los alimentos para usos médicos especiales se clasificardn en las tres categorfas siguientes:

a) alimentos nutricionalmente completos con una formulacién en nutrientes normal, que, si se consumen de acuerdo
con las instrucciones del fabricante, pueden constituir la dnica fuente de alimento para sus destinatarios;

b) alimentos nutricionalmente completos con una formulacién en nutrientes especifica adaptada para determinadas
enfermedades, trastornos o afecciones que, si se consumen de acuerdo con las instrucciones del fabricante, pueden
constituir la tinica fuente de alimento para sus destinatarios;

¢) alimentos incompletos con una formulacién normal o una formulacién en nutrientes especifica adaptada para
determinadas enfermedades, trastornos o afecciones, que no son adecuados para servir como tnica fuente de
alimento.

Los alimentos contemplados en las letras a) y b) del apartado 1 pueden asimismo utilizarse como sustitutivo parcial o
complemento de la dieta del paciente.

2. La formulacién de los alimentos para usos médicos especiales se basard en principios médicos y nutricionales
solidos. Su consumo de acuerdo con las instrucciones del fabricante serd seguro y beneficioso y satisfard eficazmente las
necesidades nutricionales particulares de sus destinatarios, tal como demuestren datos cientificos generalmente
aceptados.

3. Los alimentos para usos médicos especiales destinados a satisfacer las necesidades nutricionales de los lactantes
cumplirdn los requisitos de composicion establecidos en el anexo I, parte A.

Los alimentos para usos médicos especiales distintos de los destinados a satisfacer las necesidades nutricionales de los
lactantes cumplirdn los requisitos de composicion establecidos en el anexo I, parte B.

4. Los requisitos de composicion establecidos en el anexo I se aplicardn a los alimentos para usos médicos especiales
listos para el consumo, comercializados como tales o después de preparados segtin las instrucciones del fabricante.
Articulo 3

Requisitos relativos a los plaguicidas en los alimentos para usos médicos especiales destinados a
satisfacer las necesidades nutricionales de los lactantes y nifios de corta edad

1. A efectos del presente articulo, se entenderd por «residuo»: el residuo de una sustancia activa a que se refiere el
articulo 2, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 1107/2009, utilizada en un producto fitosanitario conforme a lo
dispuesto en el articulo 2, apartado 1, de dicho Reglamento, incluidos sus metabolitos y productos resultantes de la
degradacién o reaccién de la sustancia activa.

2. Los alimentos para usos médicos especiales destinados a satisfacer las necesidades nutricionales de los lactantes y
nifios de corta edad no contendrdn residuos en niveles superiores a 0,01 mg/kg por sustancia activa.

Estos niveles se determinardn mediante métodos analiticos normalizados generalmente aceptados.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, serdn aplicables a las sustancias activas enumeradas en el anexo II los
limites méximos de residuos especificados en el mismo.
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4. Los alimentos para usos médicos especiales destinados a satisfacer las necesidades nutricionales de los lactantes y
nifios de corta edad solo se fabricardn a partir de productos agricolas en cuya produccién no se hayan utilizado
productos fitosanitarios que contengan las sustancias activas enumeradas en el anexo IIL

No obstante, a efectos de control, se considerard que no se han utilizado productos fitosanitarios que contienen las
sustancias activas enumeradas en el anexo III si sus residuos no superan el nivel de 0,003 mg/kg.

5. Los valores a que hacen referencia los apartados 2, 3 y 4 se aplicardn a los alimentos para usos médicos especiales
listos para el consumo, comercializados como tales o después de preparados segtin las instrucciones del fabricante.

Articulo 4
Denominacién del producto alimenticio

La denominacién de los alimentos para usos médicos especiales serd la establecida en el anexo IV.

Articulo 5
Requisitos especificos sobre informacién alimentaria

1. Salvo disposicion en contrario del presente Reglamento, los alimentos para usos médicos especiales cumplirdn lo
dispuesto en el Reglamento (UE) n° 1169/2011.

2. Ademds de las menciones obligatorias enumeradas en el articulo 9, apartado 1, del Reglamento (UE)
n° 1169/2011, en los alimentos para usos médicos especiales serd obligatorio indicar también lo siguiente:

a) una mencién de que el producto debe utilizarse bajo supervision médica;
b) una mencién de si el producto es o no adecuado para ser consumido como tnica fuente de alimento;
¢) si procede, una mencién de que el producto va destinado a un grupo de edad especifico;

d) si procede, una mencién de que el producto puede perjudicar la salud de las personas que lo consuman sin estar
afectados por la enfermedad, trastorno o afeccién para los que vaya destinado;

e) la mencion «Para el manejo dietético de...» en la que el espacio en blanco se completard con la enfermedad, trastorno
o afeccion para la que vaya destinado;

f) si procede, una mencién sobre las precauciones adecuadas y las contraindicaciones;

g) una descripcion de las propiedades o caracteristicas que expliquen la utilidad del producto en el manejo dietético de
la enfermedad, trastorno o afeccion para la que vaya destinado, en particular, segiin proceda, en lo que se refiere al
especial proceso de fabricacién y formulacién, a los nutrientes que hayan sido afadidos, reducidos, eliminados o
modificados de otro modo, asi como la justificacién para el uso del producto;

h) si procede, una advertencia de que el producto no debe administrarse por via parenteral;

i) las instrucciones adecuadas de preparacién, uso y almacenamiento del producto tras la apertura del envase, segin
proceda.

Las menciones a que se hace referencia en las letras a) a d) irdn precedidas de las palabras «Aviso importante» o su
equivalente.

3. El articulo 13, apartados 2 y 3, del Reglamento (UE) n° 1169/2011 también se aplicard a las menciones
obligatorias adicionales a que se hace referencia en el apartado 2 del presente articulo.
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Articulo 6
Requisitos especificos sobre la informacién nutricional

1.  Ademds de la informacién a que se hace referencia en el articulo 30, apartado 1, del Reglamento (UE)
n° 1169/2011, en los alimentos para usos médicos especiales serd obligatorio indicar también lo siguiente:

a) la cantidad de todas las vitaminas y sustancias minerales enumeradas en el anexo I del presente Reglamento que
contiene el producto;

b) la cantidad de proteinas, hidratos de carbono, grasas u otros nutrientes y sus componentes que contiene el producto,
cuya mencion serfa necesaria para el uso adecuado previsto del producto;

¢) informacion sobre la osmolalidad o la osmolaridad del producto, segtin proceda;
d) informacion sobre el origen y la naturaleza de las proteinas o los hidrolizados de proteinas que contiene el producto.
2. No obstante lo dispuesto en el articulo 30, apartado 3, del Reglamento (UE) n° 1169/2011, la informaci6n

incluida en la informacién nutricional obligatoria en los alimentos para usos médicos especiales no se repetird en el
etiquetado.

3. La informacién nutricional serd obligatoria en todos los alimentos para usos médicos especiales, independien-
temente del tamafio de la superficie méxima de su envase o recipiente.

4. Los articulos 31 a 35 del Reglamento (UE) n° 1169/2011 se aplicardn a todos los nutrientes que figuren en la
informacién nutricional de los alimentos para usos médicos especiales.

5. No obstante lo dispuesto en el articulo 31, apartado 3, del Reglamento (UE) n° 1169/2011, el valor energético y
las cantidades de nutrientes de los alimentos para usos médicos especiales corresponderan al alimento tal como se vende
y, en su caso, al alimento listo para el consumo tras su preparacion segiin las instrucciones del fabricante.

6. No obstante lo dispuesto en el articulo 32, apartados 3 y 4, del Reglamento (UE) n° 1169/2011, el valor
energético y las cantidades de nutrientes de los alimentos para usos médicos especiales no se expresard como porcentaje
de las ingestas de referencia establecidas en el anexo XIII de dicho Reglamento.

7. Las menciones contenidas en la informacién nutricional de los alimentos para usos médicos especiales y que no
figure en el anexo XV del Reglamento (UE) n° 11692011 se presentard después de la entrada correspondiente de dicho
anexo a la que pertenezcan o de la que formen parte.

Las menciones que no figuren en el anexo XV del Reglamento (UE) n° 1169/2011 y que no pertenezcan o no formen
parte de ninguna de las entradas de dicho anexo se presentardn en la informacién nutricional después de la dltima
entrada del mismo.

La indicacién de la cantidad de sodio figurard junto con los demds minerales y podra repetirse junto a la indicacién del
contenido de sal como sigue: «Sal: X g (de los cuales sodio: Y mg)».
Articulo 7
Declaraciones nutricionales y de propiedades saludables

No se hardn declaraciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos para usos médicos especiales.

Articulo 8

Requisitos especificos aplicables a los alimentos para usos médicos especiales destinados a
satisfacer las necesidades nutricionales de los lactantes

1. Todas las menciones obligatorias en los alimentos para usos médicos especiales destinados a satisfacer las
necesidades nutricionales de los lactantes estardn redactadas en una lengua ficilmente comprensible por los
consumidores.
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2. El etiquetado, la presentacion y la publicidad de los alimentos para usos médicos especiales destinados a satisfacer
las necesidades nutricionales de los lactantes no contendrdn imdgenes de lactantes, ni otras imdgenes o textos que
puedan idealizar el uso del producto.

Sin embargo, se permitirdn representaciones graficas que faciliten la identificacion del producto e ilustren el método de
preparacion.

3. H etiquetado, la presentacion y la publicidad de los alimentos para usos médicos especiales destinados a satisfacer
las necesidades nutricionales de los lactantes estardn disefiados de tal manera que se evite cualquier riesgo de confusién
y que los consumidores los distingan claramente unos de otros, como también de los preparados para lactantes y
preparados de continuacion, en particular por el texto, las imdgenes y los colores utilizados.

4. La publicidad de los alimentos para usos médicos especiales destinados a satisfacer las necesidades nutricionales de
los lactantes se limitard a las publicaciones especializadas en el cuidado de los nifios y a las publicaciones cientificas.

Los Estados miembros podrdn restringir mds o prohibir tal publicidad. Esta publicidad contendrd tnicamente
informacién de cardcter cientifico y objetivo.

Lo dispuesto en los apartados 1 y 2 no impedird la difusion de informacién destinada exclusivamente a los profesionales
de la salud.

