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(Actos legislativos)

DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2014/63/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 15 de mayo de 2014

por la que se modifica la Directiva 2001/110/CE relativa a la miel
EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en particular, su articulo 43, apartado 2,
Vista la propuesta de la Comisién Europea,
Previa transmisién del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo ('),
De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (?),
Considerando lo siguiente:

(1) La Directiva 2001/110/CE del Consejo (*) define la miel como la sustancia natural dulce producida por la abeja
Apis mellifera (en lo sucesivo, «abejas»). La miel estd compuesta esencialmente de diferentes azicares, sobre todo
de fructosa y glucosa, asi como de otras sustancias, como dcidos orgdnicos, enzimas y particulas solidas derivadas
de su recoleccién. La Directiva 2001/110/CE limita la intervencién humana que podria alterar la composicién de
la miel y por lo tanto permite la preservaciéon del cardcter natural de esta. En particular, la Directiva
2001/110/CE prohibe que se aflada a la miel ningtn ingrediente alimentario, incluidos los aditivos alimentarios,
ni ninguna otra sustancia aparte de miel. Del mismo modo, la Directiva prohibe que se retire de la miel ninguno
de sus componentes especificos, como el polen, excepto cuando resulte inevitable en el proceso de eliminaciéon de
materia ajena a la miel. Estos requisitos son conformes con la norma del Codex Alimentarius para la miel (Codex
Stan 12-1981).

(2)  El polen forma parte de las caracteristicas de composicién de la miel establecidas por la Directiva 2001/110/CE.
Los datos disponibles, incluidos los datos empiricos y cientificos, confirman que las abejas son el origen de la
presencia de polen en la miel. Los granos de polen caen en el néctar recolectado por las abejas. En la colmena, el
néctar recolectado que contiene granos de polen es transformado en miel por las abejas. Segtin los datos disponi-
bles, el polen adicional presente en la miel puede provenir del polen presente en los pelos de las abejas, del polen
presente en el aire de la colmena y del polen almacenado por las abejas en celdas y liberado como resultado de la
apertura accidental de las celdas durante la extraccion de la miel por los explotadores de empresas alimentarias.
De ello se deduce que el polen entra en la colmena como resultado de la actividad de las abejas y estd presente en
la miel de forma natural, con independencia de que los explotadores de empresas alimentarias extraigan o no esa
miel. Ademads, la adicién deliberada de polen a la miel por parte de explotadores de empresas alimentarias estd
prohibida por la Directiva 2001/110/CE.

() DOC11de15.1.2013, p. 88.

(}) Posicién del Parlamento Europeo de 16 de abril de 2014 (no publicada atn en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de 8 de mayo
de 2014.

(’) Directiva 2001/110/CE del Consejo, de 20 de diciembre de 2001, relativa a la miel (DO L 10 de 12.1.2002, p. 47).
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(3)  Con arreglo a la definicién que figura en el Reglamento (UE) n° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del
Consejo ('), un «ngrediente» es cualquier sustancia que se utilice en la fabricacién o la elaboracién de un alimento
y siga estando presente en el producto acabado, aunque sea en una forma modificada. Esta definiciéon implica el
uso deliberado de una sustancia en la fabricacién o preparacién de un alimento. Teniendo en cuenta el caracter
natural de la miel, y en particular el origen natural de la presencia en la miel de componentes especificos de esta,
el polen, al ser un componente natural especifico de la miel, no debe considerarse un «ngrediente» de la miel en
el sentido del Reglamento (UE) n° 1169/2011.

(4)  La presente Directiva se entiende sin perjuicio de la aplicacion del Reglamento (CE) n° 1829/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo (%) a la miel que contenga polen modificado genéticamente, ya que dicha miel constituye
un alimento producido a partir de organismos modificados genéticamente en el sentido del citado Reglamento.
En el asunto C-442/09 (°), Karl Heinz Bablok y otros contra Freistaat Bayern, el Tribunal de Justicia de la Uni6n
Europea declaré que el criterio determinante para la aplicacién del Reglamento (CE) n° 1829/2003, tal como se
establece en el considerando 16 de dicho Reglamento, es si en el alimento estd presente algin material derivado
del material de partida modificado genéticamente. Por lo tanto, la miel que contiene polen modificado genética-
mente debe considerarse «alimento (parcialmente) producido a partir de OMG» en el sentido del articulo 3, apar-
tado 1, letra c), del Reglamento (CE) n° 1829/2003. El establecimiento de una disposicion segtn la cual el
polen no es un ingrediente de la miel, por tanto, no afecta a la conclusion del Tribunal de Justicia en el
asunto C-442/09, segin la cual la miel que contiene polen modificado genéticamente estd sujeta al Regla-
mento (CE) n° 1829/2003 y, en particular, a las disposiciones de este relativas a la autorizacién previa a la comer-
cializacion, la supervision y, en su caso, el etiquetado.

(5)  De acuerdo con las disposiciones en materia de etiquetado del Reglamento (CE) n° 1829/2003, en la etiqueta de
la miel no es obligatorio mencionar que la miel presenta polen modificado genéticamente si se cumplen las
siguientes condiciones: si dicho polen no excede el 0,9 % de la miel y si su presencia en la miel es accidental o
técnicamente inevitable. Debe recordarse que la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (%)
dispone que los Estados miembros pueden tomar las medidas adecuadas para evitar la presencia no intencionada
de organismos genéticamente modificados en la miel.

(6)  En virtud de la Directiva 2001/110/CE, si la miel procede de mds de un Estado miembro o de un tercer pais, la
mencién obligatoria de los paises de origen puede sustituirse por una de las siguientes, segin proceda: «mezcla de
mieles de la CE», «mezcla de mieles no procedentes de la CE», «mezcla de mieles procedentes de la CE y de mieles
no procedentes de la CE». Con la entrada en vigor del Tratado de Lisboa, la Unién Europea sustituyd y sucedié a
la Comunidad Europea. Conviene, por tanto, aclarar los requisitos de etiquetado pertinentes sustituyendo la refe-
rencia a la «CE» por la referencia a la «UE».

(7)  La Directiva 2001/110/CE confiere a la Comisién competencias de ejecucion de algunas de sus disposiciones, en
particular competencias para que adopte las medidas necesarias para la ejecucion de las disposiciones relativas a
la adaptacion al progreso técnico y para que dicha Directiva sea conforme a la legislacion general de la Uni6n en
materia de productos alimenticios. Ademds, dicha Directiva le confiere competencias para establecer métodos que
permitan la verificaciéon de la conformidad de la miel con sus disposiciones. El alcance de dichas competencias
debe ser objeto de revision.

(8) A fin de garantizar unas practicas comerciales leales, proteger los intereses de los consumidores y permitir la apli-
cacién de métodos pertinentes de andlisis, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con
arreglo al articulo 290 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea por lo que respecta al establecimiento
de pardmetros cuantitativos para el criterio de «en su mayor parte» con referencia al origen floral o vegetal de la
miel y el contenido minimo de polen en la miel filtrada tras la eliminacién de materia orgénica o inorgdnica ajena
a ella. Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase prepara-
toria, en particular con expertos. Al preparar y elaborar actos delegados, la Comisién debe garantizar que los
documentos pertinentes se transmitan al Parlamento Europeo y al Consejo de manera simultinea, oportuna y
adecuada.

(") Reglamento (UE) n°1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre la informacién alimentaria facili-
tada 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 Comision, la Directiva 90/496/CEE del Consejo, la Directiva 1999/10/CE
de la Comisién, 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 Comisién (DO L 304 de 22.11.2011, p. 18).

(*) Reglamento (CE) n° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos modifi-
cados genéticamente (DO L 268 de 18.10.2003, p. 1).

() Rec.2011,p.1-7419.

(*) Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacién intencional en el medio
ambiente de organismos modificados genéticamente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del Consejo (DO L 106
de 17.4.2001,p. 1).
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(9)  Tras la adopcién del Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo (1), que se aplica a
todas las etapas de la produccién, la transformacion y la distribucién de alimentos y piensos, a escala tanto
nacional como de la Unidn, las disposiciones generales de la Uni6n sobre alimentos se aplican directamente a los
productos regulados por la Directiva 2001/110/CE. Por consiguiente, ya no es necesario que la Comision
disponga de las competencias necesarias para adaptar las disposiciones de dicha Directiva a la legislacion general
de la Unidn. Por tanto, deben suprimirse las disposiciones que confieren esas competencias.

(10) Tras la adopcion del Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (3), es preciso adaptar
las disposiciones pertinentes de la Directiva 2001/110/CE a dicho Reglamento.

(11) A fin de permitir a los Estados miembros adoptar las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas nacio-
nales necesarias para dar cumplimiento a lo establecido en la Directiva 2001/110/CE, en su versién modificada
por la presente Directiva, debe establecerse un plazo de transposicion de doce meses. Durante dicho plazo siguen
aplicdndose los requisitos de la Directiva 2001/110/CE sin las modificaciones introducidas por la presente Direc-
tiva.

(12) Con el fin de tener en cuenta el interés de los explotadores de empresas alimentarias que comercializan o
etiquetan sus productos con arreglo a los requisitos que eran aplicables antes de la aplicacién de las disposiciones
nacionales de transposicién de la Directiva 2001/110/CE, modificada por la presente Directiva, es necesario
adoptar las medidas transitorias pertinentes. Por consiguiente, debe ser posible que los productos comercializados
o etiquetados antes de la aplicacién de dichas disposiciones sigan comercializdndose hasta que se agoten las exis-
tencias.

(13) Procede, por tanto, modificar la Directiva 2001/110/CE en consecuencia.

(14) Habida cuenta de que las modificaciones relacionadas con la delegacién de competencias en la Comision se
refieren tnicamente a competencias de la Comision, no necesitan incorporarse a los ordenamientos juridicos de
los Estados miembros.

(15) Dado que los objetivos de la presente Directiva —a saber, precisar que el polen, al ser un componente natural
especifico de la miel, no debe considerarse un ingrediente de esta; aclarar los requisitos de etiquetado en aquellos
casos en los que la miel proceda de méds de un Estado miembro o de un tercer pais; y revisar el alcance de las
competencias actualmente conferidas a la Comision— no pueden ser alcanzados de manera suficiente por los
Estados miembros, sino que pueden alcanzarse mejor a escala de la Unidn, esta puede adoptar medidas de confor-
midad con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De confor-
midad con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, la presente Directiva no excede de
lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
Modificaciones

La Directiva 2001/110/CE queda modificada del siguiente modo:
1) En el articulo 2, apartado 4, la letra a) se sustituye por la siguiente:
«a) Deberdn mencionarse en la etiqueta el pais o los paises de origen en que la miel haya sido recolectada.

Sin perjuicio del parrafo primero, si la miel procede de mds de un Estado miembro o de un tercer pais, la
mencion de los paises de origen podrd sustituirse por una de las siguientes, segin proceda:

— “mezcla de mieles de la UE”,
— “mezcla de mieles no procedentes de la UE”,

— “mezcla de mieles procedentes de la UE y no procedentes de la UE.".

(") 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 rela-
tivos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

(¥ Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas y los
principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecu-
cién por la Comision (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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2) En el articulo 2 se afiade el punto siguiente:

«5) Dado que el polen es un componente natural especifico de la miel, no se considerard un ingrediente, en el sentido
del articulo 2, apartado 2, letra f), del Reglamento (UE) n° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (¥),
de los productos definidos en el anexo I de la presente Directiva.

(*) 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 Direc-
tiva 87/250/CEE de la Comision, la Directiva 90/496/CEE def,Consejo, la Directiva 1999/10/CE de la Comi-
sién, la Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo del Consejo, las Directivas 2002/67/CE y 2008/5/CE
de la Comisién, y el Reglamento (CE) n° 608/2004 de la Comision (DO L 304 de 22.11.2011, p. 18).».

3) El articulo 4 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 4

1. A efectos del parrafo segundo del articulo 9 de la presente Directiva, la Comision podrd, tomando en considera-
cién las normas internacionales y el progreso técnico, mediante actos de ejecucion con arreglo al Reglamento (CE)
n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (*), establecer métodos de andlisis para verificar si la miel es
conforme con lo dispuesto en la presente Directiva. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el
procedimiento de examen indicado en el articulo 7, apartado 2, de la presente Directiva. Hasta que se adopten dichos
métodos, los Estados miembros utilizardn, siempre que sea posible, métodos de andlisis validados que estén interna-
cionalmente reconocidos, como los aprobados por el Codex Alimentarius, para verificar el cumplimiento de las
disposiciones de la presente Directiva.

2. Con objeto de garantizar unas practicas comerciales leales y proteger los intereses del consumidor y permitir
que se establezcan métodos de andlisis pertinentes, la Comisién estard facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 6 para completar la presente Directiva estableciendo pardmetros cuantitativos que especifiquen:

a) el criterio «en su mayor parte» referido al origen floral o vegetal de la miel, tal como se establece en el articulo 2,
apartado 2, letra b), primer guion, y

b) el contenido minimo de polen en la miel filtrada tras la eliminacién de materia orgdnica o inorgdnica ajena a la
miel a que se refiere el punto 2, letra b), inciso viii), del anexo I.

En dichos actos delegados, la Comision establecerd medidas transitorias adecuadas para los productos comercializados
antes de la fecha de aplicacién de dichos actos delegados.

(*) Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles
oficiales efectuados para garantizar la verificacién del cumplimiento de la legislacién en materia de piensos y
alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales (DO L 165 de 30.4.2004, p. 1).».

4) El articulo 6 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 6

1. Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones establecidas en el
presente articulo.

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 4, apartado 2, se otorgan a la Comisién
por un perfodo de cinco afios a partir del 23 de junio de 2014. La Comisién elaborard un informe sobre la delega-
cién de poderes a mds tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se
prorrogard ticitamente por periodos de idéntica duracién, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen
a dicha prérroga a mds tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacién de poderes mencionada en el articulo 4, apartado 2, podrd ser revocada en cualquier momento
por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacién pondra fin a la delegacion de los poderes que
en ella se especifiquen. La decision surtird efecto al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn
Europea o en una fecha posterior indicada en la misma. No afectard a la validez de los actos delegados que ya estén
en vigor.

4. Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado lo notificard simultdneamente al Parlamento Europeo y
al Consejo.

5. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 4, apartado 2, entrardn en vigor Gnicamente si, en un
plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ni el Parlamento Europeo ni el Consejo
formulan objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, tanto el uno como el otro informan a la Comisién
de que no las formulardn. El plazo se prorrogard dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.».
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5) El articulo 7 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 7

1. La Comision estard asistida por el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal
(“el comité”) creado de conformidad con el articulo 58, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento
Europeo y del Consejo (*). El comité serd un comité en el sentido del Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento
Europeo y del Consejo (**).

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicard el articulo 5 del Reglamento (UE)
n° 182/2011.

Si el comité no emite un dictamen, la Comisién no adoptard el proyecto de acto de ejecucion y se aplicard el articu-
lo 5, apartado 4, pérrafo tercero, del Reglamento (UE) n° 182/2011.

(*) Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se esta-
blecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Segu-
ridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

(**) Reglamento (UE) n° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se

establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte dIé los Estados
miembros del ejercicio de las competencias de ejecucién por la Comisién (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13)..

6) En el anexo 11, el parrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«Sin perjuicio de lo dispuesto en el anexo I, punto 2, letra b), inciso viii), no se podrd retirar de la miel el polen ni
ningtin otro de sus componentes especificos, excepto cuando resulte inevitable en el proceso de eliminacién de mate-
ria orgdnica o inorgdnica ajena a ella.».

Articulo 2
Transposicién

1. Los Estados miembros pondrdn en vigor las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 1, apartados 1, 2 y 6, y el articulo 3. Comunicardn inmediatamente a la
Comision el texto de dichas disposiciones.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas incluirdn una referencia a la presente Directiva o irdn
acompafladas de dicha referencia en su publicacion oficial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades de la
mencionada referencia.

2. Los Estados miembros aplicardn las disposiciones a que se refiere el apartado 1 a partir del 24 de junio de 2015.

Articulo 3
Medidas transitorias
Los productos comercializados o etiquetados antes del 24 de junio de 2015, de conformidad con la Directiva
2001/110/CE, podran seguir comercializdindose hasta que se agoten las existencias.
Articulo 4
Entrada en vigor

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

Articulo 5
Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 15 de mayo de 2014.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS




L 164/6 Diario Oficial de la Unién Europea 3.6.2014

DECISIONES

DECISION Ne 585/2014/UE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 15 de mayo de 2014

sobre la implantacion del servicio de llamadas de emergencia interoperable en toda la Unién (eCall)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en particular, su articulo 91,
Vista la propuesta de la Comisién Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,

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

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (%),

Considerando lo siguiente:

(1)  En virtud del articulo 3, letra d), de la Directiva 2010/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (), la pres-
tacion armonizada de un servicio de llamadas de emergencia interoperable en toda la Unién (eCall) constituye
una accion prioritaria (da accién prioritaria eCall») para la elaboracién y el uso de especificaciones y normas.

(2)  Los articulos 6 y 7 de la Directiva 2010/40/UE prevén la adopcioén por parte de la Comision de actos delegados
por lo que respecta a las especificaciones necesarias para garantizar la compatibilidad, interoperabilidad y conti-
nuidad de la implantacién y la explotacién operativa de los sistemas de transporte inteligentes («<STI).

(3)  El Reglamento Delegado (UE) n° 305/2013 de la Comision (%), establece las especificaciones de mejora de la
infraestructura de los puntos de respuesta de seguridad ptblica (PSAP) necesarias para la recepcién y el trata-
miento adecuados de las llamadas eCall a través del nimero 112, a fin de garantizar la compatibilidad, interopera-
bilidad y continuidad en toda la UE del servicio armonizado de llamadas de emergencia eCall.

(4)  La Directiva 2010/40/UE establece que, a mds tardar doce meses después de la adopcién del Reglamento Dele-
gado (UE) n° 305/2013, la Comision, si procede, tras llevar a cabo una evaluacién de impacto que incluya un
analisis coste-beneficio, presentard al Parlamento Europeo y al Consejo, de conformidad con el articulo 294 del
Tratado de Funcionamiento de la Uni6én Europea (TFUE), una propuesta relativa al despliegue de la accién priori-
taria eCall de acuerdo con las especificaciones establecidas por el Reglamento Delegado (UE) n° 305/2013.

(') DOC341de21.11.2013, p. 47.

(}) Posicion del Parlamento Europeo de 15 de abril de 2014 (no publicada atn en el Diario Oficial) y Decisién del Consejo de 8 de mayo
de 2014.

(*) Directiva 2010/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de julio de 2010, por la que se establece el marco para la implantacién
de los sistemas de transporte inteligentes en el sector del transporte por carretera y para las interfaces con otros modos de transporte
(DO L 207 de 6.8.2010, p. 1).

(*) Reglamento Delegado (UE) n° 305/2013 de la Comisién, de 26 de noviembre de 2012, por el que se complementa la Directiva
2010/40/UE del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que se refiere el suministro armonizado de un niimero de llamada de emer-
gencia en toda la Unién (eCall) (DO L 91 de 3.4.2013, p. 1).
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(5)  Se espera que, al reducir el tiempo de respuesta de los servicios de emergencia, el servicio eCall interoperable en
toda la UE reduzca el nimero de victimas mortales en la Unidn, asi como la gravedad de las lesiones causadas
por los accidentes de trafico. Se espera asimismo que este servicio suponga un ahorro para la sociedad gracias a
una mejor gestién de los incidentes y a la reduccion de la congestion vial y los accidentes secundarios.

(6) A fin de garantizar la total funcionalidad, compatibilidad, interoperabilidad, continuidad y conformidad del
servicio en toda la Uni6n y de reducir los costes de aplicaciéon para la Unién en su conjunto, todos los Estados
miembros deben implantar la accién prioritaria eCall de conformidad con las especificaciones comunes estable-
cidas en el Reglamento Delegado (UE) n° 305/2013. La implantacién debe hacerse sin perjuicio del derecho de
cada Estado miembro a implantar medios técnicos adicionales para cursar otras llamadas de emergencia.

(7)  Los Estados miembros deberfan velar por que los datos transmitidos a través del servicio eCall en toda la Unién
se utilicen exclusivamente para alcanzar los objetivos de la presente Decision.

(8)  De acuerdo con la experiencia adquirida con otros sistemas de llamadas de emergencia, las llamadas eCall
manuales pueden incluir cierta proporcion de llamadas de asistencia. En caso necesario, los Estados miembros
deben poder implantar todos los medios técnicos y organizativos adecuados para filtrar esas llamadas de asis-
tencia, a fin de garantizar que solo las verdaderas llamadas de emergencia se cursen a través de los PSAP de eCall.

(9)  En la medida en que no todos los ciudadanos de la Unién estin familiarizados con el uso del servicio eCall en
toda la Unién, antes de implantarlo debe lanzarse una campaiia de sensibilizacion con el apoyo de la Comision,
en la que se expliquen a los ciudadanos los beneficios, las funcionalidades y las garantias de proteccion de datos
del nuevo sistema. La campaiia debe llevarse a cabo en los Estados miembros y tener como objetivo informar a
los usuarios acerca del uso correcto del sistema y evitar falsas alarmas.

(10)  En consonancia con las recomendaciones formuladas por el Grupo de Trabajo sobre la proteccién de los indivi-
duos respecto del tratamiento de los datos personales («Grupo de Trabajo de la proteccion de datos del articu-
lo 29») que figuran en el <Documento de trabajo sobre la proteccién de datos y las consecuencias para la inti-
midad en la iniciativa eCall» adoptado el 26 de septiembre de 2006, cuando implanten la infraestructura de los
PSAP de eCall, los Estados miembros deben garantizar que el tratamiento de los datos personales en el contexto
de la tramitacion de las llamadas eCall cumpla plenamente las normas sobre proteccion de datos personales
contempladas en la Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (') y en la Directiva 2002/58/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo ().

(11) Dado que las llamadas eCall son llamadas de emergencia, tal como se definen en el Reglamento Delegado (UE)
n° 305/2013, esas llamadas deben ser cursadas de forma gratuita para los usuarios de eCall.

(12) En funcién de la manera en que se organice el tratamiento de las llamadas de emergencia en cada Estado
miembro, dichas llamadas pueden recibirse inicialmente bajo la responsabilidad de una autoridad ptblica o de
una organizacién privada reconocida por el Estado miembro de que se trate. En particular, se podran tratar de
forma diferente las llamadas eCall en funcién del tipo de activacién eCall (manual o automatica).

(13) De conformidad con los procedimientos nacionales que establezca la autoridad nacional competente, podrin
transferirse los datos a prestadores de servicios asociados, definidos como organizaciones publicas o privadas
reconocidas por las autoridades nacionales, que tengan una funcién en el tratamiento de los incidentes relacio-
nados con una llamada eCall, incluidas las empresas concesionarias de autopistas y los servicios de asistencia, que
deben estar sometidos a las mismas normas sobre protecciéon de datos e intimidad que las aplicables a los PSAP
de eCall.

(14) Dado que los objetivos de la presente Decision, a saber, velar por la implantacion coordinada y coherente del
servicio interoperable eCall en toda la Unién y garantizar la total funcionalidad, compatibilidad, interoperabilidad,
continuidad y conformidad del servicio en toda Europa, no pueden ser alcanzados de manera suficiente por los
Estados miembros o por el sector privado, sino que, debido a su dimensién y sus efectos, pueden lograrse mejor
a escala de la Unidn, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el
articulo 5 del Tratado de la Unién Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en
el mismo articulo, la presente Decision no excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

(") Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995, relativa a la proteccién de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos (DO L 281 de 23.11.1995, p. 31).

(%) Directiva 2002/58/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de julio de 2002, relativa al tratamiento de los datos personales y a la
proteccién de la intimidad en el sector de las comunicaciones electrénicas (Directiva sobre la privacidad y las comunicaciones electré-
nicas) (DO L 201 de 31.7.2002, p. 37).
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HAN ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

1.  Como minimo seis meses antes de la fecha de aplicacion del Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo
relativo a los requisitos de homologacién de tipo para el despliegue del sistema eCall integrado en los vehiculos, y por el
que se modifica la Directiva 2007/46/CE, y en cualquier caso el 1 de octubre de 2017 a mds tardar, los Estados miem-
bros implantardn en su territorio la infraestructura de los PSAP de eCall necesaria para que puedan recibirse y cursarse
correctamente todas las llamadas eCall, eliminando en su caso las llamadas que no sean de emergencia, de conformidad
con las especificaciones establecidas en el Reglamento Delegado (UE) n° 305/2013, con objeto de garantizar la total
funcionalidad, compatibilidad, interoperabilidad, continuidad y conformidad del servicio de llamadas de emergencia inte-
roperable en toda la Unidn (eCall).

2. El apartado 1 se entiende sin perjuicio del derecho de cada Estado miembro a organizar sus servicios de emer-
gencia de la manera mds rentable y acorde con sus necesidades, lo que incluye la posibilidad de rechazar aquellas
llamadas que no sean llamadas de emergencia y no puedan tramitarse a través de los PSAP de eCall, particularmente en
el caso de las llamadas eCall manuales.

El presente apartado y el apartado 1 se entienden sin perjuicio del derecho de cada Estado miembro a permitir que
asuman las funciones de recepcién y tramitacion de algunas de las llamadas eCall, o de todas ellas, organizaciones
privadas reconocidas por el Estado miembro, de conformidad con las especificaciones establecidas en el Reglamento
Delegado (UE) n° 305/2013.

3. Los Estados miembros velardn por que los datos que se transmitan a través del servicio eCall se utilicen exclusiva-

mente para alcanzar los objetivos de la presente Decision.

Articulo 2

Los Estados miembros garantizardn que la tramitacién de las llamadas eCall se ofrezca gratuitamente a los usuarios del

servicio de eCall para toda la Unidn.

Articulo 3

A mads tardar el 24 de diciembre de 2015, los Estados miembros informaran a la Comisién sobre el estado de aplicacién
de la presente Decision. En sus informes incluirdn, como minimo, la lista de las autoridades competentes para evaluar la
conformidad de las operaciones de los PSAP de eCall con los requisitos enumerados en el articulo 3 del Reglamento
Delegado (UE) n° 305/2013, la lista y la cobertura geografica de los PSAP de eCall y la descripcién de las pruebas de
conformidad y de los protocolos de proteccién de los datos personales y de la intimidad.

Articulo 4

Los Estados miembros garantizardn que las llamadas eCall puedan ser efectuadas a partir de cualquier punto de su terri-
torio, siempre que se disponga al menos de una red ptiblica de comunicaciones méviles inaldmbricas.

Articulo 5

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



3.6.2014 Diario Oficial de la Unién Europea

L 164[9

Articulo 6

Los destinatarios de la presente Decisién son los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 15 de mayo de 2014.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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II

(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) Ne 586/2014 DE LA COMISION
de 2 de junio de 2014

por el que se establece una excepcién al Reglamento (CE) n° 1967/2006 del Consejo en lo que

respecta a la prohibicion de faenar por encima de hdbitats protegidos y a la distancia minima de la

costa y la profundidad de los arrastreros «gangui» que pescan en determinadas aguas territoriales
de Francia (Provenza — Alpes — Costa Azul)

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

Visto el Reglamento (CE) n° 1967/2006 del Consejo, de 21 de diciembre de 2006, relativo a las medidas de gestion para
la explotacion sostenible de los recursos pesqueros en el mar Mediterrdneo (), y, en particular, su articulo 4, apartado 5,
y su articulo 13, apartados 5, y 10,

Considerando lo siguiente:

(1) Elarticulo 4, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1967/2006 prohibe la pesca con redes de arrastre, dragas, redes
de cerco con jareta, redes de tiro desde embarcacion, jibegas o redes similares por encima de los lechos de vege-
tacion marina de Posidonia ocednica u otras fanergamas marinas.

(2)  La Comision puede autorizar una excepcion respecto a lo establecido en el articulo 4, apartado 1, del Regla-
mento (CE) n° 1967/2006, siempre que se cumplan una serie de condiciones contempladas en el articulo 4, apar-
tado 5.

(3)  El articulo 13, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1967/2006 prohibe el uso de artes remolcados a menos
de 3 millas nduticas de la costa o antes de la isébata de 50 metros cuando esta profundidad se alcance a una
distancia menor de la costa.

(4) A peticién de un Estado miembro, la Comisién puede autorizar una excepcion respecto a lo establecido en el ar-
ticulo 13, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1967/2006, siempre que se cumplan una serie de condiciones
contempladas en el articulo 13, apartados 5 y 9.

(5)  El 18 de mayo de 2011, Francia present6 a la Comisién una solicitud de excepcion a lo dispuesto en el articulo 4,
apartado 1, parrafo primero, el articulo 13, apartado 1, parrafo primero, y el articulo 13, apartado 2, de dicho
Reglamento, para la utilizacion de arrastreros «gangui» en determinadas zonas maritimas situadas dentro de las
aguas territoriales de Francia, por encima de los lechos de vegetacion marina de Posidonia oceanica y dentro de las
3 millas marinas a partir de la costa, sea cual sea la profundidad.

(6)  Francia ha facilitado justificaciones cientificas y técnicas actualizadas para solicitar la excepcion.

(7)  El Comité Cientifico, Técnico y Econémico de Pesca (CCTEP) evalud la excepcion solicitada por Francia y el
proyecto de plan de gestién anejo en su sesion plenaria celebrada del 11 al 15 de julio de 2011.

(8)  La excepcién solicitada por Francia se ajusta a las condiciones establecidas en el articulo 4, apartado 5, y en el ar-
ticulo 13, apartados 5 y 9, del Reglamento (CE) n° 1967/2006.

() DOL 36 de 8.2.2007, p. 6.
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(9)  La solicitud se refiere a las actividades pesqueras de los buques de menos de 12 metros de eslora total y motor de
potencia inferior o igual a 85 kW con redes de arrastre de fondo tradicionalmente uilizadas sobre los lechos de
Posidonia, de conformidad con el articulo 4, apartado 5, parrafo primero, del Reglamento (CE) n° 1967/2006.

(10)  Las actividades pesqueras en cuestion afectan a cerca del 27,5 % de la superficie cubierta por lechos de vegetacion
marina de Posidonia oceanica dentro de la zona cubierta por el plan de gestién y del 9 % de los lechos de vege-
tacién marina en las aguas territoriales de Francia, en consonancia con los requisitos del articulo 4, apartado 5,
parrafo primero, incisos ii) y iii), del Reglamento (CE) n° 1967/2006.

(11)  Existen limitaciones geograficas especificas dado el tamaiio limitado de la plataforma continental.
(12) La pesqueria no tiene un impacto importante sobre el medio ambiente marino.

(13) La excepcion solicitada por Francia afecta a un nimero reducido de buques, a saber, solo treinta y seis embarca-
ciones.

(14) La pesqueria realizada con arrastreros «gangui» se dirige a una gran variedad de especies que corresponden a un
nicho ecoldgico; la composicion de las capturas de esta pesquerfa, en particular en lo que se refiere al nimero de
especies capturadas, no se refleja en cualquier otro arte de pesca. Por consiguiente, la pesca no puede lograrse
con otros artes.

(15) El plan de gestién garantiza que no va a producirse ningtin futuro incremento del esfuerzo pesquero, dado que
las autorizaciones de pesca se expedirdn tinicamente a treinta y seis buques concretos que totalizan un esfuerzo
de 1 745 kW y que ya estdn autorizados a pescar por Francia.

(16) La solicitud se refiere a buques con un historial de capturas en la pesqueria superior a cinco afios y que operan
con arreglo a un plan de gestion adoptado por Francia el 15 de abril de 2014 (') de conformidad con el articu-
lo 19, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 1967/2006.

(17)  Estos buques estdn incluidos en una lista comunicada a la Comisién con arreglo a lo dispuesto en el articulo 13,
apartado 9, del Reglamento (CE) n° 1967/2006.

(18) Las actividades pesqueras en cuestion se ajustan a los requisitos del articulo 4, el articulo 8, apartado 1, letra h),
y el articulo 9, apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1967/2006.

(19) Las actividades de pesca consideradas cumplen los requisitos de informacién establecidos en el articulo 14 del
Reglamento (CE) n° 1224/2009 del Consejo (3.

(20)  Las actividades de pesca consideradas no interfieren con las actividades de los buques que utilicen artes distintos
de los artes de arrastre, jabegas o redes de arrastre similares.

(21) La actividad de los arrastreros «gangui» estd regulada en el plan de gestion de Francia para garantizar que las
capturas de las especies mencionadas en el anexo III del Reglamento (CE) n° 1967/2006 sean minimas.

(22)  La pesca con arrastreros «gangui» no estd dirigida a los cefalopodos.

(23)  El plan de gestion francés incluye medidas para el control de las actividades pesqueras, de manera que cumple las
condiciones establecidas en el articulo 4, apartado 5, pdrrafo quinto y en el articulo 13, apartado 9,
parrafo tercero, del Reglamento (CE) n° 1967/2006.

(24)  Por tanto, procede autorizar la excepcion solicitada.

(25)  Francia debe informar a la Comision en el momento debido y de conformidad con el plan de seguimiento
previsto en su plan de gestion.

(") Referencia JORF (Diario Oficial Reptiblica Francesa) n° 0101 de 30 de abril de 2014, p. 7452.

(*) Reglamento (CE) n° 1224/2009 del Consejo, de 20 de noviembre de 2009, por el que se establece un régimen comunitario de control
para garantizar el cumplimiento de las normas de la politica pesquera comdn, se modifican los Reglamentos (CE) n° 847/96, (CE)
n° 2371/2002, (CE) n 811/2004, (CE) n° 768/2005, (CE) n° 2115/2005, (CE) n° 2166/2005, (CE) n° 388/2006, (CE) n° 509/2007, (CE)
n° 676/2007, (CE) n° 1098/2007, (CE) n° 1300/2008 y (CE) n° 1342/2008 y se derogan los Reglamentos (CEE) n° 2847/93, (CE)
n° 162794y (CE) n° 1966/2006 (DO L 343 de 22.12.2009, p. 1).
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(26)  Debe establecerse una limitacién de la duracion de la excepcion, a fin de garantizar la rdpida adopcion de medidas
de gestion correctoras en caso de que el informe presentado a la Comisién ponga de manifiesto que el estado de
conservacion de la poblacién explotada es deficiente, de manera que pueda perfeccionarse la base cientifica con
vistas a la elaboracién de un plan de gestién mejorado.

(27)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité de Pesca y Acuicultura.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Excepciones
El articulo 4, apartado 1, y el articulo 13, apartados 1 y 2, del Reglamento (CE) n° 1967/2006 no se aplicardn en las
aguas territoriales de Francia adyacentes a las costas de la regién de Provenza-Alpes-Costa Azul a los arrastreros «gangui»
que:

a) lleven el nimero de matricula indicado en el plan de gestién de Francia;

b) cuenten con un historial de capturas en la pesqueria superior a cinco afios y no den lugar a ningin aumento futuro
del esfuerzo pesquero ejercido, y

¢) sean titulares de una autorizacién de pesca y facnen en el marco del plan de gestion adoptado por Francia de confor-
midad con el articulo 19, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 1967/2006.

Articulo 2
Plan de seguimiento e informe
En el plazo de tres afios a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento, Francia remitird a la Comisién un

informe elaborado de conformidad con el plan de seguimiento contemplado en el plan de gestién a que se hace refe-
rencia en el articulo 1, letra c).

Articulo 3
Entrada en vigor y periodo de aplicaciéon

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

Serd aplicable hasta el 6 de junio de 2017.

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

Hecho en Bruselas, el 2 de junio de 2014.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO
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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) Ne 587/2014 DE LA COMISION
de 2 de junio de 2014

por el que se establece una excepcién al Reglamento (CE) n° 1967/2006 del Consejo en lo concer-
niente a la distancia minima de la costa y la profundidad de la pesca con jibegas en determinadas
aguas territoriales de Francia (Languedoc-Rosellon y Provenza-Alpes-Costa Azul)

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

Visto el Reglamento (CE) n° 1967/2006 del Consejo, de 21 de diciembre de 2006, relativo a las medidas de gestién para
la explotacién sostenible de los recursos pesqueros en el mar Mediterrdneo ('), y, en particular, su articulo 13, apartado 5,

Considerando lo siguiente:

(1) El articulo 13, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1967/2006 prohibe el uso de artes remolcados a menos de
3 millas nduticas de la costa o antes de la is6bata de 50 metros cuando esta profundidad se alcance a una
distancia menor de la costa.

(2) A peticién de un Estado miembro, la Comisién puede autorizar una excepcion respecto a lo establecido en el ar-
ticulo 13, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1967/2006, siempre que se cumplan una serie de condiciones
contempladas en el articulo 13, apartados 5 y 9.

(3)  El 1 de octubre de 2013, Francia present6 a la Comisiéon una solicitud de excepcion a lo dispuesto en el articu-
lo 13, apartado 1, parrafo primero, de dicho Reglamento, para la utilizacién de jabegas en determinadas zonas
maritimas situadas dentro de las aguas territoriales de Francia, sea cual sea la profundidad.

(4)  Francia ha facilitado justificaciones cientificas y técnicas actualizadas para solicitar la excepcién.

(5)  El Comité Cientifico, Técnico y Econémico de Pesca (CCTEP) evalud la excepcion solicitada por Francia y el
proyecto de plan de gestién anejo en su sesion plenaria celebrada del 4 al 8 de noviembre de 2013.

(6)  La excepci6n solicitada por Francia se ajusta a las condiciones establecidas en el articulo 13, apartados 5 y 9, del
Reglamento (CE) n° 1967/2006.

(7)  Existen limitaciones geograficas especificas dado el tamafio limitado de la plataforma continental.
(8)  La pesca con jdbegas no tiene un impacto importante sobre el medio ambiente marino.

(9)  La excepcién solicitada por Francia afecta a un nimero reducido de buques, a saber, solo veintitrés embarca-
ciones.

(10) La pesca con jabegas se lleva a cabo desde la orilla a poca profundidad y se dirige a una variedad de especies. La
naturaleza de este tipo de pesqueria es tal que no puede realizarse junto con cualesquiera otros artes de pesca.

(11) El plan de gestién garantiza que no va a producirse ningtin futuro incremento del esfuerzo pesquero, dado que
las autorizaciones de pesca se expedirdn Gnicamente a veintitrés buques concretos que representan un esfuerzo
total de 1 225 Kw y que ya estdn autorizados a pescar por Francia.

(12) La solicitud se refiere a buques con un historial de capturas en la pesquerfa superior a cinco afios y que operan
con arreglo a un plan de gestion adoptado por Francia el 15 de abril de 2014 (3), de conformidad con el articu-
lo 19, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 1967/2006.

(13) Estos buques estan incluidos en una lista comunicada a la Comision con arreglo a lo dispuesto en el articulo 13,
apartado 9, del Reglamento (CE) n° 1967/2006.

(14) Las actividades pesqueras en cuestion se ajustan a los requisitos del articulo 4 del Reglamento (CE) n° 1967/2006,
dado que el plan de gestion francés prohibe explicitamente faenar por encima de los habitats protegidos.

(15) Los requisitos contemplados en el articulo 8, apartado 1, letra h), del Reglamento (CE) n° 1967/2006 no son apli-
cables, puesto que se refieren a los arrastreros.

() DOL 36 de 8.2.2007, p. 6.
(*) JOREF (Diario Oficial de la Republica Francesa) n° 0101 de 30.4.2014, p. 7452.
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(16)  Por lo que se refiere a la obligacién de respetar el articulo 9, apartado 3, que establece el tamafio minimo de las
mallas, la Comisién observa que, dado que las actividades pesqueras en cuestién son altamente selectivas, tienen
un efecto insignificante en el medio marino y no se realizan por encima de habitats protegidos, de conformidad
con el articulo 9, apartado 7, del Reglamento (CE) n° 1967/2006, Francia autorizé una excepcion a estas disposi-
ciones en su plan de gestion.

(17) Las actividades de pesca consideradas cumplen los requisitos de informacién establecidos en el articulo 14 del
Reglamento (CE) n° 1224/2009 del Consejo ().

(18) Las actividades de pesca consideradas no interfieren con las actividades de los buques que utilicen artes distintos
de los artes de arrastre, jdbegas o redes de arrastre similares.

(19) La actividad de las jabegas estd regulada en el plan de gestién de Francia para garantizar que las capturas de las
especies mencionadas en el anexo III del Reglamento (CE) n° 1967/2006 sean minimas.

(20)  La pesca con jdbegas no estd dirigida a los cefalépodos.

(21)  El plan de gestién francés incluye medidas para el control de las actividades pesqueras, de manera que cumple las
condiciones establecidas en el articulo 13, apartado 9, parrafo tercero, del Reglamento (CE) n° 1967/2006.

(22)  Por tanto, procede autorizar la excepcion solicitada.

(23) Francia debe informar a la Comisién en el momento debido y de conformidad con el plan de seguimiento
previsto en su plan de gestion.

(24)  El articulo 15, apartado 11, del Reglamento (UE) n° 1380/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (%) esta-
blece que, en el caso de las especies sujetas a la obligacién de desembarcar, tal como se especifica en el articulo 15,
apartado 1, de dicho Reglamento, la utilizacién de las capturas de especies por debajo de la talla minima de refe-
rencia para la conservacion estara restringida a fines distintos del consumo humano directo.

(25)  El plan de gestion francés contempla una excepcion a la talla minima de los organismos marinos para alevines de
sardina desembarcados para consumo humano y que son objetivo de las actividades pesqueras reguladas por este,
de conformidad con el articulo 15, apartado 3, del Reglamento (CE) n° 1967/2006.

(26)  Conviene establecer una limitacién de la duracién de la excepcién, a fin de reflejar el calendario de la entrada en
vigor de la obligacion de desembarcar, tal como se define en el articulo 15, apartado 1, del Reglamento (UE)
n° 1380/2013.

(27)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité de Pesca y Acuicultura.
HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Excepcion

El articulo 13, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 1967/2006 no se aplicard, en las aguas territoriales de Francia adya-
centes a las costas de Languedoc-Rosellén y Provenza-Alpes-Costa Azul a las jdbegas utilizadas por buques que:

a) lleven el nimero de matricula indicado en el plan de gestién de Francia;

b) cuenten con un historial de capturas en la pesqueria superior a cinco afios y no den lugar a ningin aumento futuro
del esfuerzo pesquero ejercido, y

c) sean titulares de una autorizacién de pesca y faenen en el marco del plan de gestion adoptado por Francia de confor-
midad con el articulo 19, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 1967/2006.

(") Reglamento (CE) n° 1224/2009 del Consejo, de 20 de noviembre de 2009, por el que se establece un régimen comunitario de control
para garantizar el cumplimiento de las normas de la politica pesquera comin, se modifican los Reglamentos (CE) n° 847/96, (CE)
ne 2371/2002, (CE) ne 811/2004, (CE) n° 768/2005, (CE) n° 2115/2005, (CE) n° 2166/2005, (CE) n° 388/2006, (CE) n° 509/2007, (CE)
n° 676/2007, (CE) n° 1098/2007, (CE) n° 1300/2008 y (CE) n° 1342/2008 y se derogan los Reglamentos (CEE) n° 2847/93, (CE)
n°1627/94y (CE)n° 1966/2006 (DO L 343 de 22.12.2009, p. 1).

(*) Reglamento (UE) n° 1380/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2013, sobre la politica pesquera comdn,
por el que se modifican los Reglamentos (CE) n° 1954/2003 y (CE) n° 12242009 del Consejo, y se derogan los Reglamentos (CE)
n° 2371/2002 y (CE) n° 639/2004 del Consejo y la Decision 2004/585/CE del Consejo (DO L 354 de 28.12.2013, p. 22).
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Articulo 2
Plan de seguimiento e informe
En el plazo de un afio a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento, Francia remitird a la Comisién un informe

elaborado de conformidad con el plan de seguimiento contemplado en el plan de gestién a que se hace referencia en el
articulo 1, letra ¢).

Articulo 3
Entrada en vigor y periodo de aplicacion
El presente Reglamento entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable hasta el 31 de diciembre de 2014.

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

Hecho en Bruselas, el 2 de junio de 2014.

Por la Comision
El Presidente
José Manuel BARROSO
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REGLAMENTO (UE) N° 588/2014 DE LA COMISION
de 2 de junio de 2014

por el que se modifican los anexos Il y IV del Reglamento (CE) n° 396/2005 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo relativo a los limites mdximos de residuos de aceite de naranja, de
Phlebiopsis gigantea, de dcido giberélico, de Paecilomyces fumosoroseus cepa FE 9901, de nucleopolie-
drovirus de Spodoptera littoralis, de virus de la poliedrosis nuclear de la Spodoptera exigua, de
Bacillus firmus 1-1582, de édcido S-abscisico, de dcido L-ascérbico y de nucleopoliedrovirus de
Helicoverpa armigera en el interior o en la superficie de determinados productos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (CE) n° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero de 2005, relativo a los
limites médximos de residuos de plaguicidas en el interior o en la superficie de alimentos y piensos de origen vegetal y
animal y que modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo ('), y, en particular, su articulo 5, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)  En la parte A del anexo III del Reglamento (CE) n° 396/2005 se establecieron los limites maximos de residuos
(LMR) para el 4cido giberélico. No se fijaron LMR especificos para Phlebiopsis gigantea, Paecilomyces fumosoroseus
cepa FE 9901, nucleopoliedrovirus de Spodoptera littoralis, virus de la poliedrosis nuclear de Spodoptera exigua, Baci-
llus firmus 1-1582, aceite de naranja, dcido S-abscisico, dcido L-ascérbico y nucleopoliedrovirus de Helicoverpa
armigera ni tampoco se incluyeron estas sustancias en el anexo IV del Reglamento (CE) n° 396/2005, por lo que
se aplica el valor por defecto de 0,01 mg/kg fijado en el articulo 18, apartado 1, letra b), de dicho Reglamento.