5. Se prohiben la publicidad en los lugares de venta, la distribucién de muestras o el recurso a cualquier otro medio
de propaganda dirigido a fomentar las ventas de alimentos para usos médicos especiales destinados a satisfacer las
necesidades nutricionales de los lactantes directamente al consumidor en los establecimientos minoristas, asi como
exhibiciones especiales, cupones de descuento, primas, ventas especiales, ventas de promocion y ventas acopladas.

6.  Se prohibe a los fabricantes y los distribuidores de alimentos para usos médicos especiales destinados a satisfacer
las necesidades nutricionales de los lactantes proporcionar al ptblico en general y a las embarazadas, madres o a los
miembros de sus familias, productos gratis o a bajo precio, muestras ni ningtin otro obsequio de promocion.

Articulo 9

Notificaciéon

Cuando introduzca en el mercado alimentos para usos médicos especiales, el operador de la empresa alimentaria
notificard a la autoridad competente de cada Estado miembro en el que comercializa el producto la informacién que
figura en el etiquetado, enviando un modelo de la etiqueta y cualquier otra informaciéon que la autoridad competente
pueda solicitar razonablemente para establecer la conformidad con el presente Reglamento, a menos que un Estado
miembro le exima de esta obligacién con arreglo a un sistema nacional que garantice un control oficial eficaz del
producto en cuestion.

Articulo 10

Directiva 1999/21/CE

De conformidad con el articulo 20, apartado 4, del Reglamento (UE) n° 609/2013, queda derogada la Directiva
1999/21/CE a partir del 22 de febrero de 2019. No obstante, la Directiva 1999/21/CE seguird aplicindose hasta el
21 de febrero de 2020 a los alimentos para usos médicos especiales destinados a satisfacer las necesidades nutricionales
de los lactantes.

Las referencias a la Directiva 1999/21/CE en otros actos se entenderdn hechas al presente Reglamento, de acuerdo con el
régimen establecido en el pdrrafo primero.
Articulo 11
Entrada en vigor y aplicaciéon

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.
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Serd aplicable a partir del 22 de febrero de 2019, excepto por lo que respecta a los alimentos para usos médicos
especiales destinados a satisfacer las necesidades nutricionales de los lactantes, a los cuales serd aplicable a partir del
22 de febrero de 2020.

A efectos del articulo 21, apartado 1, pérrafo segundo, del Reglamento (UE) n° 609/2013, en el caso de los alimentos
para usos médicos especiales destinados a satisfacer las necesidades nutricionales de los lactantes, la dltima fecha
mencionada en el parrafo segundo del presente articulo serd considerada como fecha de presentacion de la solicitud.

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

Hecho en Bruselas, el 25 de septiembre de 2015.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1

REQUISITOS DE COMPOSICION CONTEMPLADOS EN EL ARTICULO 2, APARTADO 3

PARTE A

Alimentos para usos médicos especiales destinados a satisfacer las necesidades nutricionales de los lactantes

1. Los productos a que hace referencia el articulo 2, apartado 1, letra a), destinados a satisfacer las necesidades
nutricionales de los lactantes, contendrén las vitaminas y las sustancias minerales enumeradas en el cuadro 1.

2. Los productos a que hace referencia el articulo 2, apartado 1, letra b), destinados a satisfacer las necesidades
nutricionales de los lactantes, contendran las vitaminas y las sustancias minerales enumeradas en el cuadro 1, salvo si
el uso a que van destinados los productos exigiera modificaciones en relacién con uno o varios de estos nutrientes.

3. Los niveles mdximos de vitaminas y sustancias minerales presentes en los productos a que se hace referencia en el
articulo 2, apartado 1, letra c), destinados a satisfacer las necesidades nutricionales de los lactantes no superaran los
especificados en el cuadro 1, salvo si el uso a que van destinados los productos exigiera modificaciones en relacién
con uno o varios de estos nutrientes.

4. Sin perjuicio de los requisitos dictados por su uso previsto, los alimentos para usos médicos especiales elaborados
para satisfacer las necesidades nutricionales de los lactantes cumplirdn las disposiciones establecidas en el Reglamento
Delegado (UE) 2016/127 de la Comisi6n (') relativas a otros nutrientes y aplicables, segiin proceda, a los preparados
para lactantes y los preparados de continuacion.

Cuadro 1

Valores de vitaminas y minerales en los alimentos para usos médicos especiales destinados a satisfacer las
necesidades nutricionales de los lactantes

Por 100 k] Por 100 kcal
Minimo Méximo Minimo Maximo
Vitaminas
Vitamina A (ug-ER) (1) 16,7 43 70 180
Vitamina D (ug) 0,48 0,72 2 3
Vitamina K (pg) 0,24 6 1 25
Vitamina C (mg) 0,96 7,2 4 30
Tiamina (pg) 9,6 72 40 300
Riboflavina (ug) 14,3 107 60 450
Vitamina B, (ug) 4,8 72 20 300
Niacina (mg) (3) 0,1 0,72 0,4 3
Folato (ug-DFE) (%) 3,6 11,4 15 47,6

(") Reglamento Delegado (UE) 2016/127 de la Comisi6n, de 25 de septiembre de 2015, que completa el Reglamento (UE) n.> 609/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los requisitos especificos de composicién e informacién aplicables a los
preparados para lactantes y preparados de continuacion, asi como a los requisitos de informacion sobre los alimentos destinados a los
lactantes y nifios de corta edad (véase la pgina 1 del presente Diario Oficial).
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Por 100 kJ Por 100 keal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Vitamina B, (ug) 0,02 0,12 0,1 0,5
Acido pantoténico 0,1 0,48 0,4 2
(mg)
Biotina (ug) 0,24 4.8 1 20
Vitamina E 0,14 1,2 0,6 5
(mg a-tocoferol) (¥)
Minerales
Sodio (mg) 6 14,3 25 60
Cloruro (mg) 14,3 38,2 60 160
Potasio (mg) 19,1 38,2 80 160
Calcio (mg) (%) 12 60 50 250
Fésforo (mg) (%) 6 24 25 100
Magnesio (mg) 1,2 3,6 5 15
Hierro (mg) 0,07 0,6 0,3 2,5
Zinc (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Cobre (ng) 14,3 29 60 120
Yodo (pg) 3,6 8,4 15 35
Selenio (ug) 0,72 2 3 8,6
Manganeso (mg) 0,24 24 1 100
Cromo (pg) — 2,4 — 10
Molibdeno (ug) — 3,3 — 14
Fluoruro (ug) — 47,8 — 200

)

R R e e

Fosforo total

Vitamina A preformada. ER = equivalentes de todo-trans-retinol.
Niacina preformada.

Equivalente de folato en la dieta: 1 pg EFD = 1 pg de folato en los alimentos = 0,6 pg de cido félico en el preparado para lactantes.
Basado en la actividad de vitamina E del RRR-a-tocoferol.

La proporcion molar calcio:fésforo disponible no serd inferior a 1 ni superior a 2.
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PARTE B

Alimentos para usos médicos especiales distintos de los destinados a satisfacer las necesidades nutricionales de
los lactantes

1. Los productos a que hace referencia el articulo 2, apartado 1, letra a), distintos de los destinados a satisfacer las
necesidades nutricionales de los lactantes, contendrdn las vitaminas y las sustancias minerales enumeradas en el
cuadro 2.

2. Los productos a que hace referencia el articulo 2, apartado 1, letra b), distintos de los destinados a satisfacer las
necesidades nutricionales de los lactantes, contendrdn las vitaminas y las sustancias minerales enumeradas en el
cuadro 2, salvo si el uso a que van destinados los productos exigiera modificaciones en relacién con uno o varios de
estos nutrientes.

3. Los niveles mdximos de vitaminas y sustancias minerales presentes en los productos a que se hace referencia en el
articulo 2, apartado 1, letra c), distintos de los destinados a satisfacer las necesidades nutricionales de los lactantes, no
superardn los especificados en el cuadro 2, salvo si el uso al que van destinados los productos exigiera modificaciones
en relacion con uno o varios de estos nutrientes.

Cuadro 2

Valores de vitaminas y minerales en los alimentos para usos médicos especiales distintos de los destinados a
satisfacer las necesidades nutricionales de los lactantes

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Méximo Minimo Méximo
Vitaminas

Vitamina A (ug-ER) 8,4 43 35 180
Vitamina D (ug) 0,12 0,65/0,75 (1) 0,5 2,53 ()
Vitamina K (pg) 0,85 5 3,5 20
Vitamina C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiamina (mg) 0.015 0,12 0,06 0,5
Riboflavina (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitamina B, (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacina (mg EN) 0,22 0,75 0,9 3
Acido félico (ug) 2,5 12,5 10 50
Vitamina B,, (jg) 0.017 0,17 0,07 0,7
Acido pantoténico 0.035 0,35 0,15 1,5
(mg)
Biotina (ug) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamina E (mg o-TE) | 0,5/g de 4cidos gra- 0,75 0,5/g de dcidos gra- 3

sos poliinsaturados sos poliinsaturados

expresados en dcido expresados en 4cido

linoleico, en ningtn linoleico, en ningtin

caso inferior a caso inferior a
0,1 mg por 100 kJ 0,5 mg por 100 kcal
disponibles disponibles
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Por 100 k] Por 100 keal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Minerales

Sodio (mg) 7,2 42 30 175
Cloruro (mg) 7,2 42 30 175
Potasio (mg) 19 70 80 295
Calcio (mg) 8,4/12 () 42/60 () 35/50 () 175/250 ()
Fésforo (mg) 7,2 19 30 80
Magnesio (mg) 1,8 6 7,5 25
Hierro (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Zinc (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Cobre (ng) 15 125 60 500
Yodo (ug) 1,55 8,4 6,5 35
Selenio (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Manganeso (mg) 0.012 0,12 0,05 0,5
Cromo (pg) 0,3 3,6 1,25 15
Molibdeno (ug) 0,84 43 3,5 18
Flior (mg) — 0,05 — 0,2

(") En el caso de los productos destinados a nifios de 1 a 10 afios de edad.
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ANEXO 11