(2)  Por lo que respecta a Phlebiopsis gigantea (), Paecilomyces fumosoroseus cepa FE 9901 (), nucleopoliedrovirus de
Spodoptera littoralis (), virus de la poliedrosis nuclear de la Spodoptera exigua (), Bacillus firmus I-1582 (°) y nucleo-
poliedrovirus de Helicoverpa armigera ('), la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (la Autoridad) llegé a la
conclusién de que dichas sustancias no son patdgenas para el ser humano, por lo que no es necesario realizar
una evaluacién cuantitativa del riesgo para los consumidores. A la vista de esta conclusion, la Comisién considera
que procede incluir estas sustancias en el anexo IV del Reglamento (CE) n° 396/2005.

(3)  Por lo que respecta al aceite de naranja (), la Autoridad no pudo establecer conclusiones sobre la evaluacion del
riesgo alimentario para los consumidores, ya que no se disponia de determinada informacién y era necesario que
los gestores de riesgos siguieran estudiando la cuestion. El aceite de naranja se encuentra de forma natural en
plantas y se utiliza como aromatizante en medicamentos y alimentos. A la vista de todo ello, se considera apro-
piado incluir esta sustancia en el anexo IV del Reglamento (CE) n° 396/2005, con caricter temporal, a la espera
de la presentacion del dictamen motivado de la EFSA conforme al articulo 12, apartado 1.

(") DOL70de16.3.2005, p. 1.

(*) Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria: «Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
Phlebiopsis gigantea» (Conclusion sobre la revision por pares de la evaluacion del riesgo de la utilizacion de la sustancia activa Phlebiopsis
gigantea como plaguicida). EFSA Journal 2013; 11(1):3033. [31 pp.] doi:10.2903j.efsa.2013.3033.

(*) Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria: «Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
Paecilomyces fumosoroseus strain FE 9901» (Conclusion sobre la revision por pares de la evaluacion del riesgo de la utilizacion de la
sustancia activa Paecilomyces fumosoroseus cepa FE 9901 como plaguicida). EFSA Journal 2012; 10(9):2869. [26 pp.] doi:10.2903/j.
efsa.2012.2869.

(*) Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria: «Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
Spodoptera littoralis nucleopolyhedrovirus» (Conclusion sobre la revision por pares de la evaluacién del riesgo de la utilizacién de la
sustancia activa nucleopoliedrovirus de Spodoptera littoralis como plaguicida). EFSA Journal 2012; 10(9):2864. [33 pp.] doi:10.2903/j.
efsa.2012.2864.

(*) Comisién BIOHAZ de la EFSA (la Comisién Técnica de Factores de Peligro Bioldgicos de la EFSA), 2013. Dictamen cientifico sobre el
mantenimiento de la lista de agentes biolégicos con QPS afladidos intencionalmente a los alimentos y los piensos (actualizacién de
2013). EFSA Journal 2013; 11(11):3449.[108 pp.] doi:10.2903j.efsa.2013.3449.

(®) Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria: «Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
Bacillus firmus 1-1582» (Conclusion sobre la revision por pares de la evaluacion del riesgo de la utilizacion de la sustancia activa Bacillus
firmus 1-1582 como plaguicida). EFSA Journal 2012; 10(10):2868. [33 pp.] doi:10.2903j.efsa.2012.2868.

(') Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria: «Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance

Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus» (Conclusion sobre la revision por pares de la evaluacion del riesgo de la utilizacion de la

sustancia activa Helicoverpa armigera nucleopolyhedrovirus como plaguicida). EFSA Journal 2012; 10(9):2865. [31 pp.] doi:10.2903/j.

efsa.2012.2865.

Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria: «Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance

orange oil» (Conclusién sobre la revision por pares de la evaluacion del riesgo de la utilizacion de la sustancia activa aceite de naranja).

EFSA Journal 2013; 11(2):3090. [55 pp.] d0i:10.2903/j.efsa.2013.3090.

—
<=
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(4)  Por lo que respecta al 4cido giberélico (!), la Autoridad no pudo establecer conclusiones sobre la evaluacién del
riesgo alimentario para los consumidores, ya que no se disponia de determinada informacién y era necesario que
los gestores de riesgos siguieran estudiando la cuestion. El dcido giberélico se encuentra de forma natural en una
amplia gama de plantas. La Autoridad no propuso LMR para las uvas una vez que se demostré que los residuos
eran inferiores al limite de cuantificacién (LDC) en las muestras tratadas y de control y dado que no serfa posible
distinguir entre giberelinas exdgenas y las que se presentan de forma natural. A la vista de todo ello, se considera
apropiado incluir esta sustancia en el anexo IV del Reglamento (CE) n° 396/2005, con cardcter temporal, a la
espera de la presentacion del dictamen motivado de la EFSA conforme al articulo 12, apartado 1.

(5)  Por lo que respecta al dcido S-abscisico (3), la Autoridad no pudo establecer conclusiones sobre la evaluacién del
riesgo alimentario para los consumidores, ya que no se disponfa de determinada informacién y era necesario que
los gestores de riesgos siguieran estudiando la cuestién. El dcido S-abscisico se encuentra de forma natural en las
plantas. A la vista de todo ello, se considera apropiado incluir esta sustancia en el anexo IV del Reglamento (CE)
n° 396/2005, con cardcter temporal, a la espera de la presentacién del dictamen motivado de la EFSA conforme
al articulo 12, apartado 1.

(6)  Por lo que se refiere al dcido L-ascorbico, la Autoridad concluyd (}) que procede incluir esta sustancia en el
anexo 1V del Reglamento (CE) n° 396/2005.

(7)  Partiendo del dictamen motivado y de las conclusiones de la Autoridad y teniendo en cuenta los factores perti-
nentes para la cuestién objeto de consideracion, las modificaciones correspondientes de los LMR cumplen los
requisitos del articulo 5, apartado 1, y del articulo 14, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 396/2005.

(8)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n° 396/2005 en consecuencia.

(9)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
Articulo 1
1. En el anexo III del Reglamento (CE) n° 396/2005, la columna relativa al 4cido giberélico queda suprimida.

2. En el anexo 1V, se afiaden las entradas correspondientes a «aceite de naranja (*)», «Phlebiopsis gigantea», «acido giberé-
lico (*)», «Paecilomyces fumosoroseus cepa FE 9901», «nucleopoliedrovirus de Spodoptera littoralis», «virus de la poliedrosis
nuclear de la Spodoptera exigua», «Bacillus firmus I-1582», «dcido S-abscisico (*)», «dcido L-ascorbico» y «nucleopoliedrovirus
de Helicoverpa armigera», por orden alfabético.

(*) Sustancias incluidas temporalmente en el anexo IV, a la espera de que termine su evaluacién con arreglo a la Direc-
tiva 91/414/CEE y que se presente el dictamen motivado de la EFSA conforme al articulo 12, apartado 1.

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 2 de junio de 2014.

Por la Comision
El Presidente
José Manuel BARROSO

(") Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria: «Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
gibberellic acid» (Conclusion sobre la revision por pares de la evaluacion del riesgo de la utilizacion de la sustancia activa dcido giberélico
como plaguicida). EFSA Journal 2012; 10(1):2507. [45 pp.] doi:10.2903 j.efsa.2012.2507.

() Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, 2013: «Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active subs-
tance S-abscisic acid» (Conclusion sobre la revision por pares de la evaluacion del riesgo de la utilizacion de la sustancia activa dcido
S-abscisico como plaguicida). EFSA Journal 2013; 11(8):3341. [78 pp.] doi:10.2903j.efsa.2013.3341.

(*) Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria: «Conclusion on the peer review of the pesticide risk assessment of the active substance
L-ascorbic acid» (Conclusién sobre la revision por pares de la evaluacion del riesgo de la utilizacion de la sustancia activa dcido L-ascor-
bico como plaguicida). EFSA Journal 2013; 11(4):3197. [54 pp.] d0i:10.2903/j.efsa.2013.3197.
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REGLAMENTO (UE) N° 589/2014 DE LA COMISION
de 2 de junio de 2014

por el que se establecen métodos de muestreo y de andlisis para el control de los niveles de
dioxinas, PCB similares a las dioxinas y PCB no similares a las dioxinas en determinados productos
alimenticios y por el que se deroga el Reglamento (UE) n° 252/2012

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los
controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y
alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los animales (!), y, en particular, su articulo 11, apartado 4,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n° 1881/2006 de la Comision (*) establece los contenidos maximos de PCB no similares a las
dioxinas, dioxinas y furanos, asi como de la suma de dioxinas, furanos y PCB no similares a las dioxinas en deter-
minados productos alimenticios.

(2)  La Recomendacién 2013/711/UE de la Comisién (}) establece umbrales de intervencién con el fin de estimular
un enfoque proactivo para reducir los niveles de policlorodibenzo-para-dioxinas y policlorodibenzofuranos
(PCDD/PCDF), asi como de PCB similares a las dioxinas, en los productos alimenticios. Dichos umbrales de inter-
vencién son un instrumento que permite a las autoridades competentes y a los agentes econémicos sefialar los
casos en los que conviene determinar la fuente de contaminacién y tomar medidas para su reduccién o elimina-
cioén.

(3)  El Reglamento (UE) n° 252/2012 de la Comisién, de 21 de marzo de 2012 (*), establece disposiciones especificas
sobre los procedimientos de muestreo y los métodos de analisis que deben utilizarse para el control oficial.

(4)  Las disposiciones establecidas en el presente Reglamento se refieren tinicamente al muestreo y al andlisis de las
dioxinas, los PCB similares a las dioxinas y los PCB no similares a las dioxinas a efectos de la aplicacion del Regla-
mento (CE) n° 1881/2006 y la Recomendacion 2013/711/UE. Por el contrario, no afectan a la estrategia de mues-
treo ni a los niveles y la frecuencia del muestreo, tal como se especifican en los anexos IIl y IV de la Directiva
96/23/CE del Consejo (). Tampoco afectan a los criterios de seleccién relativos a la toma de muestras que se esta-
blecen en la Decisién 98/179/CE de la Comisién (°).

(5)  Para sefialar las muestras con niveles significativos de PCDD/PCDF y PCB similares a las dioxinas puede utilizarse
un método analitico de cribado de productividad elevada, cuya validez sea ampliamente aceptable (que seleccione
preferiblemente las muestras que sobrepasen los umbrales de intervencién y garantice la seleccién de muestras
que sobrepasen los contenidos méximos). Es necesario determinar los niveles de PCDD/PCDF y PCB similares a
las dioxinas en estas muestras mediante un método analitico de confirmacién. Por ello, conviene establecer requi-
sitos adecuados para el método de cribado, de modo que arroje menos del 5 % de falsos negativos en cuanto a
los contenidos maximos, y también requisitos estrictos para los métodos analiticos de confirmacién. Por otra
parte, los métodos de confirmacién con suficiente sensibilidad permiten la determinacién de los niveles también
en el intervalo de fondo bajo, lo cual es importante para el seguimiento de las tendencias temporales, la evalua-
cién de la exposicion y la reevaluacion de los contenidos maximos y los umbrales de intervencion.

(6)  Con respecto a la toma de muestras de peces muy grandes, es necesario establecer disposiciones especificas para
el muestreo a fin de garantizar un enfoque armonizado en toda la Unién.

(') DOL165 de 30.4.2004, p. 1.

(*) Reglamento (CE) n° 1881/2006 de la Comisién, de 19 de diciembre de 2006, por el que se fija el contenido méximo de determinados
contaminantes en los productos alimenticios (DO L 364 de 20.12.2006, p. 5).

(®) Recomendacién 2013/711/UE de la Comision, de 3 de diciembre de 2013, relativa a la reduccién de los niveles de dioxinas, furanos y
PCB en los piensos y los productos alimenticios (DO L 323 de 4.12.2013, p. 37).

(*) Reglamento (UE) n° 2522012 de la Comisi6n, de 21 de marzo de 2012, por el que se establecen métodos de muestreo y de andlisis para
el control oficial de los niveles de dioxinas, PCB similares a las dioxinas y PCB no similares a las dioxinas en determinados productos
alimenticios y por el que se deroga el Reglamento (CE) n° 1883/2006 (DO L 84 de 23.3.2012, p. 1).

(’) Directiva 96/23/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996, relativa a las medidas de control aplicables respecto de determinadas sustancias
y sus residuos en los animales vivos y sus productos y por la que se derogan las Directivas 85/358/CEE y 86/469/CEE y las Decisiones
89/187/CEE y 91/664/CEE (DO L 125 de 23.5.1996, p. 10).

(°) Decision 98/179/CE de la Comisi6n, de 23 de febrero de 1998, por la que se fijan normas especificas relativas a la toma de muestras
oficiales para el control de determinadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y sus productos (DO L 65 de 5.3.1998, p. 31).
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(7)  Tratdndose de peces de la misma especie y originarios de la misma region, el nivel de dioxinas, PCB similares a
las dioxinas y PCB no similares a las dioxinas puede variar en funcién del tamafio y/o la edad del animal. Ademds,
el nivel de dioxinas, PCB similares a las dioxinas y PCB no similares a las dioxinas no es necesariamente el mismo
en todas las partes del pescado. Por tanto, es necesario establecer disposiciones especificas para el muestreo y la
preparacion de las muestras, a fin de garantizar un enfoque armonizado en toda la Unién.

(8)  Es importante que los resultados analiticos se comuniquen e interpreten de manera uniforme a fin de garantizar
un enfoque armonizado de ejecucion en el conjunto de la Unidn.

(9)  Ademds de la cromatografia de gases/espectrometria de masas de alta resolucion (CG-EMAR), la evolucién y el
progreso técnicos han mostrado que también puede utilizarse la cromatografia de gases/espectrometria de masas
en tindem (CG-EM/EM) como un método de confirmacién para comprobar el cumplimiento del contenido
méximo. Por consiguiente, debe sustituirse el Reglamento (UE) n° 252/2012 por un nuevo reglamento en el que
se incluya la utilizacién de la cromatografia de gases/espectrometria de masas en tindem (CG-EM/EM) como un
método apropiado de confirmacién para comprobar el cumplimiento del contenido maximo.

(10) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

A los efectos del presente Reglamento, se aplicardn las definiciones y abreviaturas establecidas en el anexo 1.

Articulo 2

El muestreo para el control oficial de los niveles de dioxinas, furanos, PCB similares a las dioxinas y PCB no similares a
las dioxinas en los productos alimenticios enumerados en la seccién 5 del anexo del Reglamento (CE) n° 1881/2006 se
realizard con arreglo a los métodos establecidos en el anexo II del presente Reglamento.

Articulo 3

La preparacion de las muestras y los andlisis para el control de los niveles de dioxinas, furanos y PCB similares a las
dioxinas en los productos alimenticios enumerados en la seccién 5 del anexo del Reglamento (CE) n° 1881/2006 se reali-
zardn con arreglo a los métodos establecidos en el anexo III del presente Reglamento.

Articulo 4

Los andlisis para el control de los niveles de PCB no similares a las dioxinas en los productos alimenticios enumerados
en la seccién 5 del anexo del Reglamento (CE) n° 1881/2006 se realizardn con arreglo a los requisitos aplicables a los
métodos de andlisis establecidos en el anexo IV del presente Reglamento.

Articulo 5
Queda derogado el Reglamento (UE) n° 252/2012.

Las referencias al Reglamento derogado se entenderdn hechas al presente Reglamento.

Articulo 6

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 2 de junio de 2014.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO 1

DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

I. DEFINICIONES

A efectos del presente Reglamento, serdn de aplicacién las definiciones establecidas en el anexo I de la Decision
2002/657|CE de la Comisi6n (1).

Ademds de las definiciones mencionadas, a efectos del presente Reglamento se entenderd por:

1.1.  «Umbral de intervencién»: el nivel de una sustancia determinada, tal como se establece en el anexo de la Recomen-
dacién 2013/711/UE, que da inicio a investigaciones para identificar la fuente de dicha sustancia en los casos en
que se detecten niveles mds elevados de la misma.

1.2.  «Métodos de cribado»: los métodos utilizados para la seleccion de las muestras con niveles de PCDD/PCDF y PCB
similares a las dioxinas que superen los contenidos madximos o los umbrales de intervencién. Deberdn permitir
que se consiga un elevado niimero de muestras con una buena relacién coste-eficacia, aumentando de esa manera
la oportunidad de descubrir nuevos incidentes con una alta exposicion y riesgos para la salud de los consumi-
dores. Los métodos de cribado deberdn basarse en métodos bioanaliticos o CG-EM. Los resultados de las muestras
que superen el valor de corte para comprobar el cumplimiento del contenido méximo se verificardn con un nuevo
andlisis completo de la muestra original mediante un método de confirmacién.

1.3.  «Métodos de confirmacién»: métodos que proporcionan una informacién completa o complementaria que permite
la identificacién y cuantificacion inequivoca de PCDD/PCDF y PCB similares a las dioxinas al nivel del contenido
méximo o, en caso de necesidad, del umbral de intervencién. Estos métodos utilizan la cromatografia de
gases/espectrometria de masas de alta resoluciéon (CG-EMAR) o la cromatografia de gases/espectrometria de masas
en tindem (CG-EM/EM).

1.4. «Métodos bioanaliticos»: métodos basados en el uso de principios bioldgicos como los ensayos celulares, los
ensayos sobre el receptor o los inmunoensayos. No dan resultados al nivel del congénere sino solamente una indi-
cacién (3 del nivel de EQT, expresado en equivalentes bioanaliticos (EQB) teniendo en cuenta que no todos los
compuestos presentes en un extracto de muestra que produce una respuesta en el ensayo pueden reunir todos los
requisitos del principio de EQT.

1.5.  «Recuperacién aparente del bioensayo»: el valor EQB calculado a partir de la curva de calibracién de la TCDD o
del PCB 126 corregida en funcién del resultado de ensayo en blanco y dividida después por el valor EQT determi-
nado por el método de confirmacién. Se propone corregir factores como la pérdida de PCDD/PCDF y compuestos
similares a dioxinas durante las fases de extraccién y limpieza, la coextraccién de compuestos que aumentan o
reducen la respuesta (efectos agonistas y antagonistas), la calidad del ajuste de la curva o las diferencias entre los
valores FET y REP. La recuperacion aparente del bioensayo se calcula a partir de muestras de referencia adecuadas
que tengan pautas de congéneres representativas en torno al contenido maximo o el umbral de intervencién.

1.6. «Métodos semicuantitativos»: métodos que facilitan una indicacién aproximada de la concentracién del presunto
andlito, cuando el resultado numérico no satisface los requisitos para los métodos cuantitativos.

1.7. «Limite de cuantificacién especifico aceptado de un congénere individual en una muestra»: el contenido mds bajo
de un andlito que puede medirse con una certeza estadistica razonable y que cumple requisitos de identificacién
como los descritos en normas reconocidas internacionalmente, por ejemplo, en la norma EN 16215:2012
(Alimentos para animales. Determinacién de dioxinas, de PCB como dioxinas y de PCB indicadores mediante
GC[HRMS) y/o en los métodos EPA 1613 y 1668 modificados.

El limite de cuantificacién de cada congénere puede identificarse como:

a) la concentracion de un andlito en el extracto de una muestra que produce una respuesta instrumental a dos
iones diferentes que debe controlarse con una relacion sefial/ruido (S/R) de 3/1 para la sefial de datos brutos
menos sensible;

o si, por razones técnicas, el cdlculo de sefial a ruido no ofrece resultados fiables,

b) el punto de concentracién mds bajo en una curva de calibracién que presenta una desviaciéon aceptable
(< 30 %) y coherente (medida, al menos, al principio y al final de una serie analitica de muestras) con respecto
al factor de respuesta relativo medio calculado para todos los puntos en la curva de calibracién en cada serie
de muestras (%).

() Decision 2002/657/CE de la Comision, de 14 de agosto de 2002, por la que se aplica la Directiva 96/23|CE del Consejo en cuanto al
funcionamiento de los métodos analiticos y la interpretacién de los resultados (DO L 221 de 17.8.2002, p. 8).

(* Los métodos bioanaliticos no son especiticos de los congéneres incluidos en el esquema de FET. En la muestra pueden existir otros
compuestos de estructura similar que activan los ligandos de hidrocarburos aromaticos y contribuyen a la respuesta global. Por lo tanto,
los resultados bioanaliticos no pueden constituir una estimacion, sino mds bien una indicacién del nivel de EQT de la muestra.

(*) El limite de cuantificacion se calcula a partir del punto de concentracién mds bajo teniendo en cuenta la recuperacién de los patrones
internos y la dosis de muestra.
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1.8. «Limite superior: el concepto que exige la utilizacién del limite de cuantificacién para la contribucién de cada
congénere no cuantificado.

1.9. «Limite inferior: el concepto que exige la utilizacién de cero para la contribucién de cada congénere no cuantifi-

cado.

1.10. «Limite intermedio»: el concepto que exige la utilizacién de la mitad del limite de cuantificacién para calcular la
contribucién de cada congénere no cuantificado.

1.11. «Lote» cantidad identificable de alimento entregada en una misma vez y que presenta, a juicio del agente respon-
sable, caracteristicas comunes, tales como el origen, la variedad, el tipo de embalaje, el envasador, el expedidor o
el etiquetado. En el caso del pescado y de los productos pesqueros, también deberd ser comparable su tamafio. En
caso de que el tamafio o el peso del pescado, o ambas cosas, no sean comparables dentro de una misma partida,

esta podra seguir considerdndose un lote, pero habrd de aplicarse un procedimiento de muestreo especifico.

1.12. «Sublote»: parte de un lote mds grande designada para aplicar sobre ella el método de muestreo. Cada sublote debe
estar separado fisicamente y ser identificable.

1.13. «Muestra elemental»: cantidad de material tomada en un tinico punto del lote o sublote.
1.14. «Muestra global»: agregacion de todas las muestras elementales tomadas del lote o sublote.

1.15. «Muestra de laboratorio»: una parte o cantidad representativa de la muestra global destinada al laboratorio.