SUSTANCIAS ACTIVAS CONTEMPLADAS EN EL ARTICULO 3, APARTADO 3

Nombre quimico de la sustancia Limite mdximo de residuos

[mgkg]

Cadusafos 0,006

Demeton-S-metilo/demeton-S-metilsulfona/oxidemeton-metilo (individualmente 0,006

o combinados, expresados en demeton-S-metilo)

Etoprofos 0,008

Fipronil (suma de fipronil y fipronil-desulfinil, expresada en fipronil) 0,004

Propineb/propilentiourea (suma de propineb y propilentiourea) 0,006

ANEXO III

SUSTANCIAS ACTIVAS CONTEMPLADAS EN EL ARTICULO 3, APARTADO 4

Nombre quimico de la sustancia (definicién de los residuos)

Aldrin y dieldrin, expresadas como dieldrin

Disulfoton (suma de disulfoton, disulfoton sulféxido y disulfoton sulfona, expresada como disulfoton)
Endrin

Fensulfotion (suma de fensulfotion, su andlogo oxigenado y sus sulfonas, expresada como fensulfotion)
Fentin, expresado como catién trifenil estafio

Haloxifop (suma de haloxifop, sus sales y sus ésteres, incluidos conjugados, expresada como haloxifop)
Heptacloro y epéxido de trans-heptacloro, expresados como heptacloro

Hexaclorobenceno

Nitrofeno

Ometoato

Terbufos (suma de terbufos, su sulféxido y su sulfona, expresada como terbufos)
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ANEXO IV

DENOMINACION CONTEMPLADA EN EL ARTICULO 4

La denominacién de los alimentos para usos médicos especiales serd respectivamente:
— en bilgaro: «XpaHu 3a creumanHu MEIVLIMHCKY LMKy,

— en espailol: «Alimento para usos médicos especiales»,

— en checo: «Potravina pro zvlastni lékaiské tcely»,

— en danés: «Fadevare til serlige medicinske formal»,

— en alemdn: «Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte Diit)»,
— en estonio: «Meditsiinilisel ndidustusel kasutamiseks ettendhtud toit»,

— en griego: «Tpogipa yia edikoUs 1aTpikoug oKomoug,

— en inglés: «Food for special medical purposes»,

— en francés: «Denrée alimentaire destinée a des fins médicales spéciales»,

— en croata: «Hrana za posebne medicinske potrebe,

— en italiano: «Alimento a fini medici speciali»,

— en leton: dpasiem mediciniskiem nolitkiem paredzéta partikan,

— en lituano: «Specialios medicininés paskirties maisto produktai»,

— en hingaro: «Specidlis gyogydszati célra szdnt élelmiszer»,

— en maltés: dkel ghal skopijiet medici specjali»,

— en neerlandés: «Voeding voor medisch gebruik»,

— en polaco: «Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego»,

— en portugués: «Alimento para fins medicinais especificos»,

— en rumano: «Alimente destinate unor scopuri medicale speciale»,

— en eslovaco: «Potraviny na osobitné lekdrske ticely»,

— en esloveno: «Zivila za posebne zdravstvene namene»,

— en finés: «Erityisiin ldakinnallisiin tarkoituksiin tarkoitettu elintarvike (kliininen ravintovalmiste)»,

— en sueco: «Livsmedel for speciella medicinska andamal».
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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2016/129 DE LA COMISION
de 1 de febrero de 2016

por el que se modifica el Reglamento (UE) n° 37/2010 en lo que respecta a la sustancia «Extracto
semisélido purificado de Humulus lupulus L. que contenga aproximadamente un 48 % de icidos
beta (como sales de potasio)»

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 470/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, por el que se
establecen procedimientos comunitarios para la fijaciéon de los limites de residuos de las sustancias farmacol6gicamente
activas en los alimentos de origen animal, se deroga el Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo y se modifican la
Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo (), y, en particular, su articulo 14, leido en relacién con su articulo 17,

Visto el dictamen de la Agencia Europea de Medicamentos, formulado por el Comité de Medicamentos de Uso
Veterinario,

Considerando lo siguiente:

(1)  El articulo 17 del Reglamento (CE) n° 470/2009 exige que el limite mdximo de residuos (en lo sucesivo, <LMR»)
de las sustancias farmacoldgicamente activas destinadas a utilizarse en la Unién en medicamentos veterinarios
para animales productores de alimentos o en biocidas empleados en la cria de animales sea establecido en un
reglamento.

(2)  Enel cuadro 1 del anexo del Reglamento (UE) n° 37/2010 de la Comisién (%) figuran las sustancias farmacoldgi-
camente activas y su clasificacion por lo que se refiere a los LMR en los productos alimenticios de origen animal.

(3)  El extracto semisdlido purificado de Humulus lupulus L. que contenga aproximadamente un 48 % de dcidos beta
(como sales de potasio) atin no estd incluido en dicho cuadro.

(4)  Se ha presentado a la Agencia Europea de Medicamentos (en lo sucesivo, <AEM») una solicitud para delimitar los
LMR del extracto semisélido purificado de Humulus lupulus L. que contenga aproximadamente un 48 % de dcidos
beta (como sales de potasio) en la miel.

(5)  Basdndose en el dictamen del Comité de Medicamentos de Uso Veterinario, la AEM ha considerado que el estable-
cimiento de un LMR para el extracto de Humulus lupulus L. que contenga aproximadamente un 48 % de dcidos
beta (como sales de potasio) en la miel no es necesario para la proteccién de la salud humana.

(6)  De conformidad con el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 470/2009, la AEM considera la posibilidad de utilizar
los LMR establecidos para una sustancia farmacol6gicamente activa en un producto alimenticio en otro alimento
proveniente de la misma especie, o los LMR establecidos para una sustancia farmacolégicamente activa en una o
varias especies para otras especies.

(7)  Habida cuenta de que los residuos en la miel no estdn sujetos a los procesos metabdlicos que pueden sufrir otros
alimentos de origen animal, la EMA ha concluido que no procede extrapolar la recomendacion relativa al LMR al
extracto semisdlido purificado de Humulus lupulus L. que contenga aproximadamente un 48 % de dcidos beta
(como sales de potasio).

(8)  Por consiguiente, procede modificar en consecuencia el Reglamento (UE) n° 37/2010.

(9)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Medicamentos
Veterinarios.

() DOL152de16.6.2009,p. 11.

(*) Reglamento (UE) n° 37/2010 de la Comision, de 22 de diciembre de 2009, relativo a las sustancias farmacol6gicamente activas y su
clasificacién por lo que se refiere a los limites mdximos de residuos en los productos alimenticios de origen animal (DO L 15 de
20.1.2010, p. 1).
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HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El anexo del Reglamento (CE) n° 37/2010 queda modificado con arreglo a lo dispuesto en el anexo del presente

Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn

Europea.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 1 de febrero de 2016.

ANEXO

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER

En el cuadro 1 del anexo del Reglamento (UE) n° 37/2010, se inserta una entrada para la sustancia indicada a
continuacion, en orden alfabético:

Otras disposiciones [con

Sustancia farmacoldgica- Residuo Especie Tejidos arreglo al articulo 14, apar- | Clasificacion terapéu-
. . LMR : .
mente activa marcador animal diana tado 7, del Reglamento tica
(CE) n° 470/2009]
«Extracto semisélido purifi- | No procede. | Abejas No se Miel Nada Antiparasitarios|
cado de Humulus lupulus L. exige LMR. agentes activos

que contenga aproximada-
mente un 48 % de dcidos
beta (como sales de pota-
sio)

frente a los ectopa-
rdsitos»
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REGLAMENTO (UE) 2016/1 30 DE LA COMISION
de 1 de febrero de 2016

por el que se adapta al progreso técnico el Reglamento (CEE) n° 3821/85 del Consejo, relativo al
aparato de control en el sector de los transportes por carretera

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n° 3821/85 del Consejo, de 20 de diciembre de 1985, relativo al aparato de control en el
sector de los transportes por carretera ('), y, en particular, su articulo 17,

Considerando lo siguiente:

(1) El anexo I B del Reglamento (CEE) n° 3821/85 establece las especificaciones técnicas para la fabricacién, ensayo,
instalacién y control de los tacdgrafos digitales.

(2)  Mediante el Reglamento (CE) n° 68/2009 de la Comisién (3), se introdujo un adaptador como solucién temporal
hasta el 31 de diciembre de 2013 para que resultara posible instalar tacégrafos conformes con el anexo I B del
Reglamento (CEE) n° 3821/85 en los vehiculos de las categorias M1 y N1.

(3)  Mediante el Reglamento (UE) n° 1161/2014 de la Comisién (*), se modific6 el Reglamento (CEE) n° 3821/85 para
prorrogar el plazo de validez del adaptador hasta el 31 de diciembre de 2015.

(4)  El Reglamento (CEE) n° 3821/85 ha sido sustituido por el Reglamento (UE) n° 165/2014 del Parlamento Europeo
y del Consejo (‘). No obstante, segtin lo establecido en el articulo 46 del Reglamento (UE) n° 165/2014, las
disposiciones del Reglamento (CEE) n° 3821/85, incluido su anexo I B, siguen siendo aplicables, con caricter
transitorio, hasta la fecha de aplicacién de los actos de ejecucién a que se refiere el Reglamento (UE)
n° 165/2014.

(5)  El considerando 5 del Reglamento (UE) n° 165/2014 prevé que la Comision considere la ampliacion del periodo
de validez del adaptador para los vehiculos de las categorfas M1 y N1 hasta 2015 y estudie mds a fondo una
soluci6n a largo plazo para los vehiculos de las categorfas M1 y N1 antes de 2015.

(6)  En la Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y
al Comité de las Regiones titulada «Tacografo digital: Hoja de ruta para futuras actividades» (), que acompafiaba a
la propuesta de Reglamento (UE) n° 165/2014, se prevefa un plazo de dos afios, a partir de la adopcion de este
Reglamento, para preparar y adoptar los anexos y apéndices.

(7)  Las especificaciones técnicas de aplicacion del Reglamento (UE) n° 165/2014 deben incluir una solucién
permanente sobre el adaptador. Por consiguiente, en aplicacion del principio de confianza legitima, debe
prorrogarse la posibilidad de utilizar adaptadores en los vehiculos de las categorias M1 y N1 al menos hasta que
se adopten dichas especificaciones técnicas mediante actos de ejecucion.

(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité creado por el articulo 42 del
Reglamento (UE) n° 165/2014.

() DOL370de 31.12.1985,p. 8.

(3 Reglamento (CE) n° 68/2009 de la Comisién, de 23 de enero de 2009, por el que se adapta por novena vez al progreso técnico el
Reglamento (CEE) n° 3821/85 del Consejo relativo al aparato de control en el sector de los transportes por carretera (DO L 21 de
24.1.2009, p. 3).

Q) Reglamentop(UE)) n°1161/2014 de la Comision, de 30 de octubre de 2014, por el que se adapta al progreso técnico el Reglamento (CEE)
n° 3821/85 del Consejo, relativo al aparato de control en el sector de los transportes por carretera (DO L 311 de 31.10.2014, p. 19).

(*) Reglamento (UE) n° 165/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de febrero de 2014, relativo a los tacdgrafos en el transporte
por carretera, por el que se deroga el Reglamento (CEE) n° 3821/85 del Consejo relativo al aparato de control en el sector de los
transportes por carretera y se modifica el Reglamento (CE) n° 561/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la armonizacion
de determinadas disposiciones en materia social en el sector de los transportes por carretera (DO L 60 de 28.2.2014, p. 1).

(°) COM(2011)454 final.



2.2.2016 Diario Oficial de la Unién Europea L 25/47

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se modifica del siguiente modo el anexo I B del Reglamento (CEE) n° 3821/85 del Consejo:

En la parte I (Definiciones), letra rr), primer guion, se sustituye la fecha de «31 de diciembre de 2015» por la de
«31 de diciembre de 2016>.

Articulo 2

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

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

Hecho en Bruselas, el 1 de febrero de 2016.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2016/1 31 DE LA COMISION
de 1 de febrero de 2016

por el que se aprueba la C(M)IT/MIT (3:1) como sustancia activa existente para su uso en biocidas
de los tipos de producto 2, 4,6,11,12y 13

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (UE) n° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas (!), y, en particular, su articulo 89, apartado 1, pérrafo tercero,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento Delegado (UE) n° 1062/2014 de la Comision (?) establece una lista de sustancias activas existentes
que deben evaluarse de cara a su posible aprobacion para ser utilizados en biocidas. Dicha lista incluye la
C(M)IT/MIT (3:1).

(2) La CMIT/MIT (3:1) se ha evaluado de conformidad con lo dispuesto en el articulo 16, apartado 2, de la
Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (°) para ser utilizada en el tipo de producto 2 (desinfec-
tantes utilizados en los dmbitos de la vida privada y de la salud publica y otros biocidas), en el tipo de producto 4
(desinfectantes para las superficies que estdn en contacto con alimentos y piensos), en el tipo de producto 6
(desinfectantes para las superficies que estdn en contacto con alimentos y piensos), en el tipo de producto 11
(protectores para liquidos utilizados en sistemas de refrigeracién y procesos industriales), en el tipo de
producto 12 (productos antimoho) y en el tipo de producto 13 (protectores de liquidos de metalisterfa), tal como
se definen en el anexo V de la mencionada Directiva, que corresponden, respectivamente, a los tipos de producto
2,4,6,11,12y 13 contemplados en el anexo V del Reglamento (UE) n° 528/2012.

(3)  Francia fue designada autoridad competente evaluadora y el 19 de octubre de 2011, el 27 de noviembre de 2012
y el 22 de abril de 2013 presenté a la Comision los informes de evaluacién, junto con sus recomendaciones,
conforme a lo dispuesto en el articulo 14, apartados 4 y 6, del Reglamento (CE) n° 1451/2007 de la
Comision (4).

(4)  De conformidad con lo dispuesto en el articulo 7, apartado 1, letra b), del Reglamento Delegado (UE)
n° 1062/2014 el Comité de Biocidas emitio, el 5 de febrero, el 14 de abril y el 17 de junio de 2015, una serie de
dictdmenes de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas teniendo en cuenta las conclusiones de la
autoridad competente evaluadora.

(5)  Segun dichos dictdmenes, cabe esperar que los biocidas que contienen C(M)IT/MIT (3:1), utilizados en los tipos de
productos 2, 4, 6, 11, 12 y 13, cumplan los requisitos establecidos en el articulo 5 de la Directiva 98/8/CE,
siempre que se respeten determinadas condiciones de uso.

(6)  Procede, por tanto, aprobar el uso de C(M)IT/MIT (3:1) en biocidas de los tipos de producto 2, 4, 6, 11, 12 y 13,
siempre que se cumplan determinadas especificaciones y condiciones.

(7)  Por lo que se refiere a su utilizacién en el tipo de producto 4, en la evaluacién no se abord6 la incorporacion de
biocidas que contengan C(M)IT/MIT (3:1) a materiales u objetos destinados a entrar en contacto directa o indirec-
tamente con alimentos a tenor del articulo 1, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1935/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo (°). Esos materiales pueden requerir el establecimiento de limites especificos para la
migracién de componentes a los alimentos, tal como se establece en el articulo 5, apartado 1, letra e), del citado
Reglamento. La aprobacion, por tanto, no debe abarcar ese uso, a no ser que la Comisién haya establecido tales
limites o se haya determinado, con arreglo al mencionado Reglamento, que esos limites no son necesarios.

() DOL167 de 27.6.2012,p. 1.

() Reglamento Delegado (UE) n° 1062/2014 de la Comision, de 4 de agosto de 2014, relativo al programa de trabajo para el examen
sistematico de todas las sustancias activas existentes contenidas en los biocidas que se mencionan en el Reglamento (UE) n° 528/2012 del
Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 294 de 10.10.2014, p. 1).

() Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacion de biocidas (DO L 123
de 24.4.1998, p. 1).

(*) Reglamento (CI];) n° 1451/2007 de la Comision, de 4 de diciembre de 2007, relativo a la segunda fase del programa de trabajo de diez
afios contemplado en el articulo 16, apartado 2, de la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la comerciali-
zacion de biocidas (DO L 325 de 11.12.2007, p. 3).

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



2.2.2016 Diario Oficial de la Unién Europea L 25/49

(8)  Dado que la C(M)IT/MIT (3:1) retine los criterios para ser clasificada como sensibilizante cutdneo de categoria 1,
tal como se define en el anexo I del Reglamento (CE) n° 12722008 del Parlamento Europeo y del Consejo (1), los
articulos tratados con esta sustancia, o que la incorporen, deben etiquetarse adecuadamente cuando se
comercialicen.

(9)  Antes de la aprobacién de una sustancia activa, es conveniente que transcurra un plazo razonable que permita a
las partes interesadas tomar las medidas preparatorias necesarias para cumplir los nuevos requisitos.

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

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se aprueba la C(M)IT/MIT (3:1) como sustancia activa para su uso en los biocidas de los tipos de producto 2, 4, 6, 11,
12 y 13, siempre que se cumplan las especificaciones y las condiciones establecidas en el anexo.

Articulo 2

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

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

Hecho en Bruselas, el 1 de febrero de 2016.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacién, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) n° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).



ANEXO

Denominacién IUPAC

Grado de pureza

Fecha de expi-

Nombre comin Nameros de minimo de la Fecha de racién dela | 1PO de Condiciones especificas
i o aprobacion . producto
identificacion sustancia activa (1) aprobacién
C(MIT/MIT (3:1) | Denominacién IUPAC: | 579 gfkg (peso 1 de julio | 30 de junio 2 En la evaluacion del producto se prestard una atencion especial a las exposicio-
seco tedrico calcu- de 2017 de 2027

Masa de reaccion de
5-cloro-2-metil-2H-

isotiazol-3-ona y 2-

metil-2H-isotiazol-3-
ona (3:1)

Ne CE: n.d.
Ne CAS: 55965-84-9

lado)

La sustancia activa
se fabrica como
concentrado téc-
nico con disolven-
tes y estabilizadoes
diferentes.

nes, los riesgos y la eficacia relacionados con cualquiera de los usos contempla-
dos en una solicitud de autorizacién, pero que no se hayan considerado en la
evaluacion de riesgos de la sustancia activa a nivel de la Unidn.

Las autorizaciones de los biocidas quedan subordinadas a la siguiente condicién:

deben establecerse procedimientos operativos seguros y medidas organizativas
apropiadas para los usuarios profesionales; los productos deben utilizarse con el
equipo de proteccion individual adecuado en caso de que la exposiciéon no
pueda reducirse a un nivel aceptable por otros medios.

La introduccién en el mercado de articulos tratados estd sujeta a la siguiente
condicion:

la persona responsable de comercializar articulos tratados con C(M)IT/MIT (3:1),
0 que incorporen esta sustancia, velard por que la etiqueta de dichos articulos
lleve la informacién contemplada en el articulo 58, apartado 3, parrafo segundo,
del Reglamento (UE) n° 528/2012.

En la evaluacién del producto se prestard una atencién especial a las exposicio-
nes, los riesgos y la eficacia relacionados con cualquiera de los usos contempla-
dos en una solicitud de autorizacién, pero que no se hayan considerado en la
evaluacion de riesgos de la sustancia activa a nivel de la Unidn.

Las autorizaciones de los biocidas quedan subordinadas a las condiciones si-
guientes:

1) deben establecerse procedimientos operativos seguros y medidas organizati-
vas apropiadas para los usuarios profesionales; los productos deben utilizarse
con el equipo de proteccién individual adecuado en caso de que la exposi-
cién no pueda reducirse a un nivel aceptable por otros medios;

2) ala luz de los riesgos para los usuarios profesionales, los biocidas solo deben
cargarse mediante sistemas automatizados, a no ser que pueda demostrarse
que es posible reducir los riesgos a un nivel aceptable por otros medios;
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Nombre comtin

Denominaciéon IUPAC
Ntimeros de
identificacién

Grado de pureza
minimo de la
sustancia activa ()

Fecha de
aprobacion

Fecha de expi-
racion de la
aprobacién

Tipo de
producto

Condiciones especificas

3) en el caso de los productos que puedan dejar residuos en piensos o alimen-
tos, debe comprobarse la necesidad de establecer nuevos limites maximos de
residuos, o de modificar los existentes, de conformidad con el Reglamento
(CE) n° 470/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo (2) o el Reglamento
(CE) n° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo (%), y deben adop-
tarse las medidas adecuadas de reduccién del riesgo para garantizar que no
se superen los limites maximos de residuos aplicables;

4) los productos no deben incorporarse a materiales ni objetos que, a tenor del
articulo 1, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1935/2004, estén destinados
a entrar en contacto con alimentos, a menos que la Comisién haya estable-
cido limites especificos para la migracién de C(M)IT/MIT (3:1) a los alimentos
o que, de conformidad con dicho Reglamento, se haya determinado que tales
limites no son necesarios.