EQB
CG
EMAR
EMBR
EM/EM
PCB
PCDD
PCDF
cC
REP
FET
EQT
TCDD

II. ABREVIATURAS UTILIZADAS

Equivalentes bioanaliticos

Cromatografia de gases

Espectrometria de masas de alta resolucién
Espectrometria de masas de baja resolucion
Espectrometria de masas en tdindem
Policlorobifenilos

Policlorodibenzodioxinas
Policlorodibenzofuranos

Control de calidad

Potencial relativo

Factor de equivalencia téxica

Equivalentes tdxicos
Tetraclorodibenzodioxina

Incertidumbre de medida expandida
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ANEXO II

METODOS DE MUESTREO PARA EL CONTROL OFICIAL DE LOS NIVELES DE DIOXINAS (PCDD/PCDEF),
PCB SIMILARES A LAS DIOXINAS Y PCB NO SIMILARES A LAS DIOXINAS EN DETERMINADOS
PRODUCTOS ALIMENTICIOS

I. AMBITO DE APLICACION

Las muestras destinadas al control oficial de los niveles de dioxinas (PCDD/PCDEF), PCB similares a las dioxinas y PCB no
similares a las dioxinas, denominados en lo sucesivo dioxinas y PCB, en los productos alimenticios se tomaran de confor-
midad con los métodos descritos en el presente anexo. Las muestras globales asi obtenidas se considerardn representa-
tivas de los lotes o sublotes de los que se obtengan. El cumplimiento de los contenidos méximos establecidos en el Regla-
mento (CE) n° 1881/2006, por el que se fija el contenido mdximo de determinados contaminantes en los productos
alimenticios, se determinard en funcién de los niveles hallados en las muestras de laboratorio.

II. DISPOSICIONES GENERALES

1. Personal

La toma de muestras serd efectuada por una persona autorizada designada por el Estado miembro.

2. Material objeto de muestreo

Todo lote o sublote que deba examinarse serd objeto de un muestreo aparte.

3. Precauciones que deben tomarse

Durante el muestreo y la preparacion de las muestras, deberdn tomarse precauciones para evitar toda alteracién que
pueda modificar el contenido en dioxinas y PCB, afectar negativamente a los andlisis o restar representatividad a las
muestras globales.

4. Muestras elementales

En la medida de lo posible, las muestras elementales se tomardn en distintos puntos del lote o sublote. Cuando no se
siga este procedimiento, deberd sefialarse en el acta contemplada en el punto I1.8 del presente anexo.

5. Preparacion de la muestra global

La muestra global se obtendrd agrupando las muestras elementales. Deberd pesar al menos 1 kg, a menos que no sea
posible, como puede ocurrir si solo se han tomado muestras de un envase o cuando el producto tiene un elevado
valor comercial.

6. Muestras idénticas

Las muestras idénticas para acciones encaminadas a hacer cumplir la normativa, o con fines de defensa o de refe-
rencia, se tomaradn de la muestra global homogeneizada, a menos que este procedimiento contravenga la normativa
de los Estados miembros relativa a los derechos del explotador de la empresa alimentaria. El tamafio de las muestras
de laboratorio para acciones encaminadas a hacer cumplir la normativa deberd ser suficiente para que puedan hacerse
al menos dos andlisis.

7. Embalaje y envio de las muestras

Toda muestra deberd colocarse en un recipiente limpio e inerte que ofrezca una proteccion adecuada contra la conta-
minacién, contra la pérdida de andlitos por adsorcién a su pared interna y contra dafios durante el transporte. Se
tomardn todas las precauciones necesarias para evitar que se modifique la composicién de la muestra durante el
transporte o el almacenamiento.

8. Precintado y etiquetado de las muestras

Toda muestra tomada para uso oficial se precintard en el lugar de muestreo y se identificard segin las normas de los
Estados miembros.

De cada toma de muestras deberd establecerse un acta que permita identificar sin ambigiiedad cada lote y que indique
la fecha y el lugar del muestreo, asi como toda informacion adicional que pueda resultar atil al analista.
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1II. PLAN DE MUESTREO
El método de muestreo utilizado garantizard que la muestra global sea representativa del (sub)lote que vaya a contro-
larse.
1. Subdivisién de los lotes en sublotes

Los lotes de gran tamafio se dividirdn en sublotes, a condicién de que el sublote pueda separarse fisicamente. En el
caso de productos que se comercialicen en grandes partidas a granel (por ejemplo, aceites vegetales), serd de aplica-
cién el cuadro 1. En relacién con otros productos serd de aplicacion el cuadro 2. Dado que el peso del lote no es
siempre un multiplo exacto del peso de los sublotes, estos podrdn superar el peso indicado en un méaximo del 20 %.

Cuadro 1

Subdivision de los lotes en sublotes para productos que se comercializan en partidas a granel

Peso del lote (t) Peso o nimero de sublotes
>1 500 500 toneladas
>300y<1 500 3 sublotes
> 50y £ 300 100 toneladas
<50 —

Cuadro 2

Subdivision de los lotes en sublotes para los demds productos

Peso del lote (t)

Peso o niimero de sublotes

15-30 toneladas

2. Namero de muestras elementales

La muestra global que mezcle todas las muestras elementales deberd pesar, como minimo, 1 kg (véase el punto IL5
del presente anexo).

El nlimero minimo de muestras elementales que deben tomarse del lote o sublote serd el indicado en los cuadros 3
y 4.

Cuando se trate de productos liquidos a granel, el lote o sublote se mezclard bien, en la medida de lo posible y
siempre que ello no afecte a la calidad del producto, por medios manuales 0 mecdnicos inmediatamente antes de
procederse al muestreo. En este caso, se dard por hecho que los contaminantes estdn distribuidos homogéneamente
en un lote o sublote determinado. Por tanto, bastard con tomar tres muestras elementales de un lote o sublote para
formar la muestra global.

Las muestras elementales tendrdn un peso o volumen parecidos. El peso de una muestra elemental deberd ser de al
menos 100 gramos.

Cuando no se siga este procedimiento, deberd sefialarse en el acta contemplada en el punto I1.8 del presente anexo.
Con arreglo a lo dispuesto en la Decisién 97/747|CE, por la que se fijan los niveles y frecuencias de muestreo
previstas en la Directiva 96/23/CE, con vistas al control de determinadas sustancias y sus residuos en determinados
productos animales, el tamafio de la muestra global para los huevos de gallina serd de doce huevos como minimo
(para lotes a granel y para lotes consistentes en envases individuales, serdn de aplicacién los cuadros 3 y 4).

Cuadro 3

Niimero minimo de muestras elementales que deben tomarse del lote o sublote

Peso o volumen del lote/sublote (en kg o 1)

Ntmero minimo de muestras elementales que deben tomarse

<50
50 a 500
> 500

3

10

En el cuadro 4 se indica el nimero de envases o unidades que deberdn tomarse para formar la muestra global en caso
de que el lote o sublote esté formado por unidades o envases individuales.
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Cuadro 4

Niimero de envases o unidades (muestras elementales) que deberdn tomarse para formar la muestra global si
el lote o sublote estd formado por envases individuales o unidades

Nimero de envases o unidades del lote o sublote Nimero de envases o unidades que deben tomarse
1a?25 1 envase o unidad como minimo
26 a 100 aproximadamente un 5 %, 2 envases o unidades como
minimo
> 100 aproximadamente un 5 %, 10 envases o unidades como
maximo

3. Disposiciones especificas para el muestreo de lotes que contengan peces enteros de tamafio y peso compara-

bles

Se considera que los peces tienen un tamaflo y un peso comparables si las diferencias a este respecto no superan el
50 %, aproximadamente.

El nimero de muestras elementales que deben tomarse del lote se establece en el cuadro 3. La muestra global que
redina todas las muestras elementales deberd pesar, como minimo, 1 kg (véase el punto IL.5).

— En caso de que el lote que vaya a ser objeto de muestreo contenga peces pequefios (cada uno con un peso inferior
a 1 kg, aproximadamente), se tomard el pez entero como muestra elemental para formar la muestra global. En
caso de que la muestra global resultante pese mas de 3 kg, las muestras elementales podran estar compuestas por
la parte media, con un peso minimo de 100 gramos, de los peces que formen la muestra global. La parte
completa a la que sea aplicable el contenido méximo se utilizard para homogeneizar la muestra.

La parte media del pez es aquella donde se encuentra el centro de gravedad. En la mayoria de los casos, estd
situada en la aleta dorsal (en caso de que el pez tenga esta aleta) o a medio camino entre las branquias y el ano.

— En caso de que el lote que vaya a ser objeto de muestreo contenga peces de mayor tamafio (cada uno con un peso
superior a 1 kg, aproximadamente), la muestra elemental estard compuesta por la parte media del pez. Cada
muestra elemental debe pesar, como minimo, 100 gramos.

En los peces de tamaiio intermedio (entre 1y 6 kg, aproximadamente), la muestra elemental se tomard en forma
de loncha desde la columna vertebral hacia el vientre, en la parte media del pescado.

En el caso de peces muy grandes (por ejemplo, de mds de 6 kg, aproximadamente), la muestra elemental se
tomard de la carne del misculo dorsolateral derecho (vista frontal) en la parte media del pez. Si la toma de esa
muestra en la parte media del pez supusiera un dafio econémico significativo, podrd considerarse suficiente la
toma de tres muestras elementales de 350 gramos cada una, con independencia del tamafio del lote o, alternativa-
mente, podrd tomarse una parte equivalente de la carne del musculo préxima a la cola y la carne del musculo
proxima a la cabeza de un pez para formar la muestra elemental que sea representativa en relacion con el nivel
de dioxinas del pez entero.

4. Muestreo de lotes de pescado formados por peces enteros de distintos tamafios o pesos

— Seran aplicables las disposiciones del punto III.3 con respecto a la constitucion de las muestras.

— En caso de que predomine una clase o categorfa de tamafio o peso (en torno al 80 % o mds del lote), la muestra
se tomara de peces que tengan el tamafio o peso predominantes. Se considerard que dicha muestra es representa-
tiva de todo el lote.

— Si no predomina ninguna clase o categoria de tamafio o peso, debe garantizarse que los peces seleccionados para
la muestra sean representativos del lote. El documento «Guidance on sampling of whole fishes of different size
andfor weight» ofrece orientaciones especificas sobre el muestreo de peces enteros de distintos tamafios o

pesos ().

5. Muestreo en la fase de comercio minorista

La toma de muestras de productos alimenticios en la fase de comercio minorista se realizard, siempre que sea posible,
de conformidad con las normas de muestreo establecidas en el punto II.2 del presente anexo.

() http:/[ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/dioxins_en.htm
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Cuando no sea posible, podrd emplearse en la fase minorista un método de muestreo alternativo, siempre que garan-
tice una representatividad suficiente del lote o sublote objeto de muestreo.

IV. CONFORMIDAD DEL LOTE O SUBLOTE CON LA ESPECIFICACION
1. Respecto de los PCB no similares a las dioxinas

El lote se aceptard si el resultado analitico no supera el contenido méximo de PCB no similares a las dioxinas estable-
cido en el Reglamento (CE) n° 1881/2006 teniendo en cuenta la incertidumbre de medida.

Se considerard que el lote incumple el contenido maximo establecido en el Reglamento (CE) n° 1881/2006 si el resul-
tado analitico del limite superior, confirmado por el andlisis por duplicado (*), supera el contenido maximo mds alld
de cualquier duda razonable, teniendo en cuenta la incertidumbre de medida. Para verificar la conformidad se usa la
media de ambas determinaciones, teniendo en cuenta la incertidumbre de medida.

La incertidumbre de medida puede tenerse en cuenta con arreglo a uno de los siguientes métodos:

— calculando la incertidumbre expandida mediante la utilizacion de un factor de cobertura de 2, que da un nivel de
confianza del 95 % aproximadamente; un lote o sublote no serd conforme si el valor medido menos U estd por
encima del nivel permitido establecido,

— estableciendo el limite de decision (CCa) con arreglo a las disposiciones de la Decision 2002/657/CE
(punto 3.1.2.5 del anexo I de dicha Decision: sustancias para las que se ha establecido un limite permitido); un
lote o sublote no serd conforme si el valor medido es igual o superior al CCa.

Las normas mencionadas se aplicardn al resultado analitico obtenido con la muestra para control oficial. En caso de
andlisis con fines de defensa o referencia, se aplicardn las normas nacionales.

2. Respecto de las dioxinas (PCDD/PCDF) y los PCB similares a las dioxinas

El lote se aceptard si el resultado de un andlisis tinico:

— realizado mediante un método de cribado con un porcentaje de falsos negativos inferior al 5 % indica que el nivel
no supera el contenido maximo correspondiente de PCDD/PCDF y la suma de PCDD/PCDF y PCB similares a las
dioxinas establecidos en el Reglamento (CE) n° 1881/2006,

— realizado mediante un método de confirmacién no supera el contenido méaximo correspondiente de PCDD/PCDF
y la suma de PCDD/PCDF y PCB similares a las dioxinas establecido en el Reglamento (CE) n° 1881/2006,
teniendo en cuenta la incertidumbre de medida.

Para las pruebas de cribado se fijard un valor de corte para la decisién sobre la conformidad con los correspondientes
contenidos méaximos fijados para PCDD|PCDF, o para la suma de PCDD/PCDF y PCB similares a las dioxinas.

Se considerard que el lote incumple el contenido méximo establecido en el Reglamento (CE) n° 1881/2006 si el resul-
tado analitico del limite superior, obtenido con un método de confirmacién y confirmado por el andlisis por dupli-
cado (**), supera el contenido maximo mds alld de cualquier duda razonable, teniendo en cuenta la incertidumbre de
medida. Para verificar la conformidad se usa la media de ambas determinaciones, teniendo en cuenta la incertidumbre
de medida.

La incertidumbre de medida puede tenerse en cuenta con arreglo a uno de los siguientes métodos:

— calculando la incertidumbre expandida mediante la utilizacién de un factor de cobertura de 2, que da un nivel de
confianza del 95 %, aproximadamente; un lote o sublote no serd conforme si el valor medido menos U estd por
encima del nivel permitido establecido; en caso de que se determinen por separado PCDD/PCDF y PCB similares a
las dioxinas, para la incertidumbre expandida calculada de la suma de ambos debe emplearse la suma de la incerti-
dumbre expandida calculada correspondiente a los resultados analiticos obtenidos por separado para PCDD/PCDF
y PCB similares a las dioxinas,

— estableciendo el limite de decision (CCa) con arreglo a las disposiciones de la Decision 2002/657/CE
(punto 3.1.2.5 del anexo I de dicha Decision: sustancias para las que se ha establecido un limite permitido), un
lote o sublote no serd conforme si el valor medido es igual o superior al CCa.

Las normas mencionadas se aplicardn al resultado analitico obtenido con la muestra para control oficial. En caso de
andlisis con fines de defensa o referencia, se aplicaran las normas nacionales.

-

El andlisis por duplicado es necesario si el resultado de la primera determinacion mediante la aplicacién de métodos de confirmacion con
la utilizacién del patrén interno marcado con 13C para los andlitos pertinentes no es conforme. El andlisis por duplicado es necesario para
descartar la posibilidad de contaminacién cruzada interna o de combinacién accidental de muestras. Si el andlisis se realiza en el marco
de un incidente de contaminacion, puede prescindirse de la confirmacién mediante un andlisis por duplicado si la trazabilidad pone de
manifiesto que las muestras seleccionadas para el andlisis estdn relacionadas con dicho incidente y si el contenido descubierto se
encuentra significativamente por encima del contenido méximo.

(**) Idéntica explicacién y requisitos para el andlisis por duplicado del control de los umbrales de intervencién que en la nota (*) para los
contenidos maximos.
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V. SUPERACION DE LOS UMBRALES DE INTERVENCION

Los umbrales de intervencién sirven como instrumento para seleccionar las muestras en los casos en los que conviene
determinar la fuente de contaminacién y tomar medidas para su reduccién o eliminacioén. Los métodos de cribado esta-
blecerdn los valores de corte adecuados para seleccionar dichas muestras. En caso de que se necesiten esfuerzos significa-
tivos para determinar una fuente y reducir o eliminar la contaminacion, podria ser pertinente confirmar la superacion de
los umbrales de intervencién mediante un andlisis por duplicado utilizando un método de confirmacién y teniendo en
cuenta la incertidumbre de medida (**).
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ANEXO III

PREPARACION DE LAS MUESTRAS Y REQUISITOS APLICABLES A LOS METODOS DE ANALISIS
UTILIZADOS EN EL CONTROL OFICIAL DE LOS NIVELES DE DIOXINAS (PCDD/PCDF) Y PCB SIMILARES

A LAS DIOXINAS EN DETERMINADOS PRODUCTOS ALIMENTICIOS

AMBITO DE APLICACION

Los requisitos establecidos en el presente anexo deberdn aplicarse en el andlisis de los productos alimenticios
realizado a efectos del control oficial de los niveles de policlorodibenzodioxinas y policlorodibenzofuranos
(PCDD/PCDF) sustituidos en posiciones 2, 3, 7 y 8, y bifenilos policlorados similares a las dioxinas (PCB simi-
lares a las dioxinas) y con otros fines reglamentarios.

El control de la presencia de PCDD/PCDF y PCB similares a las dioxinas en los productos alimenticios podrd
efectuarse con dos tipos diferentes de métodos analiticos:

a) Métodos de cribado

El objetivo de los métodos de cribado es seleccionar las muestras con niveles de PCDD/PCDF y PCB similares
a las dioxinas que superen los contenidos maximos o los umbrales de intervencién. Estos métodos deberdn
permitir que se consiga un elevado nimero de muestras con una buena relacién coste-eficacia, aumentando
de esa manera la oportunidad de descubrir nuevos incidentes con una alta exposicién y riesgos para la salud
de los consumidores. Su aplicacién debe tener como objetivo evitar falsos resultados conformes. Asimismo,
podran incluir métodos bioanaliticos y de CG/EM.

Los métodos de cribado comparan el resultado analitico con un valor de corte, proporcionando una decision
de tipo sijno sobre la posible superacién del contenido maximo o el umbral de intervencién. En las muestras
sospechosas de ser no conformes, debe determinarse o confirmarse la concentracién de PCDD y PCDF y la
suma de PCDD, PCDF y PCB similares a las dioxinas mediante un método de confirmacién.

Ademds, los métodos de cribado podran dar una indicacion de los niveles de PCDD/PCDF y PCB similares a
las dioxinas presentes en la muestra. En caso de aplicacién de métodos bioanaliticos de cribado, el resultado
se expresa en equivalentes bioanaliticos (EQB), mientras que, en caso de aplicaciéon de métodos CG-EM fisi-
coquimicos, se expresa en términos de equivalentes toxicos (EQT). Los resultados de los métodos de cribado
indicados de forma numérica son adecuados para demostrar el cumplimiento o la sospecha de incumpli-
miento, o bien la superacién de los umbrales de intervencion, y ofrecen una indicacién de la serie de niveles
en caso de seguimiento mediante métodos de confirmacion. No son adecuados para fines tales como la
evaluacion de los niveles de fondo, la estimacién de la dosis, el seguimiento de las tendencias temporales en
los niveles o la reevaluacién de los umbrales de intervencién y los contenidos méximos.

b) Métodos de confirmacién

Los métodos de confirmacién permiten la identificacién y cuantificacién inequivoca de PCDD/PCDF y PCB
similares a las dioxinas presentes en una muestra y proporcionan informacién completa sobre la base de los
congéneres. Por consiguiente, estos métodos permiten el control de los contenidos maximos y los umbrales
de intervencién, incluida la confirmacién de los resultados obtenidos por los métodos de cribado. Ademds,
los resultados podrén ser utilizados para otros fines tales como la determinacién de los niveles de fondo bajo
en el control de alimentos, el seguimiento de las tendencias temporales, la evaluacién de la exposicién de la
poblacién y la construccién de una base de datos que permita reevaluar los umbrales de intervencién y los
contenidos maximos. Son importantes también para elaborar patrones de congéneres con objeto de identi-
ficar la fuente de una posible contaminacién. Estos métodos utilizan CG-EMAR. Para confirmar el cumpli-
miento o el incumplimiento del contenido maximo, también puede utilizarse CG/EM-EM.

ANTECEDENTES

Para calcular las concentraciones de equivalentes toxicos (EQT), las concentraciones de cada sustancia en una
muestra dada se multiplicardn por sus respectivos factores de equivalencia toxica (FET), establecidos por la Orga-
nizacién Mundial de la Salud y enumerados en el apéndice del presente anexo, y se sumardn a continuacion
para obtener la concentracidn total de compuestos similares a dioxinas expresados en EQT.

Los métodos de cribado y de confirmacion solo se pueden aplicar a efectos de control de una matriz determi-
nada si esos métodos son suficientemente sensibles para detectar los niveles de manera fiable en el contenido
méximo o el umbral de intervencion.

REQUISITOS DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

— Deben tomarse las medidas pertinentes para evitar la contaminacién cruzada en cada fase del procedimiento
de toma de muestras y de andlisis.

— Las muestras deben almacenarse y transportarse en recipientes de vidrio, aluminio, polipropileno o polieti-
leno adecuados para el almacenamiento sin ninguna influencia sobre los niveles de PCDD/PCDF y PCB simi-
lares a las dioxinas en las muestras. Deben eliminarse del recipiente que contiene la muestra los restos de
polvo de papel.
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— El almacenamiento y el transporte de las muestras debe realizarse de modo que se preserve la integridad de
la muestra de producto alimenticio.

— En la medida que sea pertinente, cada muestra de laboratorio debe triturarse finamente y mezclarse minu-
ciosamente utilizando un procedimiento con el que esté demostrado que se obtiene una homogeneizacion
completa (por ejemplo, trituracion hasta el paso por un tamiz de 1 mm); en caso de que el contenido de
humedad sea demasiado elevado, las muestras deben secarse antes de proceder a su trituracion.

— Importa de manera general controlar los reactivos, el material de vidrio y el equipo para detectar la posible
influencia sobre los resultados expresados en EQT o en EQB.

— Deberd efectuarse un andlisis en blanco realizando todo el procedimiento analitico, Gnicamente sin la
muestra.

— Para los métodos bioanaliticos reviste una gran importancia que todo el material de vidrio y los disolventes
utilizados en los andlisis se sometan a prueba para que estén libres de compuestos que interfieran con la
deteccion de compuestos diana en el intervalo de trabajo. El material de vidrio deberd lavarse con disol-
ventes ofy calentarse a temperaturas que permitan eliminar de su superficie restos de PCDD/PCDF,
compuestos similares a dioxinas y compuestos que interfieran.

— La cantidad de la muestra utilizada para la extraccion debe ser suficiente para que se cumplan los requisitos
relativos a un intervalo de trabajo suficientemente bajo, incluidas las concentraciones del contenido méximo
o el umbral de intervencion.

— Los procedimientos concretos de preparacion de muestras que se empleen para los productos en cuestion
deberdn cumplir directrices aceptadas a nivel internacional.

— En el caso del pescado, debe retirarse la piel, pues el contenido maximo se aplica a la carne del misculo sin
piel. Sin embargo, todos los restos de carne del misculo y de tejido adiposo adheridos a la cara interna de
la piel deben rascarse cuidadosamente para retirarlos por completo y afiadirlos a la muestra que vaya a anali-
zarse.

4. REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS LABORATORIOS

— De conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo ('), los laboratorios deberan estar acreditados por un organismo reconocido que opere de confor-
midad con la Guia ISO 58, de modo que esté garantizado que aplican un aseguramiento de la calidad de
tipo analitico. Dicha acreditacion deberd efectuarse conforme a la norma EN ISO[IEC 17025.