La introduccién en el mercado de articulos tratados estd sujeta a la siguiente
condicién:

la persona responsable de comercializar articulos tratados con C(M)IT/MIT (3:1),
0 que incorporen esta sustancia, velard por que la etiqueta de dichos articulos
lleve la informacién contemplada en el articulo 58, apartado 3, parrafo segundo,
del Reglamento (UE) n° 528/2012.

En la evaluacién del producto se prestard una atencién especial a las exposicio-
nes, los riesgos y la eficacia relacionados con cualquiera de los usos contempla-
dos en una solicitud de autorizacién, pero que no se hayan considerado en la
evaluacion de riesgos de la sustancia activa a nivel de la Union.

Las autorizaciones de los biocidas quedan subordinadas a las condiciones si-
guientes:

1) por lo que se refiere a los usuarios industriales o profesionales, deben esta-
blecerse procedimientos operativos seguros y medidas organizativas apropia-
das; los productos deben utilizarse con el equipo de proteccién individual
adecuado en caso de que la exposicién no pueda reducirse a un nivel acep-
table por otros medios;

2) a la luz de los riesgos para el medio ambiente, los biocidas no deben utili-
zarse para conservar fluidos de transformacién de pasta de papel y papel, a
no ser que pueda demostrarse que es posible reducir los riesgos a un nivel
aceptable.
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Nombre comtin

Denominaciéon IUPAC
Ntimeros de
identificacién

Grado de pureza
minimo de la
sustancia activa ()

Fecha de
aprobacion

Fecha de expi-
racion de la
aprobacién

Tipo de
producto

Condiciones especificas

La introduccion en el mercado de articulos tratados estd sujeta a las siguientes
condiciones:

1) habida cuenta de los riesgos identificados para la salud de las personas, las
mezclas tratadas con C(M)IT/MIT (3:1), o que incorporen dicha sustancia, co-
mercializadas para su uso por el ptblico en general, no deben contener C(M)
IT/MIT (3:1) en una concentracién que haga necesaria su clasificaciéon como
sensibilizante cutdneo, a menos que pueda evitarse la exposicién con medios
distintos del uso de equipos de proteccién individual;

2) habida cuenta de los riesgos identificados para la salud de las personas, los
detergentes liquidos tratados con C(M)IT/MIT (3:1), o que incorporen dicha
sustancia, comercializados para su uso por profesionales, no deben contener
C(M)IT/MIT (3:1) en una concentracién que haga necesaria su clasificacion
como sensibilizante cutdneo, a menos que pueda evitarse la exposicién con
medios distintos del uso de equipos de proteccién individual;

3) habida cuenta de los riesgos identificados para la salud de las personas, las
mezclas tratadas con C(M)IT/MIT (3:1), o que incorporen dicha sustancia,
distintas de los detergentes liquidos, y comercializadas para su uso por profe-
sionales, no deben contener C(M)IT/MIT (3:1) en una concentracién que
haga necesaria su clasificacion como sensibilizante cutdneo, a menos que
pueda evitarse la exposicidn, entre otros, mediante el uso de equipos de pro-
teccion individual;

4) la persona responsable de comercializar articulos tratados con C(M)IT/MIT
(3:1), o que incorporen esta sustancia, debe velar por que la etiqueta de di-
chos articulos lleve la informaciéon contemplada en el articulo 58,
apartado 3, parrafo segundo, del Reglamento (UE) n° 528/2012.

11

En la evaluacién del producto se prestard una atencién especial a las exposicio-
nes, los riesgos y la eficacia relacionados con cualquiera de los usos contempla-
dos en una solicitud de autorizacién, pero que no se hayan considerado en la
evaluacion de riesgos de la sustancia activa a nivel de la Unidn.

Las autorizaciones de los biocidas quedan subordinadas a las condiciones si-
guientes:

1) deben establecerse procedimientos operativos seguros y medidas organizati-
vas apropiadas para los usuarios profesionales; los productos deben utilizarse
con el equipo de proteccién individual adecuado en caso de que la exposi-
cién no pueda reducirse a un nivel aceptable por otros medios;
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Nombre comtin

Denominaciéon IUPAC
Ntimeros de
identificacién

Grado de pureza
minimo de la
sustancia activa ()

Fecha de
aprobacion

Fecha de expi-
racion de la
aprobacién

Tipo de
producto

Condiciones especificas

2) ala luz de los riesgos para el medio ambiente, los productos no deben auto-
rizarse para preservar liquidos fotograficos o para preservar soluciones para
el tratamiento de la madera, ni para utilizarlos en sistemas abiertos de recir-
culacién de refrigeracién de gran capacidad, a no ser que pueda demostrarse
que es posible reducir los riesgos a un nivel aceptable;

3) a la luz de los riesgos para el medio ambiente, y a menos que pueda demos-
trarse que es posible reducir los riesgos a un nivel aceptable, en las etiquetas
y, si se facilitan, en las fichas de datos de seguridad de los productos autori-
zados debe indicarse que:

a) para su utilizacién en sistemas abiertos de recirculacién de refrigeracién
de capacidad reducida, deben existir medidas de reduccion del riesgo a fin
de reducir la contaminacién directa del compartimento terrestre mediante
deposicién atmosférica;

b) para usos distintos de los especificados en la condicién 2, el vertido de
aguas residuales de las instalaciones debe hacerse a través de una planta
de tratamiento de aguas residuales.

La introduccién en el mercado de articulos tratados estd sujeta a la siguiente
condicién:

la persona responsable de comercializar articulos tratados con C(M)IT/MIT (3:1),
0 que incorporen esta sustancia, debe velar por que la etiqueta de dichos articu-
los lleve la informacién contemplada en el articulo 58, apartado 3, pérrafo se-
gundo, del Reglamento (UE) n° 528/2012.

12

En la evaluacion del producto se prestard una atencién especial a las exposicio-
nes, los riesgos y la eficacia relacionados con cualquiera de los usos contempla-
dos en una solicitud de autorizacién, pero que no se hayan considerado en la
evaluacion de riesgos de la sustancia activa a nivel de la Unidn.

Las autorizaciones de los biocidas quedan subordinadas a las condiciones si-
guientes:

1) deben establecerse procedimientos operativos seguros y medidas organizati-
vas apropiadas para los usuarios profesionales; los productos deben utilizarse
con el equipo de proteccién individual adecuado en caso de que la exposi-
cién no pueda reducirse a un nivel aceptable por otros medios;
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Nombre comtin

Denominaciéon IUPAC
Ntimeros de
identificacién

Grado de pureza
minimo de la
sustancia activa ()

Fecha de
aprobacion

Fecha de expi-
racion de la
aprobacién

Tipo de
producto

Condiciones especificas

2) ala luz de los riesgos identificados para el medio ambiente, los productos no
deben autorizarse para su utilizacién en plataformas marinas, a no ser que
pueda demostrarse que es posible reducir los riesgos a un nivel aceptable;

3) a la luz de los riesgos identificados para la salud de las personas, en las eti-
quetas o en las fichas de datos de seguridad de los productos autorizados
para las plataformas marinas, debe indicarse que los lodos de perforaciéon no
pueden contener C(M)IT/MIT (3:1) en una concentracién que haga necesaria
su clasificacion como sensibilizante cutdneo, a menos que puedan estable-
cerse procedimientos operativos seguros y medidas organizativas apropiadas
para los trabajadores;

4) a la luz de los riesgos identificados para el medio ambiente, en las etiquetas
o en las fichas de datos de seguridad de los productos autorizados para uso
en las fabricas de papel debe indicarse la necesidad de una dilucién adecuada
de los vertidos industriales desde las instalaciones al curso de agua tras un
tratamiento mecdnico/quimico o tras el tratamiento en una planta de trata-
miento de aguas residuales, a no ser que pueda demostrarse que es posible
reducir los riesgos a un nivel aceptable por otros medios.

La introduccién en el mercado de articulos tratados estd sujeta a la siguiente
condicién:

la persona responsable de comercializar articulos tratados con C(M)IT/MIT (3:1),
0 que incorporen esta sustancia, velard por que la etiqueta de dichos articulos
lleve la informacién contemplada en el articulo 58, apartado 3, parrafo segundo,
del Reglamento (UE) n° 528/2012.

13

En la evaluacién del producto se prestard una atencién especial a las exposicio-
nes, los riesgos y la eficacia relacionados con cualquiera de los usos contempla-
dos en una solicitud de autorizacién, pero que no se hayan considerado en la
evaluacion de riesgos de la sustancia activa a nivel de la Unién.

Las autorizaciones de los biocidas quedan subordinadas a las condiciones si-
guientes:

1) deben establecerse procedimientos operativos seguros y medidas organizati-
vas apropiadas para los usuarios profesionales; los productos deben utilizarse
con el equipo de proteccién individual adecuado en caso de que la exposi-
cién no pueda reducirse a un nivel aceptable por otros medios;

2) a la luz de los riesgos para los usuarios profesionales, debe automatizarse o
semiautomatizarse el vertido de los biocidas en liquidos de metalisterfa, a
menos que pueda demostrarse que es posible reducir los riesgos a un nivel
aceptable por otros medios;
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Denominaciéon IUPAC
Nombre comtin Ntimeros de
identificacién

Grado de pureza
minimo de la
sustancia activa ()

Fecha de
aprobacion

Fecha de expi-
racion de la
aprobacién

Tipo de
producto

Condiciones especificas

3) ala luz de los riesgos identificados para los usuarios profesionales, en las eti-
quetas y, si se facilitan, en las fichas de datos de seguridad debe indicarse que
los productos no deben utilizarse en liquidos de metalisterfa en una concen-
tracion que haga necesaria su clasificacién como sensibilizante cutdneo, a
menos que pueda demostrarse que es posible reducir los riesgos a un nivel
aceptable por otros medios.

La introduccién en el mercado de articulos tratados estd sujeta a la siguiente
condicién:

La persona responsable de comercializar articulos tratados con C(M)IT/MIT
(3:1), o que incorporen esta sustancia, debe velar por que la etiqueta de dichos
articulos lleve la informacién contemplada en el articulo 58, apartado 3, parrafo
segundo, del Reglamento (UE) n° 528/2012.

(') La pureza indicada en esta columna es el grado de pureza minimo de la sustancia activa utilizada para la evaluacién realizada de conformidad con el articulo 16, apartado 2, de la Directiva 98/8/CE. La sustan-
cia activa en el biocida comercializado puede tener una pureza igual o diferente, si se demuestra que es técnicamente equivalente a la sustancia activa evaluada.

Reglamento (CE) n° 470/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la fijacién de los limites de residuos de las sustancias
farmacoldgicamente activas en los alimentos de origen animal, se deroga el Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo y se modifican la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y el Regla-
mento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 152 de 16.6.2009, p. 11).
Reglamento (CE) n° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero de 2005, relativo a los limites méximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de origen vegetal y animal y
que modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo (DO L 70 de 16.3.2005, p. 1).
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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2016/1 32 DE LA COMISION
de 1 de febrero de 2016

por el que se fija la fecha limite para la presentacion de solicitudes de la ayuda para el
almacenamiento privado de carne de porcino prevista en el Reglamento de Ejecucion (UE)
2015/2334

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

Visto el Reglamento (UE) n° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, por el que
se crea la organizacién comin de mercados de los productos agrarios y por el que se derogan los Reglamentos (CEE)
n° 92272, (CEE) n° 234/79, (CE) n° 1037/2001 y (CE) n° 1234/2007 ('), y, en particular, su articulo 18, apartado 2,
parrafo primero, letra b), y pérrafo segundo,

Considerando lo siguiente:

(1) La ayuda al almacenamiento privado concedida de conformidad con el Reglamento de Ejecucion (UE) 2015/2334
de la Comisién (*) ha tenido un efecto favorable en el mercado de la carne de porcino. Se espera que prosiga la
estabilizacion de los precios.

(2)  Por consiguiente, conviene suspender la concesién de ayuda para el almacenamiento privado de carne de porcino
y fijar una fecha limite para la presentacién de solicitudes.

(3)  En aras de la seguridad juridica, procede derogar el Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/2334.

(4) A fin de evitar la especulacion, es conveniente que el presente Reglamento entre en vigor al dia siguiente de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

(5)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité de la Organizacién Comiin de
Mercados Agrarios.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
La fecha limite para la presentacion de solicitudes de la ayuda para el almacenamiento privado de carne de porcino
prevista en el Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/2334 serd el 3 de febrero de 2016.

Articulo 2
Queda derogado el Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/2334 con efecto desde el 3 de febrero de 2016.

No obstante, seguird siendo aplicable a los contratos celebrados en virtud de dicho Reglamento.

Articulo 3

El presente Reglamento entrard en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial de la Union Europea.

(') DOL 347 de 20.12.2013, p. 671.
(*) Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/2334 de la Comision, de 14 de diciembre de 2015, por el que se abre el almacenamiento privado de
carne de porcino y se fija por anticipado el importe de la ayuda (DO L 329 de 15.12.2015, p. 10).
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El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 1 de febrero de 2016.

Por la Comisidn,
en nombre del Presidente,
Phil HOGAN

Miembro de la Comisién
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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2016/1 33 DE LA COMISION
de 1 de febrero de 2016

por el que se establecen valores de importacion a tanto alzado para la determinacién del precio de
entrada de determinadas frutas y hortalizas

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (UE) n° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, por el que
se crea la organizacién comin de mercados de los productos agrarios y por el que se derogan los Reglamentos
(CEE) n° 92272, (CEE) n° 234/79, (CE) n° 1037/2001 y (CE) n° 1234/2007 (),

Visto el Reglamento de Ejecucién (UE) n° 543/2011 de la Comisién, de 7 de junio de 2011, por el que se establecen
disposiciones de aplicacion del Reglamento (CE) n° 1234/2007 del Consejo en los sectores de las frutas y hortalizas y de
las frutas y hortalizas transformadas (3, y, en particular, su articulo 136, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento de Ejecucién (UE) n° 543/2011 establece, en aplicacién de los resultados de las negociaciones
comerciales multilaterales de la Ronda Uruguay, los criterios para que la Comision fije los valores de importacién
a tanto alzado de terceros paises correspondientes a los productos y periodos que figuran en el anexo XVI,
parte A, de dicho Reglamento.

(2)  De acuerdo con el articulo 136, apartado 1, del Reglamento de Ejecucién (UE) n° 5432011, el valor de
importacién a tanto alzado se calcula cada dia hébil teniendo en cuenta datos que varfan diariamente. Por lo
tanto, el presente Reglamento debe entrar en vigor el dia de su publicacion en el Diario Oficial de la
Unién Europea.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

En el anexo del presente Reglamento quedan fijados los valores de importaciéon a tanto alzado a que se refiere el
articulo 136 del Reglamento de Ejecucién (UE) n° 543/2011.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el dia de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

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

Hecho en Bruselas, el 1 de febrero de 2016.

Por la Comision,
en nombre del Presidente,
Jerzy PLEWA

Director General de Agricultura y Desarrollo Rural

() DOL 347 de 20.12.2013, p. 671.
() DOL157 de15.6.2011,p. 1.
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ANEXO

Valores de importacion a tanto alzado para la determinacién del precio de entrada de determinadas frutas y hortalizas

(EUR/100 kg)

Cédigo NC Cédigo tercer pais () Valor de importacion a tanto alzado

0702 00 00 EG 162,9
IL 236,2

MA 83,1

TN 85,0

TR 93,7

77 132,2

0707 00 05 MA 86,8
TR 165,2

77 126,0

0709 93 10 MA 46,9
TR 141,3

77 94,1

0805 10 20 EG 47,7
MA 61,0

TN 46,0

TR 61,0

77 53,9

0805 20 10 IL 143,7
MA 80,4

TR 102,3

77 108,8

0805 20 30, 0805 20 50, IL 128,5
0805 20 70, 0805 20 90 M 154.6
MA 115,1

TR 63,3

77 115,4

0805 50 10 TR 100,5
77 100,5

0808 10 80 CL 87,5
us 161,8

77 124,7

0808 30 90 CL 224,0
CN 57,3

TR 200,0

ZA 87,5

77 142,2

(') Nomenclatura de paises fijada por el Reglamento (UE) n° 1106/2012 de la Comision, de 27 de noviembre de 2012, por el que se
aplica el Reglamento (CE) n° 471/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre estadisticas comunitarias relativas al comercio
exterior con terceros paises, en lo que concierne a la actualizacion de la nomenclatura de paises y territorios (DO L 328
de 28.11.2012, p. 7). El c6digo «ZZ» significa «otros origenes».
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DECISIONES

DECISION (UE) 2016/134 DEL CONSEJO
de 16 de noviembre de 2015

relativa a la posicion que deberd adoptarse en nombre de la Unién Europea en el seno del Consejo

de Estabilizacion y Asociacion instituido por el Acuerdo de Estabilizacién y Asociaciéon entre las

Comunidades Europeas y sus Estados miembros, por una parte, y Bosnia y Herzegovina, por otra,

por lo que respecta a la sustitucién de su Protocolo 2 relativo a la definicién del concepto de

«productos originarios» y a los métodos de cooperaciéon administrativa por un nuevo Protocolo

que, por lo que respecta a las normas de origen, se refiera al Convenio regional sobre las normas
de origen preferenciales paneuromediterrineas

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea y, en particular, su articulo 207, apartado 4, parrafo primero,
leido en relacién con su articulo 218, apartado 9,

Vista la propuesta de la Comisién Europea,
Considerando lo siguiente:

(1) El Protocolo 2 del Acuerdo interino sobre Estabilizacion y Asociacién entre las Comunidades Europeas y sus
Estados miembros, por una parte, y Bosnia y Herzegovina, por otra (') (en lo sucesivo, «el Acuerdo»), se refiere a
la definicion del concepto de «productos originarios» y a los métodos de cooperacion administrativa.

(2)  El Convenio regional sobre las normas de origen preferenciales paneuromediterrdneas (*) (en lo sucesivo, «el
Convenio») establece disposiciones sobre el origen de las mercancias objeto de intercambio comercial en virtud de
los acuerdos pertinentes celebrados entre las Partes Contratantes. Bosnia y Herzegovina y otros participantes en el
Proceso de Estabilizacién y Asociacién de los Balcanes Occidentales fueron invitados a participar en el sistema de
acumulacién diagonal paneuropea del origen en el Programa de Salénica, aprobado por el Consejo
Europeo de junio de 2003. Se les invit6 a adherirse al Convenio mediante una decisién de la Conferencia
Ministerial Euromediterrdnea de octubre de 2007.

(3)  La Uni6n y Bosnia y Herzegovina firmaron el Convenio el 15 de junio de 2011 y el 24 de septiembre de 2013,
respectivamente.

(4)  La Union y Bosnia y Herzegovina depositaron sus instrumentos de aceptacion ante el depositario del Convenio
el 26 de marzo de 2012 y el 26 de septiembre de 2014, respectivamente. Como consecuencia de ello, en virtud
de su articulo 10, apartado 3, el Convenio entré en vigor, en relaciéon con la Unién y Bosnia y Herzegovina,
el 1 de mayo de 2012 y el 1 de noviembre de 2014, respectivamente.

(5)  Elarticulo 6 del Convenio establece que cada una de las Partes Contratantes adoptard las medidas adecuadas para
garantizar que el Convenio se aplique de forma efectiva. A tal efecto, el Consejo de Estabilizaciéon y Asociaciéon
instituido por el Acuerdo deberd adoptar una Decision que sustituya el Protocolo 2 del Acuerdo por un nuevo
Protocolo que, por lo que respecta a las normas de origen, se refiera al Convenio.