— La aptitud del laboratorio vendrd demostrada por la participacién continua y eficaz en estudios interlabora-
torios para la determinacion del contenido de PCDD/PCDF y PCB similares a las dioxinas en las matrices
pertinentes de alimentos e intervalos de concentracién.

— Los laboratorios que utilizan métodos de cribado para los controles corrientes de muestras deberdn esta-
blecer una estrecha cooperacién con los laboratorios que utilizan el método de confirmacién, tanto para el
control de calidad como para la confirmacion del resultado analitico de las muestras sospechosas.

5. REQUISITOS BASICOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS PROCEDIMIENTOS ANALITICOS APLICABLES A LAS DIOXINAS
(PCDD/PCDF) Y A LOS PCB SIMILARES A LAS DIOXINAS

5.1. Intervalo de trabajo y limites de cuantificacién bajos

— En el caso de PCDD/PCDF, los umbrales de deteccién deben situarse en el intervalo de los femtogramos
superiores (10~ 1% g) habida cuenta de la extrema toxicidad de algunos de estos compuestos. Para la mayoria
de los congéneres del grupo de los PCB, es suficiente un limite de cuantificacién en el intervalo de nano-
gramos (10~ g). No obstante, para medir los congéneres de PCB similares a las dioxinas mds téxicos (en
particular, los congéneres sustituidos no-orto) el limite inferior del intervalo de trabajo debe alcanzar los
niveles bajos del picogramo (10-12 g).

5.2. Selectividad elevada (especificidad)

— Es necesario establecer una distincién entre PCDD/PCDF y PCB similares a las dioxinas y una multitud de
otros compuestos extraidos simultineamente de la muestra, capaces de interferir, y que estdn presentes en
concentraciones de hasta varios érdenes de magnitud superiores a las de los andlitos considerados. Por lo
que respecta a los métodos de cromatografia de gases/espectrometria de masas (CG/EM), es necesario distin-
guir entre varios congéneres, en particular entre los téxicos (por ejemplo, los diecisiete PCDD/PCDF susti-
tuidos en las posiciones 2, 3, 7 y 8 y doce PCB similares a las dioxinas) y otros congéneres.

— Los métodos bioanaliticos estardn en condiciones de detectar los compuestos diana como la suma de
PCDD/PCDF ylo PCB similares a las dioxinas. La limpieza de las muestras ird destinada a eliminar
compuestos que provoquen falsos resultados no conformes o compuestos que puedan disminuir la
respuesta, dando lugar a falsos resultados conformes.

(") Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para
garantizar la verificacién del cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y bien-
estar de los animales (DO L 165 de 30.4.2004, p. 1).
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5.3.  Alto grado de exactitud (veracidad y precision, recuperacion aparente del bioensayo)

— Para los métodos de CGJEM, la determinacion deberd proporcionar una estimacién valida de la concentra-
cién real en una muestra. A fin de evitar que el resultado del andlisis de una muestra sea rechazado debido
a la escasa fiabilidad del nivel EQT determinado, serd necesario lograr un alto grado de exactitud (exactitud
de la medida: grado de concordancia entre el resultado de la medida y el valor real o atribuido del mensu-
rando). La exactitud se expresa como «veracidad» (diferencia entre el valor medio medido de un anélito en
un material certificado y su valor certificado, expresado como porcentaje de este valor) y «precisién» (desvia-
cién estdndar relativa RSD,, calculada a partir de los resultados obtenidos en condiciones de reproducibi-
lidad).

— Para los métodos bioanaliticos, deberd determinarse la recuperacion aparente del bioensayo.

5.4.  Validacién en el intervalo del contenido miximo y medidas generales de control de calidad

— Los laboratorios deberdn demostrar el funcionamiento de un método en el intervalo del contenido maximo,
por ejemplo 0,5 una y dos veces el contenido mdximo, con un coeficiente de variacién aceptable para
andlisis repetidos, durante el procedimiento de validacién yjo durante los andlisis sistematicos.

— Como medidas internas de aseguramiento de la calidad, deberdn realizarse regularmente controles en blanco
y experimentos con muestras enriquecidas o andlisis de muestras de control (de preferencia, si existe, mate-
rial de referencia certificado). Deben registrarse y comprobarse graficos de control de calidad para controles
en blanco, experimentos con muestras enriquecidas o andlisis de muestras de control para garantizar que el
funcionamiento analitico es conforme con los requisitos.

5.5. Limite de cuantificacién

— Para un método bioanalitico de cribado, no es indispensable establecer el limite de cuantificacién, pero el
método deberd demostrar que es capaz de distinguir entre el valor en blanco y el valor de corte. Al transmi-
tirse un valor EQB, deberd establecerse un nivel de notificacion para decidir qué se hace con las muestras
con una respuesta por debajo de ese nivel. Deberd demostrarse que el nivel de notificacién es diferente, al
menos, por un factor de tres, de las muestras en blanco con una respuesta inferior al intervalo de trabajo.
Por consiguiente, deberd calcularse a partir de muestras que contengan los compuestos diana en torno al
nivel minimo requerido y no a partir de una relacién sefial-ruido o de un blanco de ensayo.

— El limite de cuantificacién en un método de confirmacién debe situarse en aproximadamente un quinto del
contenido mdximo.

5.6. Criterios de andlisis

— Para obtener resultados fiables de métodos de confirmaciéon o de cribado, deben cumplirse los siguientes
criterios en los intervalos de los contenidos maximos o los umbrales de intervencion, respectivamente, para
el valor EQT o el valor EQB, ya se determine como total de EQT (suma de PCDD/PCDF y PCB similares a
las dioxinas) o separadamente para PCDD/PCDF y PCB similares a las dioxinas.

Cribado con métodos
bioanaliticos o Métodos de confirmacién
fisicoquimicos
Porcentaje de falsos negativos () <5%
Veracidad -20%a+20%
Repetibilidad (RSD,) <20%
Reproducibilidad intralaboratorio (RSDy) <25% <15%

(*) Con respecto a los contenidos méaximos.

5.7. Requisitos especificos para métodos de cribado

— El cribado podra realizarse utilizando métodos de CG/EM y métodos bioanaliticos. Para los métodos CG/EM
deben utilizarse los requisitos establecidos en el punto 6 del presente anexo. Por lo que se refiere a los
métodos bioanaliticos celulares, los requisitos especificos aplicables figuran en el punto 7 del presente
anexo.

— Los laboratorios que utilizan métodos de cribado para los controles corrientes de muestras deben establecer
una estrecha cooperacion con los laboratorios que utilizan el método de confirmacién.
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6.1.

6.2.

— Durante los andlisis sistemdticos es necesario verificar el rendimiento del método de cribado, mediante un
control de la calidad analitica y la validacién del método en curso. Debe existir un programa continuo para
el control de los resultados conformes.

— Comprobacion de la posible supresion de la respuesta de las células y la citotoxicidad

Un 20 % de los extractos de muestra se medirdn a través de un cribado sistemdtico con y sin adicion de
TCDD en las posiciones 2, 3, 7 y 8, correspondientes al contenido méximo o el umbral de intervencion,
para comprobar si se ha podido suprimir la respuesta a causa de sustancias interferentes presentes en el
extracto de muestra. La concentracién medida de la muestra enriquecida se compara a la suma de la concen-
traciéon del extracto no enriquecido y de la concentraciéon del enriquecimiento. Si dicha concentracién
medida es inferior en mds de un 25 % a la concentracion (sumatoria) calculada, ello indica la posibilidad de
una supresion de la sefial y la muestra respectiva debe someterse a un andlisis de confirmacién. Los resul-
tados se controlardn por medio de gréficos de control de calidad.

— Control de calidad de muestras conformes

Deberan confirmarse aproximadamente entre un 2 % y un 10 % de las muestras conformes, en funcién de
la matriz de la muestra y de la experiencia de laboratorio.

— Determinacion de los indices de falsos negativos a partir de datos del control de calidad

Debe determinarse el indice de falsos resultados conformes derivado del cribado de muestras por debajo y
por encima del contenido madximo o del umbral de intervencién. Los porcentajes reales de falsos negativos
deben ser inferiores al 5 %.

Cuando el control de calidad de las muestras conformes muestre veinte resultados confirmados como
minimo por matriz o grupo de matrices, se extraerdn conclusiones sobre el indice de falsos resultados
conformes a partir de esa base de datos. Los resultados de las muestras analizadas en ensayos interlaborato-
rios o durante incidentes de contaminacién, que abarquen un intervalo de concentracién de hasta dos veces
el contenido méximo, por ejemplo, también pueden incluirse en el minimo de veinte resultados para la
evaluacion del indice de falsos resultados conformes. Las muestras cubrirdn los patrones de congéneres mds
frecuentes, que representen diversas fuentes.

Aunque las pruebas de cribado irdn encaminadas preferiblemente a detectar las muestras que sobrepasen el
umbral de intervencion, el criterio para determinar los indices de falsos negativos serd el contenido maximo,
teniendo en cuenta la incertidumbre de medida del método de confirmacion.

— Los resultados del cribado potencialmente no conformes deben comprobarse siempre mediante un nuevo
andlisis completo de la muestra original mediante un método de confirmacién. Esas muestras se pueden
usar, asimismo, para evaluar el indice de falsos resultados no conformes. Para los métodos de cribado, el
porcentaje de «falsos resultados no conformes» es la fracciéon de resultados cuyo cumplimiento se haya
confirmado mediante un anélisis de confirmacién, mientras que, en el cribado anterior, la muestra habia
sido declarada sospechosa de ser no conforme. No obstante, la evaluacién del cardcter ventajoso del método
de cribado se basard en la comparacién de las muestras falsamente no conformes con el niimero total de
muestras comprobadas. Ese indice debe ser lo suficientemente bajo para que la herramienta de cribado
resulte ventajosa.

— Al menos, en condiciones de validacién, los métodos bioanaliticos deben proporcionar una indicacién vélida
del nivel de EQT, calculado y expresado como EQB.

— También en el caso de métodos bioanaliticos empleados en condiciones de repetibilidad, la RSD, intralabora-
torio suele ser inferior a la reproducibilidad (RSDy).

REQUISITOS ESPECfFICOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS METODOS CGJEM UTILIZADOS CON FINES DE CRIBADO O DE
CONFIRMACION

Diferencias aceptables entre los niveles de limite superior y limite inferior de EQT-OMS

— La diferencia entre el limite superior y el limite inferior no superard el 20 % para la confirmacién o la supe-
racién del contenido méximo o, en caso de necesidad, de los umbrales de intervencion.

Control de la recuperacién

— A fin de validar el procedimiento analitico, serd preciso afiadir, desde el mismo comienzo del método anali-
tico —por ejemplo, antes de la extraccion—, patrones internos de PCDD/PCDF marcados con *C y con
cloros sustituidos en 2, 3, 7 y 8 y patrones internos de PCB similares a las dioxinas marcados con 3C. Debe
afiadirse al menos un congénere por cada grupo homélogo tetra a octoclorado de PCDD/PCDF y al menos
un congénere por cada grupo homologo de PCB similares a las dioxinas (otra posibilidad es afiadir al menos
un congénere por cada funcién de registro de iones seleccionada por espectrometria de masas y utilizada
para el control de PCDD/PCDF y PCB similares a las dioxinas). Se utilizardn, en caso de métodos de confir-
macion, el conjunto de los diecisiete patrones internos de PCDD/PCDF marcados con 3C y sustituidos en 2,
3, 7y 8, asi como la totalidad de los doce patrones internos de PCB similares a las dioxinas marcados
con C.
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— Habrén de determinarse asimismo los factores de respuesta relativos en el caso de los congéneres para los
que no se aflada ningtin andlogo marcado con *C, por medio de soluciones de calibracién apropiadas.

— Para los productos alimenticios de origen vegetal y los productos alimenticios de origen animal con un
contenido de grasa inferior al 10 %, serd obligatorio afiadir patrones internos antes de proceder a la extrac-
ci6én. Por lo que respecta a los productos alimenticios de origen animal con un contenido de grasa superior
al 10 %, los patrones internos podrdn afiadirse antes o después de la extraccion de grasas. Debe validarse
adecuadamente la eficacia de la extraccién, en funcién de la fase en la que se introduzcan los patrones
internos y de si los resultados notificados se refieren al producto o a las grasas.

— Con anterioridad al andlisis mediante CG/EM, deben afiadirse uno o dos patrones de recuperacion (susti-
tutos).

— Es preciso realizar un control de la recuperacion. Para los métodos de confirmacion, los porcentajes de recu-
peracién de cada patrén interno deberdn situarse en un intervalo del 60 % al 120 %. Se pueden aceptar
porcentajes de recuperacion inferiores o superiores para congéneres concretos, en particular en relacion con
algunas dibenzo-p-dioxinas y algunos dibenzofuranos hepta y octoclorados, siempre y cuando su contribu-
cién al valor de EQT no supere el 10 % del valor total (basado en la suma de PCDD/PCDF y PCB similares a
las dioxinas). Para los métodos de cribado de CG/EM, los porcentajes de recuperacion deben situarse en un
intervalo del 30 % al 140 %.

6.3. Eliminacién de sustancias interferentes

— Los PCDD/PCDF se separaran de los compuestos clorados interferentes, tales como los PCB no similares a
las dioxinas y los éteres difenilicos clorados, mediante técnicas de cromatografia adecuadas (de preferencia
con una columna de florisil, aliimina o carbono, o de varios de ellos).

— La separacién de los isémeros por cromatografia de gases debe ser suficiente (< 25 % de pico a pico entre 1,
2,3,4,7,8HxCDFy 1, 2, 3, 6, 7, 8-HxCDF).

6.4. Calibracién con curva estdndar

— El intervalo de la curva de calibracion cubrird el intervalo pertinente del contenido maximo o el umbral de
intervencion.

6.5. Criterios especificos para los métodos de confirmacién
— Para CG-EMAR:

En EMAR, la resolucién serd normalmente mayor o igual a 10 000 para todo el intervalo de masa a un valle
del 10 %.

Cumplimiento de otros criterios de identificacion y confirmacion, tal como se describen en normas recono-
cidas internacionalmente, por ejemplo en la norma EN 16215:2012 (Alimentos para animales. Determina-
cién de dioxinas, de PCB como dioxinas y de PCB indicadores mediante GC/HRMS) y/o en los métodos EPA
1613 y 1668 modificados.

— Para CG/EM-EM:

Control de al menos 2 iones precursores especificos, cada uno con un ion de transicién correspondiente
especifico producido para todos los andlitos marcados y no marcados en el dmbito de aplicacion de los
analisis.

Tolerancia médxima permitida de las intensidades relativas del ion de + 15 % para iones de transicion selec-
cionados producidos en comparacion con los valores calculados o medidos (media de los patrones de cali-
bracién), en condiciones idénticas de EM/EM, en particular energia de colisién y presién del gas de colision,
para cada transicién de un andlito.

La resolucién de cada cuadripolo debe ser igual o superior a la resolucién de masa unitaria (resolucién de
masa unitaria: resolucion suficiente para separar dos picos de una unidad de masa) con el fin de minimizar
las posibles interferencias con los andlitos considerados.

Cumplimiento de otros criterios tal como se describen en normas reconocidas internacionalmente, por
ejemplo en la norma EN 16215:2012 (Alimentos para animales. Determinacién de dioxinas, de PCB como
dioxinas y de PCB indicadores mediante GC/[HRMS) y/o en los métodos EPA 1613 y 1668 modificados,
excepto la obligacién de utilizar CG-EMAR.

7. REQUISITOS ESPECIFICOS PARA METODOS BIOANALITICOS

Los métodos bioanaliticos son métodos basados en el uso de principios biol6gicos como los ensayos celulares,
los ensayos sobre el receptor o los inmunoensayos. El presente punto 7 establece requisitos para los métodos
bioanaliticos en general.
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7.1.

7.1.2.1.

7.1.2.2.

Un método de cribado en principio clasifica una muestra como conforme o sospechosa de ser no conforme.
Para ello, se compara el nivel de EQB calculado con el valor de corte (véase el punto 7.3). Las muestras por
debajo del valor de corte se declaran conformes, mientras que las muestras iguales o por encima del valor de
corte se declaran sospechosas de ser no conformes y requieren un andlisis mediante un método de confirma-
cién. En la préctica, un nivel de EQB correspondiente a 2/3 del contenido méximo puede ser el valor de corte
siempre que se garantice un porcentaje de falsos negativos inferior a 5 % y un nivel aceptable de resultados
falsos positivos. Con contenidos médximos separados de PCDD/PCDF y de la suma de PCDD/PCDF y PCB simi-
lares a las dioxinas, comprobar la conformidad de las muestras sin fraccionamiento requiere unos valores de
corte de bioensayo adecuados de PCDD/PCDF. Para comprobar las muestras que sobrepasen el umbral de inter-
vencion, el valor de corte podria ser un porcentaje adecuado de los umbrales de intervencién respectivos.

Por otro lado, en el caso de determinados métodos bioanaliticos, se puede dar un valor indicativo expresado en
EQB para las muestras en el intervalo de trabajo que superen el limite de notificacion (véanse los puntos 7.1.1
y 7.1.6).

Evaluacion de la respuesta al ensayo

Requisitos generales

— Cuando se calculan las concentraciones a partir de una curva de calibracién de TCDD, los valores del limite
inferior y superior de la curva presentardn una gran variacion (elevado coeficiente de variacién, CV). El
intervalo de trabajo es el drea en que dicho CV es inferior a 15 %. El limite inferior del intervalo de trabajo
(limite de notificacion) debe fijarse ademds en un nivel significativamente superior (al menos, por un factor
de tres) a los blancos de procedimiento. El limite superior del intervalo de trabajo se suele representar por el
valor EC,, (70 % de concentracion efectiva madxima), pero se sitGia en un nivel inferior si el CV es superior al
15 % en este intervalo. El intervalo de trabajo se establecerd durante el procedimiento de validacién. Los
valores de corte (7.3) deben situarse dentro del intervalo de trabajo.

— Las soluciones estindar y los extractos de muestras deben someterse a ensayo, como minimo, por dupli-
cado. Cuando se usan duplicados, una solucién estdndar o un extracto testigo probado en cuatro a seis reci-
pientes repartidos por la placa producirdn una respuesta o una concentracién (solo posible en el intervalo
de trabajo) basada en un CV < 15 %.

Calibracién

Calibracién con curva estdndar

— Los niveles en las muestras pueden estimarse por comparacién de la respuesta del ensayo con una curva de
calibracién de la TCDD (o del PCB 126 o de una mezcla patrén de PCDD/PCDF/PCB similares a las dioxinas)
para calcular el nivel de EQB en el extracto y posteriormente, en la muestra.

— Las curvas de calibracién contienen de ocho a doce concentraciones (como minimo por duplicado), con
concentraciones suficientes en la parte inferior de la curva (intervalo de trabajo). Se prestard una atencion
especial a la calidad del ajuste de la curva en el intervalo de trabajo. Como tal, el valor R? tiene poco o
ningun valor para estimar la adecuacion del ajuste en regresion no lineal. Se puede mejorar el ajuste minimi-
zando la diferencia entre los niveles calculados y los observados en el intervalo de trabajo de la curva (por
ejemplo, minimizando la suma de los residuos al cuadrado).

— El nivel estimado en el extracto de la muestra se corregird a continuacién con el nivel de EQT calculado para
una muestra en blanco de matriz/disolvente (a fin de tener en cuenta las impurezas procedentes de los disol-
ventes y productos quimicos utilizados) y para la recuperacién aparente (calculada a partir del nivel de EQT
de muestras de referencia adecuadas con patrones de congéneres representativos préximos al contenido
méximo o el umbral de intervencién). Para llevar a cabo una correccién de recuperacion, la recuperacién
aparente debe situarse siempre dentro del intervalo requerido (véase el punto 7.1.4.). Las muestras de refe-
rencia utilizadas para la correccion de recuperacién debe cumplir los criterios establecidos en el punto 7.2.

Calibraciéon con muestras de referencia

Alternativamente, se puede utilizar una curva de calibracién preparada a partir de cuatro muestras de referencia,
por lo menos (véase el punto 7.2): un blanco de matriz y tres muestras de referencia de 0,5, 1,0 y 2,0 veces el
contenido maximo o el umbral de intervencion, eliminando asf la necesidad de corregir el blanco y la recupera-
cion. En ese caso, la respuesta al ensayo correspondiente a dos tercios del contenido méximo (véase 7.3) puede
calcularse directamente a partir de esas muestras y utilizarse como valor de corte. Para comprobar las muestras
que sobrepasen el umbral de intervencion, el valor de corte podria ser un porcentaje adecuado de dichos
umbrales.

Determinacion por separado de PCDD/PCDF y PCB similares a las dioxinas

Los extractos pueden dividirse en fracciones que contengan PCDD/PCDF y PCB similares a las dioxinas, permi-
tiendo de esa forma una indicacién separada de niveles de PCDD/PCDF y PCB similares a las dioxinas (en EQB).
Se utilizard preferiblemente una curva de calibracién estindar del PCB 126 para evaluar los resultados de la
fraccién que contenga PCB similares a las dioxinas.



3.6.2014 Diario Oficial de la Unién Europea L 164/33

7.1.4.  Recuperaciones aparentes de los bioensayos

La «recuperacién aparente de bioensayo» se calculard a partir de muestras de referencia adecuadas con patrones
de congéneres representativos proximos al contenido mdximo o el umbral de intervencién y expresados en
porcentaje del valor EQB en comparacién con el nivel de EQT. En funcién del tipo de ensayo y los FET (!) utili-
zados, las diferencias entre los factores FET y REP relativas a los PCB similares a las dioxinas pueden provocar
recuperaciones aparentes bajas en el caso de los PCB similares a las dioxinas en comparacién con los
PCDD/PCDE. Por consiguiente, si se determinan por separado PCDD/PCDF y PCB similares a las dioxinas, las
recuperaciones aparentes del bioensayo serdn del 20 % al 60 % para los PCB similares a las dioxinas y del 50 %
al 130 % para PCDD/PCDF (los intervalos se aplican a la curva de calibraciéon de TCDD). Como la contribucién
de los PCB similares a las dioxinas a la suma de PCDD/PCDF y PCB similares a las dioxinas puede variar entre
las distintas matrices y muestras, las recuperaciones aparentes del bioensayo para el pardmetro de la suma
reflejan dichos intervalos y se situardn entre el 30 % y el 130 %.

7.1.5.  Control de la recuperacion para la limpieza

Deberd comprobarse la pérdida de compuestos en la fase de limpieza durante el procedimiento de validacién.
Se limpiard una muestra en blanco enriquecida con una mezcla de diferentes congéneres (n = 3 por lo menos) y
la recuperacién y la variabilidad se comprobaran mediante un método de confirmacion. El porcentaje de recupe-
racion deberd situarse entre el 60 % y el 120 %, especialmente para los congéneres que contribuyen en mas del
10 % al nivel de EQT en distintas mezclas.