(6)  Por lo tanto, la posicién de la Unién en el seno del Consejo de Estabilizacion y Asociacién debe basarse en el
proyecto de Decision adjunto.

() DOL 164 de 30.6.2015, p. 2.
() DOL 54 de 26.2.2013, p. 4.
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

La posicién que la Unién Europea deberd adoptar en el seno del Consejo de Estabilizacién y Asociacion instituido por el
Acuerdo sobre Estabilizacién y Asociacion, entre las Comunidades Europeas y sus Estados miembros, por una parte, y
Bosnia y Herzegovina, por otra, por lo que respecta a la sustitucion de su Protocolo 2 relativo a la definicién del
concepto de «productos originarios» y métodos de cooperacion administrativa por un nuevo Protocolo que, por lo que
respecta a las normas de origen, se refiera al Convenio regional sobre las normas de origen preferenciales paneuromedi-
terrdneas se basard en el proyecto de Decisién del Consejo de Estabilizacion y Asociacién anejo a la presente Decision.

Los representantes de la Unién en el Consejo de Estabilizacion y Asociacién podrdn acordar modificaciones técnicas del
proyecto de Decision del Consejo de Estabilizacion y Asociacién sin necesidad de una nueva decisién del Consejo.

Articulo 2

La Decision del del Consejo de Estabilizacién y Asociacién se publicard en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 3

La presente Decision entrard en vigor el dia de su adopcién.

Hecho en Bruselas, el 16 de noviembre de 2015.

Por el Consejo
La Presidenta
F. MOGHERINI
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PROYECTO

DECISION Ne ... DEL CONSEJO DE ESTABILIZACION Y ASOCIACION UE-BOSNIA Y
HERZEGOVINA

de

que sustituye el Protocolo 2 del Acuerdo de Estabilizacion y Asociacion entre las Comunidades
Europeas y sus Estados miembros, por una parte, y Bosnia y Herzegovina, por otra, relativo a la
definicién del concepto de «productos originarios» y a los métodos de cooperacién administrativa

EL CONSEJO DE ESTABILIZACION Y ASOCIACION UE-BOSNIA Y HERZEGOVINA,

Visto el Acuerdo de Estabilizacion y Asociacién entre las Comunidades Europeas y sus Estados miembros, por una parte,
y Bosnia y Herzegovina, por otra (), y, en particular, su articulo 42,

Visto el Protocolo 2 del Acuerdo de Estabilizacién y Asociacién entre la Comunidades Europeas y sus Estados miembros,
por una parte, y Bosnia y Herzegovina, por otra, relativo a la definicién del concepto de «productos originarios» y a los
métodos de cooperacion administrativa,

Considerando lo siguiente:

(1)  El articulo 42 del Acuerdo de Estabilizacién y Asociacién entre las Comunidades Europeas y sus Estados
Miembros, por una parte, y Bosnia y Herzegovina, por otra (en lo sucesivo, «el Acuerdo») se refiere al Protocolo 2
del Acuerdo (en lo sucesivo, «el Protocolo 2»), que establece las normas de origen y prevé la acumulacién del
origen entre la Unién Europea, Bosnia y Herzegovina, Turquia y cualquier pais o territorio que participe en el
Proceso de Estabilizacion y Asociacién de la Union Europea.

(2)  El articulo 39 del Protocolo 2 establece que el Consejo de Estabilizacién y Asociaciéon establecido en el
articulo 115 del Acuerdo podra decidir modificar las disposiciones de este Protocolo.

(3)  El Convenio regional sobre las normas de origen preferenciales paneuromediterrdneas (*) (en lo sucesivo, «el
Convenio») tiene por objeto sustituir los protocolos sobre normas de origen actualmente en vigor en los paises de
la zona paneuromediterrdnea por un Unico acto juridico. Bosnia y Herzegovina y otros participantes en el
Proceso de Estabilizacién y Asociacion de los Balcanes Occidentales fueron invitados a participar en el sistema de
acumulacién diagonal paneuropea del origen en el Programa de Saldnica, aprobado por el Consejo
Europeo de junio de 2003. Se les invit6 a adherirse al Convenio mediante una decisién de la Conferencia
Ministerial Euromediterrdnea de octubre de2007.

(4)  La Uni6n Europea y Bosnia y Herzegovina firmaron el Convenio el 15 de junio de 2011 y el 24 de septiembre
de 2013, respectivamente.

(5)  La Unidn y Bosnia y Herzegovina depositaron sus instrumentos de aceptacién ante el depositario del Convenio
el 26 de marzo de 2012 y el 26 de septiembre de 2014, respectivamente. Como consecuencia de ello, segin su
articulo 10, apartado 3, el Convenio entré en vigor, en relacién con la Unién y Bosnia y Herzegovina,
el 1 de mayo de 2012 y el 1 de noviembre de 2014, respectivamente.

(6)  Por lo tanto, el Protocolo 2 debe ser sustituido por un nuevo Protocolo en el que se haga referencia al Convenio.
HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

El Protocolo 2 del Acuerdo de Estabilizacién y Asociacion entre las Comunidades Europeas y sus Estados miembros, por
una parte, y Bosnia y Herzegovina, por otra, relativo a la definicion del concepto de «productos originarios» y métodos
de cooperacién administrativa se sustituye por el texto que figura en el anexo de la presente Decision.

() DOL 164 de 30.6.2015, p. 2.
() DOL 54 de 26.2.2013, p. 4.
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Articulo 2
La presente Decisién entrard en vigor el dia de su adopcion.

Se aplicard a partir del ...

Hechoen ...,

Por el Consejo de Estabilizacién y Asociacién
El Presidente
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ANEXO

Protocolo 2

relativo a la definicion del concepto de «productos originarios» y a los métodos de cooperacion administrativa

Articulo 1
Normas de origen aplicables

1. A efectos de la aplicacion del presente Acuerdo, serdn de aplicacion el apéndice I y las disposiciones pertinentes del
apéndice 1I del Convenio regional sobre las normas de origen preferenciales paneuromediterrdneas (') (el «Convenio»).

2. Todas las referencias al «Acuerdo pertinente» en el apéndice I y en las disposiciones pertinentes del apéndice II del
Convenio deberan interpretarse como referencias al presente Acuerdo.

Articulo 2
Solucién de litigios
1. En caso de que surjan diferencias en relacién con los procedimientos de comprobacion del articulo 32 del
apéndice 1 del Convenio que no puedan resolverse entre las autoridades aduaneras que soliciten la comprobacién y las
autoridades aduaneras encargadas de llevarla a cabo, dichas diferencias deberdn remitirse al Consejo de Estabilizacién y

Asociacion.

2. En todos los casos, los litigios entre el importador y las autoridades aduaneras del pais de importacion se
resolverdn con arreglo a la legislacion de dicho pais.

Articulo 3
Modificaciones del Protocolo

El Consejo de Estabilizacién y Asociacion podréd decidir modificar las disposiciones del presente Protocolo.

Articulo 4
Denuncia del Convenio

1. En caso de que la Unién Europea o Bosnia y Herzegovina comunicasen por escrito al depositario del Convenio su
intencién de denunciarlo con arreglo a su articulo 9, la Unién Europea y Bosnia y Herzegovina entablardn inmedia-
tamente negociaciones sobre las normas de origen a efectos de la aplicacién del presente Acuerdo.

2. Hasta la entrada en vigor de tales normas de origen recién negociadas, seguirdn aplicindose al presente Acuerdo
las normas de origen contenidas en el apéndice I y, en su caso, las disposiciones pertinentes del apéndice II del
Convenio, aplicables en el momento de la denuncia. No obstante, desde el momento de la denuncia, las normas de
origen contenidas en el apéndice 1 y, en su caso, las disposiciones pertinentes del apéndice II del Convenio se
interpretardn de forma que se permita la acumulacién bilateral entre la Unién Europea y Bosnia y Herzegovina
Gnicamente.

Articulo 5
Disposiciones transitorias — Acumulacién
Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 16, apartado 5, y en el articulo 21, apartado 3, del apéndice I del Convenio,
cuando la acumulacién se refiera Gnicamente a los Estados de la AELC, las Islas Feroe, la Unién Europea, Turquia y los

paises participantes en el Proceso de Estabilizacién y Asociacion, la prueba de origen podrd ser un certificado de
circulaciéon de mercancias EUR.1 o una declaracion de origen.

() DOL 54 de 26.2.2013, p. 4.
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DECISION DE EJECUCION (UE) 2016/135 DE LA COMISION
de 29 de enero de 2016

por la que se retrasa la fecha de expiracion de la aprobacién del flocumafeno, el brodificum y la
warfarina para su uso en biocidas del tipo de producto 14

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Uni6n Europea,

Visto el Reglamento (UE) n° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la
comercializacion y el uso de los biocidas ('), y, en particular, su articulo 14, apartado 5,

Considerando lo siguiente:

(1) Las sustancias activas flocumafeno, brodificum y warfarina se han incluido en el anexo I de la Directiva 98/8/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo (%) para su uso en biocidas del tipo de producto 14 y, con arreglo al
articulo 86 del Reglamento (UE) n° 528/2012, se consideran aprobadas conforme a dicho Reglamento, con
sujecion a las especificaciones y condiciones expuestas en el anexo I de la mencionada Directiva.

(2)  La aprobacién del flocumafeno expirard el 30 de septiembre de 2016 y la del brodificum y la warfarina, el
31 de enero de 2017. Se han presentado solicitudes para renovar la aprobacién de esas sustancias activas, con
arreglo al articulo 13, apartado 1, del Reglamento (UE) n° 528/2012.

(3) Debido a los riesgos detectados en el uso de las sustancias activas flocumafeno, brodificum y warfarina, la
renovacién de su aprobacion estd supeditada a la evaluacién de una o varias sustancias activas alternativas.
Ademds, debido a estos riesgos, la aprobacion de esas sustancias activas solo puede renovarse si se demuestra que
se cumple al menos una de las condiciones indicadas en el articulo 5, apartado 2, pérrafo primero, del
Reglamento (UE) n° 528/2012.