7.1.6.  Limite de notificacién

Al notificar los valores EQB, se determinard un limite de notificacién a partir de muestras de matriz pertinentes
que incluyan patrones de congéneres tipo, y no a partir de la curva de calibracién de los patrones a causa de la
falta de precision del intervalo inferior de la curva. Deben tenerse en cuenta los efectos de la extraccion y la
limpieza. El limite de notificacion debe fijarse en un nivel significativamente superior (al menos, por un factor
de tres) a los blancos de procedimiento.

7.2. Utilizacién de muestras de referencia

— Las muestras de referencia representaran la matriz de la muestra, los patrones de congéneres y los intervalos
de concentraciéon de PCDD/PCDF y PCB similares a las dioxinas en torno al contenido méximo o el umbral
de intervencién.

— En cada serie de ensayos deben incluirse un blanco de procedimiento, o preferiblemente un blanco de
matriz, y una muestra de referencia al nivel del contenido maximo o el umbral de intervencion. Esas mues-
tras deben extraerse y analizarse al mismo tiempo y en condiciones idénticas. La respuesta de la muestra de
referencia debe ser claramente superior a la de la muestra en blanco, lo que garantiza la idoneidad de la
prueba. Esas muestras pueden usarse para la correccion del blanco y de la recuperacién.

— Las muestras de referencia escogidas para llevar a cabo una correccion de recuperacion deberdn ser repre-
sentativas de las muestras de ensayo, lo que significa que los patrones de congéneres no deberdn dar lugar a
una subestimacién de los niveles.

— Podran incluirse muestras de referencia suplementarias de, por ejemplo, 0,5 y dos veces el contenido
méximo o el umbral de intervencion, a fin de demostrar la eficacia del ensayo en el intervalo de referencia
para el control del contenido médximo o el umbral de intervencién. Si se combinan, estas muestras pueden
usarse para calcular los valores EQB en muestras de ensayo (7.1.2.2).

7.3. Determinacion de los valores de corte

Deberd establecerse la relacion entre los resultados bioanaliticos en EQB y los resultados de los métodos de
confirmacién en EQT, por ejemplo mediante experimentos de calibracién ajustados por matrices, con muestras
de referencia enriquecidas a 0, 0,5, 1 y 2 veces el contenido mdximo, y con seis repeticiones de cada nivel
(n = 24). Los factores de correccién (en blanco y de recuperacién) pueden estimarse a partir de esa relacién pero
deben comprobarse en cada serie de ensayos incluyendo blanco de procedimiento/de matriz y muestras de recu-
peracion (7.2).

Los valores de corte se fijardn para la decision sobre la conformidad de la muestra con los contenidos maximos
o para comprobar que los umbrales de intervencion, si son considerados, son conformes con los contenidos
maximos o los umbrales de intervencion respectivos establecidos para PCDD/PCDF o para PCB similares a las
dioxinas aisladamente, o para la suma de PCDD/PCDF y PCB similares a las dioxinas. Estos valores de corte
representan el criterio de valoracion mds bajo de la distribucién de los resultados bioanaliticos (corregidos en
funcién del blanco y de la recuperacion) correspondientes al limite de decisién del método de confirmacion con
un nivel de confianza del 95 %, lo que implica un porcentaje de falsos negativos < 5 %, y con una
RSD, < 25 %. El limite de decisién del método de confirmacion es el contenido maximo, teniendo en cuenta la
incertidumbre de medida.

(") Los requisitos actuales se basan en los FET publicados en: M. Van den Berg et al., Toxicol Sci 93 (2), 223-241 (2006).
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7.3.2.

En la préctica, el valor de corte (en EQB) puede calcularse con arreglo a uno de los siguientes métodos (véase la
figura 1).

Uso de la banda inferior del intervalo de prediccion del 95 % en el limite de decisién del método de confirma-
cién

Valordecorte = BEQp; = Syx * tafem- 2\/1/11 +1/m+ (x —X)Z/QX,c

donde:

EQB,,  EQB corresponde al limite de decision del método de confirmacién, es decir, el contenido maximo
teniendo en cuenta la incertidumbre de medida

Sy desviacion estandar residual

t  emo factor de Student (a = 5 %, f = grados de libertad, unilateral)

m numero total de puntos de calibracién (indice j)

n numero de repeticiones en cada nivel

X; concentraciéon de la muestra (en EQT) del punto de calibracién i determinado por un método de
confirmacién

X media de las concentraciones (en EQT) de todas las muestras de calibracion

m
Qu = Z(xi -%)* pardmetro suma de cuadrados

j=1
i = indice del punto de calibraci6n i

Célculo a partir de resultados bioanaliticos (corregidos en funcién del blanco y de la recuperacion) de mdltiples
andlisis de muestras (n > 6) contaminadas en el limite de decision del método de confirmacién, como el criterio
de valoracién mds bajo de la distribucién de los datos en la correspondiente media de EQB:

Valordecorte = BEQp, - 1,64 x SDy
donde

SDy desviacion estandar de los resultados de los bioensayos en BEQ,,;, medidos en condiciones de reprodu-
cibilidad intralaboratorio.

Célculo como valor medio de los resultados bioanaliticos (en EQB, corregidos en funcién del blanco y de la
recuperacion) de multiples andlisis de muestras (n > 6) contaminadas a dos tercios del contenido méaximo o el
umbral de intervencion. Todo ello se desprende al observar que este nivel se halla en torno al valor de corte
determinado con arreglo al punto 7.3.1 o al punto 7.3.2.
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Célculo de los valores de corte con un nivel de confianza del 95 %, lo que implica un porcentaje de falsos nega-
tivos < 5 %, y con una RSD; < 25 %:

1) de la banda inferior del intervalo de prediccién del 95 % en el limite de decision del método de confirma-
cion;

2) de maltiples anélisis de muestras (n > 6) contaminadas en el limite de decision del método de confirmacién
como el criterio de valoracién mds bajo de la distribucién de datos (representado en la figura por una curva
acampanada) en la correspondiente media de EQB.

7.3.4. Restricciones de los valores de corte

Los valores de corte basados en el EQB y calculados a partir de la RSD, obtenida durante la validacion utili-
zando un reducido niimero de muestras con diferentes pautas de matriz o de congénere pueden ser superiores
a los contenidos méaximos o los umbrales de intervenciéon basados en EQT, pues asi se alcanza mds precision
que en los andlisis sistemdticos, en los cuales hay que controlar un espectro desconocido de posibles pautas de
congénere. En tales casos, los valores de corte se calculardn a partir de una RSD; = 25 % o, preferentemente, de
los dos tercios del contenido mdximo o el umbral de intervencion.

7.4. Caracteristicas de funcionamiento

— Puesto que no pueden utilizarse patrones internos en los métodos bioanaliticos, deben efectuarse ensayos de
repetibilidad para obtener datos sobre la desviacién estindar en una serie de ensayos y entre las mismas
series. La repetibilidad debe ser inferior al 20 %, y la reproducibilidad intralaboratorio inferior al 25 %.
Habrd que basarse en los niveles calculados en EQB tras la correccién del blanco y de la recuperacion.

— Como parte del proceso de validacion, debe mostrarse el ensayo para discriminar entre una muestra en
blanco y un nivel en el valor de corte, que permita la identificacién de muestras por encima del valor de
corte correspondiente (véase el punto 7.1.2).

— Deberdn identificarse claramente los compuestos diana, las posibles interferencias y los contenidos méaximos
tolerables de blanco.

— La desviacion porcentual estindar en la respuesta o concentracion calculada a partir de la respuesta (solo
posible en el intervalo de trabajo) de una determinacion por triplicado de un extracto de la muestra no debe
ser superior al 15 %.

— Los resultados no corregidos de la muestra o las muestras de referencia expresados en EQB (blanco y conte-
nido madximo o umbral de intervencion) se utilizardn para evaluar el funcionamiento del método bioanali-
tico en un intervalo de tiempo constante.

— Deberén registrarse y comprobarse los grificos de control de calidad correspondientes a los blancos de
procedimiento y para cada tipo de muestra de referencia, para asegurarse de que el funcionamiento analitico
es conforme con los requisitos, en particular en el caso de los blancos de procedimiento con respecto a la
diferencia minima requerida en relaciéon con el limite inferior del intervalo de trabajo y en el caso de mues-
tras de referencia con respecto a la reproducibilidad intralaboratorio. Deben controlarse bien los blancos de
procedimiento con objeto de evitar falsos resultados conformes cuando se restan.

— Deberan recogerse los resultados de los andlisis por métodos de confirmacién de las muestras sospechosas y
del 2 % al 10 % de las muestras conformes (veinte muestras como minimo por matriz) y utilizarse para
evaluar el funcionamiento del método de cribado y la relacion entre valores EQB y EQT. Esta base de datos
puede utilizarse para reevaluar los valores de corte aplicables a las muestras sistematicas de las matrices vali-

dadas.

— También se puede demostrar el funcionamiento satisfactorio del método participando en ensayos interlabo-
ratorios. Los resultados de las muestras analizadas en ensayos interlaboratorios, que abarquen un intervalo
de concentracién de hasta dos veces el contenido méximo, por ejemplo, también pueden incluirse en la
evaluacion del indice de falsos negativos, si un laboratorio logra demostrar el éxito de la realizacién. Las
muestras cubrirdn los patrones de congéneres mds frecuentes, que representen diversas fuentes.

— Durante los incidentes, se pueden volver a evaluar los valores de corte, para reflejar la matriz y los patrones
de congéneres especificos de ese mismo incidente.

8. NOTIFICACION DE LOS RESULTADOS

Métodos de confirmacién

— En la medida en que el procedimiento analitico seguido lo permita, los resultados del andlisis deberdn incluir
los niveles de los congéneres individuales de PCDD/PCDF y PCB similares a las dioxinas e indicarse como
limite inferior, limite superior y limite intermedio, a fin de incluir el médximo de informacién posible en la
notificacion de los resultados, permitiendo asi interpretarlos en funcién de los requisitos especificos.
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— La notificacién deberd indicar, asimismo, el método utilizado para la extraccion de PCDD/PCDF, PCB simi-
lares a las dioxinas y lipidos. El contenido en lipidos de la muestra se determinard y se notificard para las
muestras de alimentos que presenten contenidos maximos expresados como grasas y una concentracién de
grasas prevista en un intervalo del 0 al 2 % (en correspondencia con la legislacion vigente); para otras mues-
tras, la determinacion del contenido en lipidos es facultativa.

— Deben indicarse los porcentajes de recuperacién de cada patrén interno en caso de que estén fuera del inter-
valo mencionado en el punto 6.2 o de que se supere el contenido mdximo (en este caso, las recuperaciones
de uno de los dos andlisis por duplicado) asi como en otros casos cuando se solicite.

— Puesto que, al decidir sobre la conformidad de una muestra, se ha de tener en cuenta la incertidumbre de
medida, también se indicard este pardmetro. Asi pues, los resultados analiticos deben expresarse como
x +/- U, donde x es el resultado analitico y U la incertidumbre de medida expandida, aplicando un factor de
cobertura de 2, que ofrece un nivel de confianza aproximado del 95 %. En caso de que se determinen por
separado PCDD/PCDF y PCB similares a las dioxinas, para la incertidumbre expandida calculada de la suma
de ambos debe emplearse la suma de la incertidumbre expandida calculada correspondiente a los resultados
analiticos obtenidos por separado para PCDD/PCDF y PCB similares a las dioxinas.

— Si la incertidumbre de medida se tiene en cuenta aplicando el CCa (segin se describe en el anexo II,
punto IV.2), deberd indicarse este pardmetro.

— Los resultados deberdn expresarse en las mismas unidades y (como minimo) con el mismo nimero de cifras
significativas que los contenidos mdximos establecidos en el Reglamento (CE) n° 1881/2006.

Métodos bioanaliticos de cribado
— El resultado del cribado se expresard como conforme o presuntamente no conforme («sospechoso»).

— Ademds, se puede dar un resultado para PCDD/PCDF y/o PCB similares a las dioxinas expresado en equiva-
lentes bioanaliticos (EQB) (no EQT) (véase el anexo III, punto 1). Las muestras con una respuesta inferior al
limite de notificacién se expresardn como inferiores a dicho limite.

— Para cada tipo de matriz de la muestra, la notificacién deberd mencionar el contenido méximo o el umbral
de intervencion sobre el que se base la evaluacion.

— La notificacién debe mencionar el tipo de ensayo aplicado, el principio de base del ensayo y el tipo de cali-
bracién.

— La notificacion deberd indicar, asimismo, el método utilizado para la extraccién de PCDD/PCDF, PCB simi-
lares a las dioxinas y lipidos. El contenido en lipidos de la muestra se determinard y se notificard para las
muestras de alimentos que presenten contenidos mdximos o umbrales de intervenciéon expresados como
grasas y una concentracion de grasas prevista en un intervalo del 0 al 2 % (en correspondencia con la legis-
lacién vigente); para otras muestras, la determinacién del contenido en lipidos es facultativa.

— En el caso de las muestras presuntamente no conformes, la notificacion debe incluir una nota sobre las
medidas que deben tomarse. En las muestras con contenidos elevados, debe determinarse o confirmarse la
concentracién de PCDD y PCDF y la suma de PCDD, PCDF y PCB similares a las dioxinas mediante un
método de confirmacién.
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Apéndice del anexo III

Los FET-OMS para evaluacion del riesgo para la salud humana se basan en las conclusiones de la reunién de expertos
del Programa Internacional de Seguridad Quimica de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) que se celebrd en
Ginebra en junio de 2005 [Martin van den Berg et al., «The 2005 World Health Organization Re-evaluation of
Human and Mammalian Toxic Equivalency Factors for Dioxins and Dioxin-like Compounds». Toxicological Sciences 93(2),
223-241 (2006)].

Congénere Valor FET Congénere Valor FET

Policlorodibenzodioxinas («<PCDD») p gg I;;s_i(r)r;itl;ris; Clgsr?li(?ﬁgl—is; to

2,3,7,8-TCDD 1
PCB no-orto
1,2,3,7,8-PeCDD 1
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1 PCB 77 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB 81 0,0003
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1 PCB 126 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB 169 0,03
OCDD 0,0003
Dibenzofuranos (<PCDF») PCB mono-orto

2,3,7,8-TCDF 0,1 PCB 105 0,00003
1,2,3,7,8-PeCDF 0,03 PCB 114 0,00003
2,3,4,7,8-PeCDF 0,3 PCB 118 0,00003
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB 123 0,00003
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 156 0,00003
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1 PCB 157 0,00003
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 167 0,00003
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01 PCB 189 0,00003
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01
OCDF 0,0003

Abreviaturas empleadas: «T» = tetra; «Pe» = penta; «Hx» = hexa; «Hp» = hepta; «O» = octa; «CDD» = clorodibenzodioxina;
«CDF» = clorodibenzofurano; «CB» = clorobifenilo.
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ANEXO IV

PREPARACION DE LAS MUESTRAS Y REQUISITOS PARA LOS METODOS DE ANALISIS UTILIZADOS EN
EL CONTROL OHICIAL DE LOS NIVELES DE PCB NO SIMILARES A LAS DIOXINAS (PCB # 28, 52, 101, 138,
153 Y 180) EN DETERMINADOS PRODUCTOS ALIMENTICIOS

Los requisitos establecidos en el presente anexo deberdn aplicarse en el andlisis de los productos alimenticios realizado a
efectos del control oficial de los niveles de policlorobifenilos no similares a las dioxinas (PCB no similares a las dioxinas)
y con otros fines reglamentarios.

1. Métodos de detecciéon aplicables:

Cromatografia de gases con deteccion por captura electrénica (CG/ECD), CG/EMBR, CG/EM-EM, CG/EMAR o métodos
equivalentes.

2. Identificacién y confirmacién de los anilitos considerados:

— Tiempo relativo de retencién en relacién con patrones internos o patrones de referencia (desviacién tolerable de
+/- 0,25 %).

— Separacién por cromatografia de gases de los seis PCB indicadores (PCB 28, PCB 52, PCB 101, PCB 138, PCB 153
y PCB 180) de sustancias interferentes, especialmente los PCB que eluyen conjuntamente, sobre todo si los niveles
de muestras estan dentro de los limites legales y debe confirmarse la no conformidad.

(Los congéneres que suelen eluir conjuntamente son, por ejemplo, los PCB 28/31, los PCB 52/69 y los PCB
138/163/164. Para la CGJEM, conviene tener en cuenta también las posibles interferencias de fragmentos de
congéneres mas altamente clorados.)

— Para las técnicas de CG[EM:
— Control de, al menos:
— dos iones especificos para EMAR,
— dos iones especificos de m/z > 200 o tres iones especificos de m(z > 100 para EMBR,
— un precursor y 2 iones producidos para EM/EM.

— Tolerancias mdximas permitidas para las relaciones de abundancia relativas a fragmentos de masa seleccio-
nados:

Desviacion relativa de la relacién de abundancia de los fragmentos de masa seleccionados en términos de
abundancia teérica o patrén de calibracién para el ion objetivo (el ion mds abundante controlado) y el ion o
los iones calificadores:

Intensidad relativa del ion o iones CG-ELEM CG-CLEM, CG-EM"
cualificador(es) comparado con el ion desviaci . o .
bieti (desviacion relativa) (desviacion relativa)
objetivo
<50% +10% +20%
>20%a50% +15% +25%
>10%a20% +20 % £ 30 %
<10% +50% (% + 50 % (*)

(*) Numero suficiente de fragmentos de masa con intensidad relativa > 10 % disponibles, por lo que no es recomendable
utilizar iones calificadores con una intensidad relativa inferior al 10 % de la del ion considerado.

— Para la CGJECD:

Confirmacién de resultados que sobrepasen el limite de tolerancia con dos columnas de CG cuyas fases estaciona-
rias de polaridad sean diferentes.

3. Demostracién del funcionamiento del método:

Validacion en el intervalo del contenido mdximo (0,5 a 2 veces el contenido mdximo) con un coeficiente de variacion
aceptable para andlisis repetidos (véanse los requisitos para precision intermedia en el punto 8).
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4. Limite de cuantificaciéon:

Los valores en blanco no deben superar el 30 % del nivel de contaminacion correspondiente al contenido maximo (').

5. Control de calidad:

Controles en blanco periddicos, andlisis de muestras enriquecidas, muestras para el control y participacién en estu-
dios interlaboratorios sobre matrices pertinentes.

6. Control de la recuperacion:

— Uso de patrones internos adecuados con propiedades fisicoquimicas comparables a las de los andlitos conside-
rados.

— Adicién de patrones internos:
— adicién de productos (antes del proceso de extraccién y limpieza),

— adicién también posible de materia grasa extraida (antes del proceso de limpieza), si el contenido maximo se
expresa en relacion con la materia grasa.

— Requisitos para los métodos que utilizan los seis congéneres de indicadores de PCB isotpicamente marcados:
— correccién de resultados para recuperaciones de patrones internos,

— recuperaciones generalmente aceptables de patrones internos isotOpicamente marcados entre el 50 % y el
120 %,

— son aceptables recuperaciones inferiores o superiores para congéneres individuales con una contribucién para
la suma de los seis indicadores de PCB inferior al 10 %.

— Requisitos para los métodos que no utilizan los seis patrones internos isotopicamente marcados u otros patrones
internos:

— control de recuperacion de patrén(es) interno(s) para cada muestra,
— recuperaciones aceptables de patrén(es) interno(s) entre el 60 % y el 120 %,
— correccién de resultados para recuperaciones de patrones internos.

— Las recuperaciones de congéneres no marcados deben comprobarse por medio de muestras enriquecidas o de
muestras de control de calidad con concentraciones en el intervalo del contenido méximo. Los indices de recupe-
raci6én aceptables para esos congéneres se sitiian entre el 70 % y el 120 %.

7. Requisitos que deben cumplir los laboratorios:

De conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (CE) n° 882/2004, los laboratorios deberdn estar acreditados por
un organismo reconocido que opere de conformidad con la Guia ISO 58, de modo que esté garantizado que
aplican un aseguramiento de la calidad analitica. Dicha acreditacién deberd efectuarse conforme a la norma EN
ISO/IEC 17025.

8. Caracteristicas de funcionamiento: criterios para la suma de los seis PCB indicadores al nivel considerado:

Veracidad -30a+30%
Precisién intermedia (RSD %) <20 %
Diferencia entre el cdlculo superior y el inferior <20 %

9. Comunicacién de los resultados

— En la medida en que el procedimiento analitico seguido lo permita, los resultados del andlisis deberdn incluir los
niveles de los congéneres individuales de PCB e indicarse como limite inferior, limite superior y limite intermedio,
a fin de incluir el maximo de informacién posible en la notificacién de los resultados, permitiendo asi interpre-
tarlos en funcién de los requisitos especificos.

— La notificacion deberd indicar, asimismo, el método utilizado para la extracciéon de PCB y lipidos. El contenido en
lipidos de la muestra se determinard y se notificard para las muestras de alimentos que presenten contenidos
méximos expresados como grasas y una concentracion de grasas prevista en un intervalo del 0 al 2 % (en corres-
pondencia con la legislacién vigente); para otras muestras, la determinacion del contenido en lipidos es faculta-
tiva.

Es altamente recomendable tener una contribucién del nivel de blanco de reactivo inferior al nivel de un contaminante en una muestra.
Corresponde al laboratorio controlar la variacion de niveles de blanco, en particular si se restan dichos niveles.

-
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— Deben indicarse los porcentajes de recuperacion de cada patrén interno en caso de que estén fuera del intervalo
mencionado en el punto 6 o de que se supere el contenido méximo, asi como en otros casos cuando se solicite.

— Puesto que, al decidir sobre la conformidad de una muestra, se ha de tener en cuenta la incertidumbre de medida,
también se indicard este pardmetro. Asi pues, los resultados analiticos deberdn expresarse como x +/- U, donde x
es el resultado analitico y U la incertidumbre de medida expandida, aplicando un factor de cobertura de 2, que
ofrece un nivel de confianza aproximado del 95 %.

— Si la incertidumbre de medida se tiene en cuenta aplicando el CCa (seglin se describe en el anexo II, punto IV.1),
deberd indicarse este pardmetro.

— Los resultados deberdn expresarse en las mismas unidades y (como minimo) con el mismo niimero de cifras signi-
ficativas que los contenidos maximos establecidos en el Reglamento (CE) n° 1881/2006.
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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) Ne 590/2014 DE LA COMISION
de 2 de junio de 2014

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 (CE) n° 12342007 del Consejo, de 22 de octubre de 2007, por el que se crea una organizacion
comtn de mercados agricolas y se establecen disposiciones especificas para determinados productos agricolas
(Reglamento tnico para las OCM) ('),

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° 543/2011, el valor de impor-
tacién a tanto alzado se calcula cada dia habil teniendo en cuenta datos que varfan diariamente. Por lo tanto, el
presente Reglamento debe entrar en vigor el dfa 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 importacion a tanto alzado a que se refiere el articu-
lo 136 del Reglamento de Ejecucion (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 2 de junio de 2014.