(4)  La Comisién ha iniciado un estudio sobre las medidas de mitigacién de riesgos que pueden aplicarse a los
rodenticidas anticoagulantes con objeto de proponer aquellas que sean mds adecuadas para mitigar los riesgos
asociados a las propiedades de esas sustancias activas.

(5)  Debe darse a los solicitantes de la renovacién de la aprobacién de esas sustancias activas la posibilidad de
referirse en su solicitud a las conclusiones del estudio. Ademds, esas conclusiones deben ser tenidas en cuenta en
la decision sobre la renovacion de la aprobacion de todos los rodenticidas anticoagulantes.

(6)  Para facilitar la revision y la comparacién de los riesgos y beneficios de todos los rodenticidas anticoagulantes, asi
como de las medidas de mitigacién de riesgos que se les aplican, la evaluacién del flocumafeno, el brodificum y
la warfarina debe llevarse a cabo en paralelo a la evaluacién de los otros rodenticidas anticoagulantes.

(7)  Asi pues, por razones que escapan al control de los solicitantes, es probable que la aprobacién del flocumafeno,
el brodifdcum y la warfarina expire antes de que se adopte una decisién sobre su renovacién. Procede, por tanto,
retrasar la fecha de expiracion de la aprobacion de esas sustancias activas el tiempo suficiente para que puedan
examinarse las solicitudes.

(8)  Excepto por lo que se refiere a la fecha de expiracion, la aprobacién de esas sustancias activas debe seguir estando
sujeta a las especificaciones y condiciones expuestas en el anexo I de la Directiva 98/8/CE.

(9)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan al dictamen del Comité Permanente de Biocidas.

() DOL167 de 27.6.2012, F 1.
(*) Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 1998, relativa a la comercializacién de biocidas (DO L 123
de 24.4.1998, p. 1).
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

La fecha de expiracion de aprobacién del flocumafeno, el brodificum y la warfarina para su uso en biocidas del tipo de
producto 14 se retrasa hasta el 30 de junio de 2018.

Articulo 2

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

Hecho en Bruselas, el 29 de enero de 2016.

Por la Comisién
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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RECOMENDACIONES

RECOMENDACION (UE) 2016/136 DE LA COMISION
de 28 de enero de 2016
sobre la aplicacién de medidas contra los abusos en detrimento de los convenios fiscales

[notificada con el nmimero C(2016) 271]

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en particular, su articulo 292,
Considerando lo siguiente:

(1) Los convenios fiscales desempefian un papel importante en el fomento de la eficiencia del comercio transfron-
terizo al mejorar la seguridad de los contribuyentes en sus operaciones internacionales. Al celebrar un convenio
fiscal los Estados contratantes acuerdan atribuirse reciprocamente derechos de imposicion con el fin de eliminar
la doble imposicién e impulsar asi la actividad econdmica y el crecimiento. Los convenios fiscales no deben
generar posibilidades de no imposicién o de reduccién de impuestos mediante la eleccion abusiva de los acuerdos
mds favorables u otras estrategias abusivas que solo anulan el efecto de tales convenios y menoscaban los
ingresos fiscales de los Estados contratantes. La Comision Europea presta su pleno apoyo a los esfuerzos para
hacer frente a los abusos en materia de convenios fiscales.

(2)  Tras la publicacién del informe «Lucha contra la erosién de la base imponible y el traslado de beneficios» en
febrero de 2013, en septiembre de ese afio los paises del G20 y de la OCDE aprobaron un Plan de accién de
15 puntos para combatir tales practicas. Como resultado de esa colaboracién, en octubre de 2015 se publicaron
sendos informes finales sobre las acciones 6 (prevencién de la obtencién de beneficios abusivos derivados de los
convenios) y 7 (prevencion de la elusion artificiosa del estatuto del establecimiento permanente). Ambos informes
proponen cambios en el Modelo de Convenio Tributario de la OCDE y su inclusién en el instrumento multilateral
de aplicacién de los resultados de los trabajos sobre los convenios para finales de 2016, tal como se establece en
el proyecto comin de la OCDE y el G20. En conjunto, los cambios propuestos en ambos informes deberfan
permitir a los paises abordar sus problemas en materia de erosién de la base imponible y el traslado de beneficios
en el marco de los convenios fiscales.

(3)  El informe final sobre la medida 6 cita las practicas abusivas en materia de convenios, y en especial la utilizacién
abusiva de los convenios mds favorables, como un problema grave en materia de erosion de la base imponible y
traslado de beneficios, y propone un enfoque basado en distintos tipos de garantias contra los abusos y un cierto
grado de flexibilidad para utilizarlas. Ademds de sugerir una aclaracion en el sentido de que los convenios fiscales
no tienen por objeto crear oportunidades de doble no imposicién, el informe recomienda, entre otras cosas, la
inclusion en el instrumento multilateral de una norma general contra las practicas abusivas, sobre la base de una
«prueba del objetivo principal» de las operaciones o acuerdos.

(4)  El informe final sobre la accién 7 distingue en particular los contratos de comisionistas y la explotacién de las
excepciones especificas aplicables a la definicién de establecimiento permanente como la estrategia mds comin
para eludir artificialmente la presencia fiscal en forma de establecimiento permanente. Generalmente, los
contratos de comisionistas se aprovechan del enfoque relativamente formal del actual articulo 5, apartado 5, del
Modelo de Convenio Fiscal de la OCDE por lo que respecta a la celebracién de contratos de venta. Las
excepciones especificas a la definicion de establecimiento permanente aplicables a actividades de caracter
preparatorio o auxiliar, ademds de ser vulnerables a los abusos a través de estrategias basadas en la fragmentacion
de las actividades, no son adecuadas para hacer frente a los modelos de negocio de la economia digital. Por
consiguiente, el informe propone cambios en el articulo 5 de dicho Modelo, para hacerlo més sélido frente a
estructuras artificiales que pretendan evitar su aplicacion.

(5)  Para el buen funcionamiento del mercado interior es esencial que los Estados miembros puedan aplicar unos
sistemas fiscales eficaces y evitar una elusién indebida de sus bases imponibles por mor de la no imposiciéon
involuntaria y los abusos, y que las soluciones adoptadas para proteger sus bases imponibles no generen desequi-
librios y falseamientos indebidos del mercado.

(6)  También resulta vital que las medidas adoptadas por los Estados miembros a fin de aplicar los compromisos que
hayan asumido para luchar contra la erosion de la base imponible y el traslado de beneficios estén en
consonancia con las normas aceptadas en toda la Unién a fin de garantizar la seguridad juridica tanto para los
sujetos pasivos como para las administraciones fiscales.
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(7)  En aras de garantizar el cumplimiento de la legislacién de la UE, la norma general contra las précticas abusivas
basada en una prueba del objetivo principal, tal como se propone en el informe final sobre la accién 6, debe
estar en consonancia con la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea en lo que respecta al
abuso de derecho,

HA ADOPTADO LA PRESENTE RECOMENDACION:

1. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

La presente Recomendacion se refiere a la aplicacién por parte de los Estados miembros de la Unién Europea de
medidas contra el abuso en detrimento de los convenios fiscales.

2. NORMA GENERAL CONTRA LA EVASION FISCAL BASADA EN UNA PRUEBA DEL OBJETIVO PRINCIPAL

En caso de que los Estados miembros, en los convenios fiscales celebrados entre si o con terceros paises, incorporen una
prueba del objetivo principal basada en una norma general contra la evasion fiscal en aplicacion de la plantilla facilitada
en el Modelo de Convenio Fiscal de la OCDE, se invita a los Estados miembros a que incluyan en ella la siguiente
modificacién:

«Sin perjuicio de las demds disposiciones del presente Convenio, no se concederd ningtin beneficio con arreglo al
presente Convenio con respecto a ningiin ingreso o capital si se puede concluir razonablemente, habida cuenta de
todos los hechos y circunstancias pertinentes, que la obtencién de dicho beneficio era uno de los principales
objetivos de cualquier acuerdo o transaccién que haya dado lugar, directa o indirectamente, a tal beneficio, a menos
que se demuestre que refleja una actividad econdmica auténtica o que la concesion de tal beneficio en las circunstancias
del caso serfa conforme con el objetivo y la finalidad de las disposiciones pertinentes del presente Convenio.».

3. DEFINICION DE «ESTABLECIMIENTO PERMANENTE»

Se invita a los Estados miembros a que, en los convenios fiscales celebrados entre si o con terceros paises, apliquen y
utilicen las nuevas disposiciones propuestas del articulo 5 del Modelo de Convenio Fiscal de la OCDE, a fin de combatir
la elusién artificiosa del estatuto de establecimiento permanente establecida en el informe final sobre la medida 7 del
Plan de lucha contra la erosion de la base imponible y el traslado de beneficios.

4. SEGUIMIENTO

Los Estados miembros deberdn informar a la Comision sobre las medidas adoptadas para dar cumplimiento a la presente
Recomendacion, asi como sobre cualquier modificacion de dichas medidas.

La Comisién publicard un informe sobre la aplicacion de la presente Recomendacién en un plazo de tres afios a partir
de su adopcidn.

5. DESTINATARIOS

Los destinatarios de la presente Recomendacién serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 28 de enero de 2016.

Por la Comisién
Pierre MOSCOVICI

Miembro de la Comisidén
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CORRECCION DE ERRORES

Correccién derrores del Reglamento de Ejecucién (UE) 2016/12 de la Comision, de 6 de enero

de 2016, por el que se da por concluida la reconsideraciéon provisional parcial de las medidas

antidumping y compensatorias aplicables a las importaciones de médulos fotovoltaicos de silicio

cristalino y componentes clave (como células) originarios o procedentes de la Repiblica Popular
China

(Diario Oficial de la Unidn Europea L 4 de 7 de enero de 2016)

En la pdgina 8, en el considerando 64:

donde dice:  «El presente Reglamento es conforme al dictamen del Comité establecido en el articulo 15, apartado 1, del
Reglamento (CE) n° 1225/2009 y en el articulo 25, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 597/2009.»,

debe decir:  «El Comité establecido en el articulo 15, apartado 1, del Reglamento antidumping de base y en el
articulo 25, apartado 1, del Reglamento antisubvenciones de base no ha emitido ningin dictamen.».
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