Por la Comisidn,
en nombre del Presidente
Jerzy PLEWA

Director General de Agricultura y Desarrollo Rural

() DOL 299 de 16.11.2007, p. 1.
() DOL157de15.6.2011,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 MK 64,8
TR 64,5
77 64,7
0707 00 05 AL 25,2
MK 40,7
TR 121,6
77 62,5
0709 93 10 TR 114,5
77 114,5
0805 50 10 TR 121,8
ZA 129,3
77 125,6
0808 10 80 AR 104,3
BR 77,8
CL 99,5
CN 127,0
NZ 137,5
us 161,6
9) ¢ 70,3
ZA 120,5
77 112,3
0809 29 00 TR 4449
77 444,9

(') Nomenclatura de paises fijada por el Reglamento (CE) n° 1833/2006 de la Comision (DO L 354 de 14.12.2006, p. 19). El
c6digo «ZZ» significa «otros origenes».
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DECISIONES

DECISION EUCAP SAHEL MALI/1/2014 DEL COMITE POLITICO Y DE SEGURIDAD
de 26 de mayo de 2014
por la que se nombra al Jefe de la Misién PCSD de la Unién Europea en Mali (EUCAP Sahel Mali)

(2014/310/PESC)

EL COMITE POLITICO Y DE SEGURIDAD,
Visto el Tratado de la Unién Europea y, en particular, su articulo 38, parrafo tercero,

Vista la Decisién 2014/219/PESC del Consejo, de 15 de abril de 2014, sobre la Misién PCSD de la Unién Europea en
Mali (EUCAP Sahel Mali) ('), y, en particular, su articulo 7, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(I)  Con arreglo a la Decisién 2014/219/PESC, se autoriza al Comité Politico y de Seguridad, de conformidad con el
articulo 38 del Tratado, a adoptar las decisiones adecuadas a efectos del ejercicio del control politico y de la direc-
cion estratégica de la Mision EUCAP Sahel Mali, incluida la decisién de nombrar un Jefe de Mision.

(2)  La Alta Representante de la Unién para Asuntos Exteriores y Politica de Seguridad ha propuesto que se nombre al
Sr. Albrecht CONZE Jefe de la Misién EUCAP Sahel Mali, del 26 de mayo de 2014 al 14 de enero de 2015.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Se nombra al Sr. Albrecht CONZE Jefe de la Misién PCSD de la Unién Europea en Mali (EUCAP Sahel Mali), del
26 de mayo de 2014 al 14 de enero de 2015.

Articulo 2

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

Hecho en Bruselas, el 26 de mayo de 2014.

Por el Comité Politico y de Seguridad
El Presidente
W. STEVENS

() DOL113de 16.4.2014, p. 21.
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DECISION DEL CONSEJO
de 26 de mayo de 2014

por la que se nombra a dos miembros y un suplente belgas del Comité de las Regiones

(2014/311/UE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y, en particular, su articulo 305,

Vista la propuesta presentada por el Gobierno belga,

Considerando lo siguiente:

(1)

El 22 de diciembre de 2009 y el 18 de enero de 2010, el Consejo adoptd las Decisiones 2009/1014/UE ()
y 2010/29/UE (3, por las que se nombran miembros y suplentes del Comité de las Regiones para el periodo
comprendido entre el 26 de enero de 2010 y el 25 de enero de 2015. El 26 de noviembre de 2012, mediante la
Decisién 2012/736/UE del Consejo (), el Sr. Alain HUTCHINSON fue nombrado miembro hasta el 25 de enero
de 2015 a raiz del término del mandato del Sr. Charles PICQUE, y el Sr. Charles PICQUE fue nombrado miembro
suplente. El 28 de enero de 2013, mediante la Decision 2013/68/UE del Consejo (%), el Sr. Jean-Luc VANRAES fue
nombrado miembro hasta el 25 de enero de 2015 a raiz del término del mandato del Sr. Jos CHABERT.

Han quedado vacantes en el Comité de las Regiones dos puestos de miembro a raiz del término de los mandatos
electorales en virtud de los cuales fueron nombrados el Sr. Jean-Luc VANRAES y el Sr. Alain HUTCHINSON. Ha
quedado vacante en el Comité de las Regiones un puesto de suplente a raiz del término del mandato electoral en
virtud el cual fue nombrado el Sr. Charles PICQUE.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Se nombra para el Comité de las Regiones, con efecto a partir del 26 de mayo de 2014, para el periodo restante del
mandato, es decir, hasta el 25 de enero de 2015:

a) como miembros a:

y

— el Sr. Jean-Luc VANRAES, Gemeenteraadslid in Ukkel
— el Sr. Alain HUTCHINSON, Conseiller communal & Saint-Gilles

b) como suplente a:

— el Sr. Charles PICQUE, Bourgmestre de la commune de Saint-Gilles.

Articulo 2

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

Hecho en Bruselas, el 26 de mayo de 2014.

2

()
()
()
()

Por el Consejo
El Presidente
Ch. VASILAKOS

') DO L 348 de 29.12.2009, p. 22.
DOL12de19.1.2010,p. 11.
DOL 329 de 29.11.2012, p. 18.
% DOL32de1.2.2013,p. 16.
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DECISION DE LA COMISION
de 28 de mayo de 2014

por la que se establecen los criterios ecoldgicos para la concesion de la etiqueta ecoldgica de la UE
a las pinturas y barnices de interior y exterior

[notificada con el niimero C(2014) 3429]
(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2014/312/UE)
LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 66/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2009, relativo a la
etiqueta ecoldgica de la UE (!), y, en particular, su articulo 8, apartado 2,

Previa consulta al Comité de Etiqueta Ecoldgica de la Uni6n Europea,
Considerando lo siguiente:

(1) En virtud del Reglamento (CE) n° 66/2010, puede concederse la etiqueta ecoldgica de la UE a productos con un
impacto medioambiental reducido durante todo su ciclo de vida.

(2)  El Reglamento (CE) n° 66/2010 dispone que deben establecerse criterios especificos de la etiqueta ecoldgica de la
UE por categorias de productos.

(3) A fin de ofrecer una imagen mds clara acerca del estado del mercado para este grupo de productos y tener en
cuenta la innovacion de los dltimos afios, se considera conveniente modificar el alcance del grupo de productos y
definir un nuevo conjunto de criterios ecoldgicos.

(4)  La Decisi6n 2009/543/CE de la Comisién (3) y la Decision 2009/544/CE de la Comisién (°) abordaban por sepa-
rado las pinturas de exterior e interior. Estas se han unificado en un dnico documento sobre criterios a fin de
reducir la carga administrativa para los 6rganos competentes y los solicitantes. Ademds, los criterios revisados
reflejan los nuevos requisitos sobre sustancias peligrosas que se introdujeron posteriormente a las decisiones
previas del Reglamento (CE) n° 66/2010.

(5) Los criterios tienen por objeto, concretamente, promover los productos que tienen una repercusion medioam-
biental menor durante su ciclo de vida, que son de alta calidad, que poseen un rendimiento satisfactorio y una
gran durabilidad, contienen un ntmero limitado de sustancias peligrosas () y una cantidad limitada de
compuestos organicos. Los productos con un rendimiento mejorado en relacion con estos aspectos deben promo-
verse a través de la etiqueta ecoldgica. En consecuencia, resulta apropiado establecer criterios sobre la etiqueta
ecoldgica a escala de la UE para el grupo de productos «pinturas y barnices».

(6)  Los nuevos criterios, asi como los requisitos de evaluacién y verificacién correspondientes, deben ser vilidos
durante un perfodo de cuatro afios a partir de la fecha de adopcién de la presente Decision, teniendo en cuenta el
ciclo de innovaci6n de este grupo de productos.

(7)  En consecuencia, la presente Decisién debe sustituir a las Decisiones 2009/543/CE y 2009/544/CE.

(") DOL 27 de 30.1.2010, p. 1.

(*) Decision 2009/543/CE de la Comision, de 13 de agosto de 2008, por la que se establecen los criterios ecolégicos para la concesién de la
etiqueta ecoldgica comunitaria a las pinturas y barnices de exterior (DO L 181 de 14.7.2009, p. 27).

() Decision 2009/544/CE de la Comision, de 13 de agosto de 2008, por la que se establecen los criterios ecolégicos para la concesion de la
etiqueta ecoldgica comunitaria a las pinturas y barnices de interior (DO L 181 de 14.7.2009, p. 39).

(*) Sustancias con clasificaciones de peligro establecidas en virtud del Reglamento (CE) n° 12722008 del Parlamento Europeo y del Consejo
(el Reglamento CLP) (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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(8)  Conviene prever un periodo transitorio para que los fabricantes cuyos productos hayan obtenido la etiqueta
ecoldgica de la UE para pinturas de interior y exterior sobre la base de los criterios previstos en las Decisiones
2009/543|CE y 2009/544/CE dispongan de tiempo suficiente para adaptar sus productos de forma que cumplan
los criterios y requisitos revisados.

(9)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan al dictamen del Comité establecido por el articulo 16 del
Reglamento (CE) n° 66/2010.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

1. La categoria de productos «pinturas y barnices de interior y exterior» incluye las pinturas y barnices, los tintes para
maderas y los productos afines de interior y exterior destinados a utilizarse con fines decorativos por parte de consumi-
dores y usuarios profesionales que se inscriben en el dmbito de aplicaciéon de la Directiva 2004/42/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo ().

2. La categorfa de productos «pinturas y barnices de interior y exterior» incluye: los recubrimientos y pinturas de
suelos; los productos de pintura tintados por los distribuidores a peticién de consumidores (no profesionales) o decora-
dores profesionales; los sistemas de tintado; las pinturas decorativas en férmulas liquidas o en pasta que hayan sido prea-
condicionadas, tintadas o preparadas por el fabricante para satisfacer las necesidades del consumidor, incluidas las
pinturas para madera, los tintes para madera y suelos, los recubrimientos para mamposteria y los acabados para metal,
las imprimaciones y las capas de fondo de dichos productos segin la definicién del anexo I de la Directiva 2004/42/CE.

3. La categoria de productos no incluye los siguientes productos:

a) recubrimientos antiincrustantes;

b) productos para la conservacion para la impregnacion de maderas;

¢) recubrimientos para usos industriales y profesionales especiales, entre ellos los recubrimientos muy resistentes;
d) recubrimientos en polvo;

e) sistemas de pintura curable con UV;

f) pinturas destinadas principalmente para vehiculos;

g) productos cuya funcién principal no es formar una pelicula sobre el sustrato, como por ejemplo, los aceites y las
ceras;

h) cargas definidas en la norma EN ISO 4618;

i) pinturas para sefializacion vial.

Articulo 2

A los efectos de la presente Decision, se entenderd por:

1) «pintura»: un material de recubrimiento pigmentado, presentado en forma liquida, en pasta o en polvo que, cuando
se aplica a un sustrato, forma una pelicula opaca que posee propiedades protectoras, decorativas o técnicas especi-
ficas y después de su aplicacion se seca, formando un recubrimiento sélido, adherente y protector;

2) «barniz» un material de recubrimiento claro que, cuando se aplica a un sustrato, forma una pelicula transparente y
solida que posee propiedades protectoras, decorativas o técnicas especificas y después de su aplicacién se seca,
formando un recubrimiento sélido, adherente y protector;

3) «pinturas y barnices decorativos»: pinturas y barnices que se aplican in situ a los edificios, a sus adornos y accesorios
para decorarlos y protegerlos;

4) «tintes para madera» los recubrimientos que producen una pelicula transparente o semitransparente destinada a
decorar la madera y protegerla de la intemperie, lo que facilita el mantenimiento;

(") Directiva 2004/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril de 2004, relativa a la limitacién de las emisiones de
compuestos organicos volatiles (COV) debidas al uso de disolventes orgénicos en determinadas pinturas y barnices y en los productos de
renovacion del acabado de vehiculos, por la que se modifica la Directiva 1999/13/CE (DO L 143 de 30.4.2004, p. 87).
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5) «sistemas de tintado»: los métodos de preparar pinturas coloreadas mezclando una «base» con tintes coloreados;

6) «recubrimientos para mamposteria»: los revestimientos que producen una pelicula decorativa y protectora, utilizados
sobre hormigén, ladrillos para pintar, bloques, enlucido, placas de silicato célcico o cemento reforzado con fibras;

7) «mprimaciones consolidantes» los recubrimientos disefiados para estabilizar las particulas de sustrato sueltas o las
propiedades hidréfobas de impacto;

8) «sistema de pintura curable con UV»: el endurecimiento de los materiales de recubrimiento mediante la exposicién a
la radiacién ultravioleta artificial;

9) «recubrimiento en polvo»: un recubrimiento decorativo o protector formado aplicando polvo de recubrimiento a un
sustrato y fundiéndolo para obtener una pelicula continua;

10) «conservantes para productos envasados»: los productos utilizados para conservar los productos elaborados durante
el almacenamiento mediante el control del deterioro microbiano con el fin de prolongar su vida atil;

11) «conservantes secos» los productos empleados para la conservacion de peliculas o recubrimientos mediante el
control del deterioro microbiano o el crecimiento de algas con el fin de proteger las propiedades iniciales de la
superficie de los materiales u objetos;

12) «sustancias antidesprendimiento» los aditivos que se afladen a los materiales de recubrimiento para evitar el
desprendimiento durante la produccién o el almacenamiento del material de recubrimiento;

13) «compuesto organico volatil (COV)» cualquier compuesto orgdnico que tenga un punto de ebullicién inicial menor
o igual a 250 °C, donde la medicion se lleva a cabo a una presion estindar de 101,3 kPa segtin la definicién de la
Directiva 2004/42/CE y que, con una columna capilar, se eluye e incluye tetradecano (C,,H,,) para los sistemas no
polares o dietilo adipato (C,,H,;0,) para los sistemas polares;

14) «compuesto organico semivolatil (COSV)»: cualquier compuesto orgdnico que tenga un punto de ebullicién superior
a 250 °C y que, en una columna capilar () se eluya con un rango de retencién entre el n-tetradecano (C,,H,,) y el
n-docosano (C,,H,,) para los sistemas no polares y el dietilo adipato (C,,H,;0,) y el palmitato de metilo (C,,H,,0,)
para los sistemas polares;

15) «pinturas blancas y claras» las que poseen un triestimulo (valor de Y) > 70 %;

16

=

«pinturas brillantes» las que con un dngulo de incidencia de 60° muestran una reflectancia de = 60;

17) «pinturas de brillo medio» (también denominadas semibrillantes, satinadas o semimate): las que con un angulo de
incidencia de 60° o de 85° muestran una reflectancia entre < 60 y > 10;

18) «pinturas mate»: las que con un dngulo de incidencia de 85° muestran una reflectancia de < 10;
19) «pinturas mate apagado»: las que con un dngulo de incidencia de 85° muestran una reflectancia de < 5;

20) «transparente» y «semitransparente» una pelicula con una opacidad de < 98 % y un espesor de pelicula himeda de
120 1

21) se entiende por «opaca» una pelicula con una opacidad de > 98 % y un espesor de pelicula hiimeda de 120 p.

Articulo 3

Los criterios para que un producto perteneciente a la categoria de productos «pinturas y barnices» definida en el articu-
lo 1 de la presente Decisién obtenga la etiqueta ecoldgica de la UE en virtud del Reglamento (CE) n° 66/2010, asi como
los requisitos de evaluaci6n y verificacién correspondientes, figuran en el anexo.

Articulo 4
Los criterios y los requisitos de evaluacién correspondientes que figuran en el anexo serdn validos durante cuatros afios
a partir de la fecha de adopcion de la presente Decision.

Articulo 5

A efectos administrativos, el nimero de c6digo asignado a la categorfa de productos «pinturas y barnices de interior y
exterior» serd el «044».

(") Segun lo especificado en la seccién 8.2.2 de la norma FprCEN/TS 16516.
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Articulo 6

Quedan derogadas las Decisiones 2009/543/CE y 2009/544/CE.

Articulo 7

1. Las solicitudes de etiqueta ecoldgica de la UE para los productos incluidos en la categoria de «pinturas y barnices»
presentadas en un plazo de dos meses a partir de la fecha de adopcion de la presente Decision podran basarse en los
criterios de la Decision 2009/543/CE, de la Decisién 2009/544/CE, o bien en los criterios de la presente Decision. Las
solicitudes se evaluardn de conformidad con los criterios en los que se basen.

2. Las licencias de etiqueta ecoldgica de la UE concedidas en virtud de los criterios establecidos en la Decisién
2009/543/CE o la Decisién 2009/544/CE podrdn utilizarse durante doce meses a partir de la fecha de adopcién de la
presente Decision.

Articulo 8

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 28 de mayo de 2014.

Por la Comisién
Janez POTOCNIK

Miembro de la Comision
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ANEXO

CRITERIOS PARA LA CONCESION DE LA ETIQUETA ECOL()QICA DE LA UE Y REQUISITOS DE
EVALUACION Y VERIFICACION

Criterios para la concesion de la etiqueta ecoldgica de la UE a pinturas y barnices:
1. Pigmentos blancos y resistencia al frote hiimedo
2. Diéxido de titanio
3. Uso eficaz
a) Rendimiento
b) Resistencia al agua
¢) Adherencia
d) Abrasion
e) Intemperie
f) Permeabilidad al vapor de agua
g) Permeabilidad al agua liquida
h) Resistencia a los hongos
i) Puenteo de fisuras
j) Resistencia a los dlcalis
k) Resistencia a la corrosiéon
4. Compuestos organicos volatiles y semivolatiles (COV y COSV)
5. Restriccién de las sustancias y mezclas peligrosas
a) Restricciones generales aplicables a las clasificaciones de peligro y las frases de riesgo
b) Restricciones aplicables a las sustancias extremadamente preocupantes
¢) Restricciones aplicables a las sustancias peligrosas especificas
6. Informacion al consumidor
7. Informacién que figura en la etiqueta ecoldgica de la UE

Los criterios de la etiqueta ecoldgica garantizan que se trata de los productos con el mejor comportamiento medioam-
biental existentes en el mercado de las pinturas y barnices. La pintura debe tener una calidad y un rendimiento elevados
para garantizar la longevidad del producto y contribuir asi a reducir considerablemente los efectos globales del ciclo de
vida de las pinturas. Ademds, los criterios pretenden minimizar el uso de sustancias orgdnicas voldtiles y semivoldtiles en
la f6rmula de las pinturas.

Si bien el uso de productos quimicos y la liberacion de contaminantes forman parte del proceso de produccién, un
producto que lleve la etiqueta ecoldgica de la UE garantiza al consumidor que el uso de dichas sustancias se ha limitado
en la medida de lo técnicamente posible sin perjuicio de su aptitud para el uso. Ademds, el producto final de pintura o
barniz no puede clasificarse como una toxina grave o peligrosa para el medio ambiente en virtud de la legislacién
europea en materia de etiquetado de productos.
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En la medida de lo posible, los criterios excluyen o limitan al minimo la concentracion (necesaria para obtener determi-
nadas funciones y propiedades) de una serie de sustancias identificadas como peligrosas para la salud humana y el medio
ambiente que pueden utilizarse en las férmulas de pinturas y barnices. Unicamente se exime de la etiqueta ecoldgica a
una sustancia cuando dicha sustancia deba cumplir las expectativas de rendimiento de los consumidores o los requisitos
obligatorios para el producto (por ejemplo, la conservacién de pinturas) y no haya alternativas disponibles que se hayan
aplicado y probado.

Las exenciones se evaliian sobre la base del principio de cautela y de las pruebas cientificas y técnicas, especialmente si
existen productos mds seguros en el mercado.

Puede solicitarse la comprobacion de la presencia de las sustancias peligrosas limitadas en el producto final a fin de
ofrecer un alto nivel de garantia a los consumidores.

Si procede, también se impondrdn condiciones estrictas para el tratamiento de sustancias en los procesos de fabricacién
de pinturas y barnices a fin de evitar la exposicion del personal. La verificacién del cumplimiento de los criterios se
formula de modo que se ofrezca un alto nivel de garantia a los consumidores, se refleje la posibilidad real de que los
solicitantes obtengan informacién de la cadena de suministro y se excluya la posibilidad de que los solicitantes desarro-
llen comportamientos oportunistas.

Evaluacién y verificacién

a) Requisitos
Los requisitos especificos de evaluacion y verificacién se indican en relacién con cada criterio.

Cuando se exija al solicitante que facilite declaraciones, documentacion, andlisis, informes de ensayos u otras pruebas
que pongan de manifiesto el cumplimiento de los criterios, dichas pruebas podran ser suministradas por el solicitante
y[o por su(s) proveedor(es), segin proceda.

En caso de producirse cambios de proveedor, en la férmula de la pintura o de ampliacién de una gama de productos
de los que se deriven modificaciones relativas al cumplimiento de la pintura o el barniz de uno o varios criterios
(segtin proceda), antes de producirse dicho cambio, el titular de la licencia presentard informaciéon al organismo
competente que corresponda demostrando que los productos siguen cumpliendo los requisitos especificados en los
criterios aplicables.

Cuando asi proceda, se podran utilizar métodos de ensayo distintos de los indicados para cada criterio, siempre que
se describan en el manual del usuario de la aplicacion de los criterios relativos a la etiqueta ecoldgica y su equiva-
lencia haya sido aceptada por el organismo competente que evalde la solicitud.

Los organismos competentes reconoceran preferentemente las pruebas acreditadas de conformidad con la ISO 17025
y las verificaciones realizadas por organismos acreditados con arreglo a la norma EN 45011 o a una norma interna-
cional equivalente.

En su caso, los organismos competentes podran solicitar documentacion justificativa y proceder a verificaciones inde-
pendientes.

b) Umbrales de medicion

A menos que se indique lo contrario, las mezclas y sustancias afiadidas intencionadamente, asi como los subpro-
ductos y las impurezas de las materias primas cuya concentracién sea igual o superior al 0,010 % en peso de la
férmula final deben cumplir los criterios de la etiqueta ecoldgica.

¢) La formulacién exacta del producto, incluida la funcién y la forma fisica de todos los ingredientes identificados en los
criterios, asi como cualquier ingrediente funcional adicional y su concentracién entrante, serdn proporcionados al
organismo competente. En relaciéon con cada ingrediente, también se proporcionardn la designaciéon quimica, el
nimero CAS y la clasificacién en los términos del CLP segtn el Reglamento (CE) n° 1272/2008. Se notificardn todos
los ingredientes identificados en los criterios, asi como cualquier ingrediente funcional adicional e impureza conocida
que estén presentes en concentraciones en el producto superiores al 0,010 %, a menos que se requiera una concentra-
cién menor para cumplir con un requisito de exencién.
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Cuando los ingredientes se mencionen en los criterios, estos incluirdn las sustancias y los preparados o mezclas. Las
definiciones de «sustancias» y «mezclas» se recogen en el articulo 3 del Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo (') («el Reglamento REACH»).

De conformidad con el Reglamento REACH, se enviardn al organismo competente las fichas de datos de seguridad
ylo niimeros CAS y clasificaciones en los términos del CLP correspondientes a cada ingrediente.

d) Todos los criterios, salvo el criterio 4 para compuestos organicos volatiles y semivolatiles (COV y COSV), se aplican a
la pintura o barniz en su envase. De acuerdo con la Directiva 2004/42/CE, los limites de COV se refieren al producto
listo para utilizarse, por lo que el contenido maximo en COV debe calcularse sobre la base de las eventuales adiciones
recomendadas, tales como colorantes o disolventes. Para este cdlculo o medida, serd necesario disponer de datos,
proporcionados por los proveedores de materias primas, sobre el contenido de sdlidos y el de COV, asi como la
densidad del producto. Lo anterior también se aplica a la medicion o el cdlculo de COSV. Los organismos compe-
tentes podran exigir que los COSV se sometan a ensayos a fin de validar los calculos.

Criterio 1. Pigmentos blancos y resistencia al frote hiimedo

1(a) Requisito minimo para el contenido de pigmentos blancos

Las pinturas de paredes y techos de interior para las que se indique una resistencia al frote hiimedo de clase 1 y 2
tendrdn un contenido de pigmentos blancos (pigmentos inorganicos blancos con un indice de refraccién superior a
1,8) por m? de pelicula seca igual o inferior al que se describe en el cuadro 1, con una opacidad del 98 %. En lo
que se refiere a los sistemas de tintado, este requisito solo se aplica a las pinturas base.

Cuadro 1

Relacion entre la resistencia al frote hiimedo y el contenido de TiO, en las pinturas de interior

Resistencia al frote himedo Limite en interiores (g/m?)
Clase 1 40
Clase 2 36

Para el resto de pinturas, incluidas las pinturas calcéreas, pinturas silicatadas, imprimaciones, pinturas antioxidantes
y pinturas para fachadas, el contenido de pigmentos blancos (pigmentos inorgdnicos blancos con un indice de
refraccién superior
a 1,8) no superard los 36 g/m? en el caso de los productos de interior y los 38 g/m? en el caso de productos de
exterior. En el caso de pinturas para uso interior y exterior se aplicard el limite mds estricto.

Si los productos anteriormente mencionados entran en el &mbito de la exencién indicada en la parte (b), el conte-
nido de pigmentos blancos (pigmentos inorganicos blancos con un indice de refraccién superior a 1,8) no superard
los 25 g/m? de pelicula seca, con una opacidad del 98 %.

1(b

~

Requisito minimo para la resistencia al frote hiimedo (solo para pinturas de interior)

Todas las pinturas (acabados) de paredes y techos de interior se inscribirdn en la clase 1 o 2 de resistencia al frote
hiimedo de conformidad con las normas EN 13300 y EN ISO 11998. Este requisito solo se aplica a las bases de
tintado (pinturas base).

(") Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y
Preparados Quimicos (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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Las pinturas de paredes y techos de interior con un contenido de pigmentos blancos (pigmentos inorganicos
blancos con un indice de refraccién superior a 1,8) que sea igual o superior a 25 g/m? de pelicula seca y una
opacidad del 98 % no estardn sujetas a este requisito.

Solo las pinturas con etiqueta ecoldgica de clase 1 o 2 de resistencia al frote himedo deberdn indicar la resistencia
al frote himedo en la etiqueta u otra informacién publicitaria.

Evaluacién y verificacién: se deberdn cumplir los requisitos de los apartados 1(a) y 1(b). El solicitante presen-
tard documentacion que demuestre que el contenido de pigmentos blancos cumple este criterio.

El solicitante debe presentar un informe de ensayos conforme a la norma EN 13300 en el que se utilice el método
EN ISO 11998 (Ensayo de lavabilidad y resistencia al frote). En el caso de las pinturas para techos y pinturas para
paredes de interior, se facilitara la etiqueta del envase, incluido el texto que la acompafia, como prueba para las indi-
caciones de resistencia al frote himedo.

Criterio 2. Pigmento de diéxido de titanio

Si el producto contiene mds de un 3,0 % p/p de diéxido de titanio, las emisiones y vertidos de residuos de la produccién
de cualquier pigmento de di6xido de titanio utilizado no deberdn superar los siguientes valores (!):

Para el proceso del sulfato:

— SOy calculadas como SO,: 7,0 kg/tonelada de pigmento de TiO,

— Residuos de sulfatos: 500 kg/tonelada de pigmento de TiO,

Para el proceso del cloruro:

— Si se utiliza mineral de rutilo natural, 103 kg de residuos de cloruro/tonelada de pigmento de TiO,
— Si se utiliza mineral de rutilo sintético: 179 kg de residuos de cloruro/tonelada de pigmento de TiO,
— Si se utiliza mineral de escoria: 329 kg de residuos de cloruro/tonelada de pigmento de TiO,

Si se utiliza mds de un tipo de mineral, los valores se aplicardn proporcionalmente en funcion de la cantidad de cada
uno de los minerales utilizados.

Nota:
Las emisiones de SO solo se aplican al proceso del sulfato.

Para la definicion de residuos se utilizard el articulo 3 de la Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (3. Si el productor de TiO, puede satisfacer los requisitos que dispone el articulo 5 (produccién de subpro-
ductos) de la Directiva marco sobre residuos, en ese caso los residuos constituirdn una excepcion.

Evaluacidén y verificacidén: el solicitante debe presentar documentacion justificativa en la que se demuestre el
cumplimiento del productor de didéxido de titanio que fabrica la materia prima para el producto de pintura en forma de
declaracién de no utilizacién o de declaracion respaldada por datos en la que se indique que se cumple con los niveles
de emisiones de procesos y vertido de residuos.

Criterio 3. Uso eficaz

A fin de demostrar la eficacia del uso de pinturas y barnices, se realizardn los siguientes ensayos por tipo de pintura y/o
barniz, segtin se indica en el cuadro 2:

(") Procedentes del documento de referencia sobre las mejores técnicas disponibles para la fabricacién de sustancias inorgédnicas producidas
en grandes volimenes (BREF) de agosto de 2007.

(%) Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de noviembre de 2008, sobre los residuos y por la que se derogan
determinadas Directivas (DO L 312 de 22.11.2008, p. 3).



Cuadro 2

Requisitos de rendimiento para los distintos tipos de pinturas y barnices

Pinturas y barnices (con sus subcategorias determinadas con arreglo a la Directiva 2004/42/CE)

Pintura de altas

Recubrimiento prestaciones de
Criterios Pintura de Pintura de exte- | Revestimientosy | decorativo grueso Barniz y tinte un componente y Imprimacién Capa de fondo e
interior rior adornos de interior y para madera para revesti- p © imprimacién
(a, b) (©) (d) exterior (e, ) mientos para (h)
© suelos
U]
3(a) Rendimiento  (solo en  bases 8 m?/l 4 m?[l (pintura | Productos de exte- 1 m?/l — Productos de exte- 6 m2/l (sin 6 m?[l (sin
blancas no aptas para el tintado) — elastomera) rior 6 m?[l rior 6 m?/l opacidad) opacidad)
ISO 6504/1 6 m?[l (pintura | Productos de Productos de 8 m2/l (con 8 m?[l (con
de mampos- interior 8 m?[l interior 8 m?(l opacidad) opacidad)l
terfa)
3(b) Resistencia al agua — ISO 2812-3 — — — — Resistente al Resistente al — —
agua agua
3(c) Adherencia — EN 24624 — — — — Puntuacion: 2 1,5 MPa 1,5 MPa
(pintura de (pintura de
mamposteria) mamposteria)
3(d) Abrasion — EN 1SO 7784-2 — — — — — Pérdida de peso — —
de 70 mg
3(e) Intemperies — EN 11507/EN — 1000 h 1000 h 1000 h 1000 h 1000 h — —
927-6 (exterior) (exterior) (exterior) (exterior)

3(f) Permeabilidad al vapor de agua ()

Clase II o mejor

Clase II o mejor

— ENISO 7783-2 (exterior)
3(g) Permeabilidad al agua liquida () — Cuando se — Clase II — — — —
indique, clase III (exterior)

— ENISO 1062-3

Todos los
demds
productos, clase
II o mejor

¥10C°9°¢
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Pinturas y barnices (con sus subcategorfas determinadas con arreglo a la Directiva 2004/42/CE)

Recubrimiento

Pintura de altas
prestaciones de

Criterios Pintura de Pintura de exte- | Revestimientosy | decorativo grueso Barniz y tinte un componente y Imprimacis Capa de fondo e
interior rior adornos de interior y para madera para revesti- mpruacion imprimacién
(a, b) (©) (d exterior (e, ) mientos para @® (h)
(©) suelos
(@
3(h) Resistencia a los hongos (1) — — Clase I o infe- Clase 0 Clase I o infe- — — — —

EN 15457 rior (pinturas de | (productos de rior (exterior)
mamposteria o | madera exte-
madera) rior)
3(h) Resistencia a las algas () EN 15458 — Clase 1 o infe- Clase 0 Clase I o infe- — — — —
rior (pinturas de | (productos de rior (exterior)
mamposteria o madera
madera) exterior)
3(i) Puenteo de fisuras () — EN 1062-7 — Al (solo — — — — — —
pintura elasto-
mera)
3(j) Resistencia a los alcalis — — Pintura de — — — — Exterior para Exterior para
ISO 2812-4 mamposteria mamposteria mamposteria

3(k) Resistencia a la corrosion ()

EN ISO 12944-2 y 12944-6, ISO 9227,
ISO 4628-2y 4628-3

Pintura anti-
oxido
Formacion de
ampollas: >
tamario 3/
densidad 3
Oxidacién: >
Ri2

Pintura anti-
oxido
Formacion de
ampollas: >
tamario 3/
densidad 3
Oxidacién: >
Ri2

Pintura anti-
oxido
Formacion de
ampollas: >
tamario 3/
densidad 3
Oxidacion: >
Ri2

Pintura anti-
oxido
Formacion de
ampollas: >
tamario 3/
densidad 3
Oxidacion: >
Ri2

Pintura anti-
oxido
Formacion de
ampollas: >
tamario 3/
densidad 3
Oxidacion: >
Ri2

() Solo se requiere cuando se plantean solicitudes de comercializacion sobre las pinturas.

vS/p91 1
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3(a) Rendimiento

El requisito de rendimiento se aplicard Gnicamente a los productos de pintura blancos y claros. En el caso de
pinturas disponibles en mds colores, el rendimiento se aplicard al color mds claro.

Las pinturas blancas y claras (incluidos los acabados y los productos intermedios) deberdn tener un rendimiento
minimo (con un poder cubriente del 98 %) de 8 m? por litro de producto para las pinturas de interior y 6 m? para
las pinturas de exterior. Los productos comercializados para interior y exterior tendrdn un rendimiento minimo
(con un poder cubriente del 98 %) de 8 m? por litro.

En los sistemas de tintado, este criterio se aplica solo a la base blanca (la base que contiene la mayor parte del
TiO,). En los casos en que la base blanca no puede cumplir este requisito, el criterio se cumplird tras el tintado de
la base blanca para obtener el color patrén RAL 9010.

En el caso de las pinturas que son parte de un sistema de tintado, el solicitante debe aconsejar al usuario final, en el
envase del producto o en el punto de venta, qué tono o imprimacion/capa de fondo (de ser posible, que lleve la
etiqueta ecoldgica de la UE) debe utilizarse como primera capa antes de aplicar el tono mds oscuro.

Las imprimaciones transparentes y semitransparentes y las capas de fondo tendrdn un rendimiento minimo de
6 m? y las que estén sujetas a opacidad, un rendimiento minimo de 8 m?2. Las imprimaciones opacas con propie-
dades especificas de bloqueo/sellado, penetracién/consolidacion y las imprimaciones con propiedades especiales de
adherencia deberdn tener un rendimiento minimo de 6 m? por litro de producto.

Los recubrimientos decorativos gruesos (pinturas disefiadas especialmente para proporcionar un efecto decorativo
en tres dimensiones, que, en consecuencia, se caracterizan por una capa muy gruesa) tendrdn un rendimiento de
1 m? por kilo de producto.

Las pinturas elastomeras opacas deberdn tener un rendimiento minimo de 4 m? por litro de producto.

Este requisito no se aplica a los barnices, tintes de madera, las imprimaciones de adherencia transparentes ni a otros
recubrimientos transparentes.

Evaluacion y verificacidon: el solicitante debe presentar un informe de ensayo con el método ISO 65041
(Pinturas y barnices —determinacion del poder cubriente— Parte 1: método Kubelka-Munk para pinturas blancas y
claras) o 6504/3 (Parte 3: determinacién de la opacidad de las pinturas claras con un rendimiento fijo) o, en caso
de pinturas especialmente concebidas para ofrecer un efecto decorativo tridimensional y caracterizadas por una
capa muy gruesa, el método NF T 30 073. En el caso de bases utilizadas para obtener productos tintados no
evaluadas de acuerdo con los requisitos antes citados, el solicitante presentard una prueba de que se aconseja al
usuario final que utilice una imprimacién y/o un tono gris (u otro tono pertinente) como capa de fondo antes de la
aplicacién del producto.

3(b) Resistencia al agua

Todos los barnices y los recubrimientos y pinturas de suelos tendrdn una resistencia al agua, determinada segin la
norma ISO 2812-3, tal que, tras 24 horas de exposicién y 16 horas de recuperacion, no se produzca ningin
cambio de brillo ni de color.

Evaluacién y verificacidn: el solicitante debe presentar un informe de ensayo segtin el método ISO 2812-3.

3(c) Adherencia

Las imprimaciones pigmentadas para mamposteria para usos en exterior alcanzardn la puntuacién de aprobacion
en el ensayo de adherencia por traccién EN 24624 (ISO 4624) cuando la fuerza de cohesion del sustrato es inferior
a la fuerza de adherencia de la pintura; en caso contrario, la adherencia de la pintura debe ser mayor que el valor
de aprobacién de 1,5 MPa.

Los recubrimientos, pinturas y capas de fondo de suelos, las imprimaciones de mamposteria de interior y las capas
de fondo metdlicas y de madera deben alcanzar una puntuacién igual o inferior a 2 en el ensayo de adherencia
EN 2409.

Las imprimaciones transparentes no se incluyen en este requisito.
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El solicitante debe evaluar la imprimacién y/o el acabado, o los dos, aplicados conjuntamente. Cuando se someta a
ensayo el acabado solo, esto se considerard el peor de los casos en relacion con la adherencia.

Evaluacién y verificacion: el solicitante debe presentar un informe de ensayo segtin el método EN ISO 2409
0 EN 24624 (ISO 4624) segtin proceda.

3(d) Abrasidn

Los recubrimientos y pinturas de suelos tendrdn una resistencia a la abrasién tal que no se superen los 70 mg
de pérdida de peso tras 1 000 ciclos de ensayo, con una carga de 1 000 g y una rueda CS10 segtn la norma EN
ISO 7784-2.

Evaluacién y verificacion: el solicitante debe presentar un informe de ensayo que demuestre el cumplimiento
de este criterio segtin el método EN ISO 7784-2.

3(e) Intemperies (para pinturas y barnices de interior y exterior)

Las pinturas de acabado para mamposteria y los acabados de madera y metal, incluidos los barnices, se expondrin
a unas intemperies artificiales en un equipo que incluya ldmparas UV y condensacién o agua pulverizada segin la
norma ISO 11507. Las pinturas para mamposteria deben exponerse a las condiciones de ensayo durante
1 000 horas. Las condiciones de ensayo son: UVA 4 h/60 °C + humedad 4 h/50 °C.

Otra posibilidad es exponer los acabados y barnices de madera a las intemperies durante 1 000 horas en el equipo
de exposicion acelerada a las intemperies QUV, con exposicion ciclica a radiacion UV(A) y a agua pulverizada,
segin EN 927-6.

Segtin la norma ISO 7724 3, el cambio de color de las muestras expuestas a las intemperies no debe ser mas de
AE * = 4. El criterio de cambio de color no se aplica a los barnices y bases.

La pérdida de brillo en las pinturas y barnices brillantes expuestos a intemperies no debe superar el 30 % de su
valor inicial, y se medird utilizando la norma ISO 2813. Este requisito no se aplica a los productos de brillo medio
ni a los acabados mate (*) que tengan un valor inicial de brillo inferior al 60 % con un dngulo de incidencia de 60°.
El ensayo de la desintegracién pulverulenta debe seguir la norma EN ISO 4628-6 sobre los recubrimientos de
acabado de mamposteria y acabados de madera y metal (en su caso), después de haber expuesto las muestras a las
intemperies. Los recubrimientos deben conseguir en este ensayo una puntuaciéon de 1,5 o mejor (0,5 o 1,0). En la
norma se encuentran referencias ilustradas.

También se han de evaluar los pardmetros siguientes de los recubrimientos de acabado de mamposteria y acabados
de madera y metal después de exponer las muestras a las intemperies:

descamacién segtin ISO 4628-5; densidad de escamas 2 o inferior, tamafio de las escamas 2 o inferior
agrietado segtin I1SO 4628-4; cantidad de grietas 2 o inferior, tamafio de las grietas 3 o inferior
formacién de ampollas segiin ISO 4628-2; densidad de ampollas 3 o inferior, tamafio de las ampollas 3 o inferior

Los ensayos deben realizarse sobre la base de tintado.

Evaluacién y verificacion: el solicitante debe presentar informes de ensayos segin la norma ISO 11507 con
arreglo a los pardmetros especificados, o segin la norma EN 927-6, o ambas. Asimismo, el solicitante debe
presentar informes de ensayo segin la norma EN ISO 4628-2, 4, 5 o 6 y un informe de ensayo conforme a
ISO 7724-3 cuando corresponda.

3(f) Permeabilidad al vapor de agua

Cuando se indique que las pinturas de hormigén y mamposteria de exterior dejan respirar, esas pinturas se clasifi-
cardn segtin la norma EN1062-1 como clase II (permeabilidad media al vapor) o mejor, segiin el método de ensayo
EN ISO 7783.

() ENISO 2813.
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Debido al gran nimero de posibles colores de tintado, este criterio debe limitarse a los ensayos de la pintura base.

Evaluacién y verificacion: el solicitante debe presentar un informe de ensayo utilizando la metodologia EN
ISO 7783 y la clasificacion segtin la norma EN1062-1.

3(g) Permeabilidad al agua liquida

Cuando se indique que las pinturas de hormigén y mamposteria de exterior son hidréfugas o elastomeras, el recu-
brimiento se clasificard segiin la norma EN1062-1 como clase III (permeabilidad baja al liquido), segin el método
de ensayo EN 1062-3.

Debido al gran ntimero de posibles colores de tintado, este criterio debe limitarse a los ensayos de la pintura base.

Todas las demds pinturas de mamposteria deben clasificarse segtin la norma EN1062-1 como clase II (permeabi-
lidad media al liquido) o mejor, segin el método de ensayo EN 1062-3.

Evaluacién y verificacién: el solicitante debe presentar un informe de ensayo utilizando la metodologia
EN 1062-3 y la clasificacién segtin la norma EN1062-1.

3(h) Resistencia a los hongos y las algas

Cuando se indique que las pinturas para madera y acabados de mamposteria de exterior tienen propiedades antifin-
gicas y antialgas, y de conformidad con el PT7 del Reglamento (CE) n° 528/2012 del Parlamento Europeo y del
Consejo (!), los siguientes requisitos se determinardn utilizando las normas EN 15457 y EN 15458.

Las pinturas de mamposterfa deben alcanzar una puntuacién igual o inferior a la clase 1 (1 o 0) con respecto a la
resistencia a los hongos (es decir, menos del 10 % de la superficie cubierta por hongos) y una puntuacién de clase 1
o inferior para la resistencia a las algas.

Las pinturas para madera deben alcanzar una puntuacién de 0 para la resistencia a los hongos y 0 para la resis-
tencia a las algas.

Debido al gran ntimero de posibles colores de tintado, este criterio debe limitarse a los ensayos de la pintura base.

Evaluacién y verificacion: el solicitante debe presentar un informe de ensayo utilizando la metodologia
EN 15457 y EN 15458.

3(i) Puenteo de fisuras

Cuando se indique que una pintura de mamposterfa (0 de hormigén) tiene propiedades elastomeras, estard clasifi-
cada al menos como Al a 23 °C segtin EN 1062.

Debido al gran nimero de posibles colores de tintado, este criterio debe limitarse a los ensayos de la pintura base.

Evaluacién y verificacidn: el solicitante debe presentar un informe de ensayo utilizando la metodologia DIN
EN 1062-7.

3(j) Resistencia a los dlcalis

Las imprimaciones y pinturas de mamposteria no deben mostrar dafios apreciables cuando el recubrimiento se
rocia durante 24 horas con solucién de NaOH al 10 % segin el método ISO 2812-4. La evaluacién se hace tras
24 horas de secado y recuperacién.

Evaluacién y verificacion: el solicitante debe presentar un informe de ensayo utilizando la metodologia
ISO 2812-4.

3(k) Resistencia a la corrosion

Se aplicardn tensiones de corrosién simuladas a un sustrato con fines de clasificacion en funcién de la categoria de
corrosividad atmosférica correspondiente definida en la norma EN ISO 12944-2 y los procedimientos de ensayo
adjuntos especificados en la norma EN ISO 12944-6. Las pinturas antioxidantes para los sustratos de acero se
someterdn a un ensayo de niebla salina de 240 horas conforme a la norma ISO 9227. Los resultados se clasificardn
utilizando la norma ISO 4628-2 para la formaciéon de ampollas y la norma ISO 4628-3 para la oxidacién. La
pintura no deberd alcanzar resultados peores que un tamafio 3 y una densidad 3 para la formacién de ampollas ni
peores que Ri2 en el ensayo de oxidacion.

(") Reglamento (CE) n° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la comercializacién y el uso de
los biocidas (DO L 167 de 27.6.2012, p. 1).
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Evaluacién y verificacion: el solicitante facilitard informes de ensayo y clasificacion para confirmar el cumpli-
miento de este criterio.
Criterio 4. Contenido de compuestos orginicos volitiles y semivolitiles (COV y COSV)

El contenido mdximo de compuestos orgdnicos voldtiles (COV) y compuestos orgdnicos semivoldtiles (COSV) no supe-
rard los limites que figuran en el cuadro 3.

El contenido de COV y COSV se determinard para el producto listo para su utilizacién e incluird las eventuales adiciones
recomendadas antes de su aplicacién, tales como colorantes y/o disolventes.

Los productos con un contenido de COV que sea conforme a los limites estipulados en el cuadro 3 podrdn mostrar el
texto «contenido reducido de COV» y el contenido en g/l junto a la etiqueta ecoldgica.

Cuadro 3

Limites del contenido de COV y COSV

Descripcion del producto (con mencién de la subcategoria Limites de COV Limites de COSV
conforme a la Directiva 2004/42/CE) (g/1 incluyendo agua) (g/1 incluyendo agua)
a) Paredes y techos interiores mate (brillo < 25 a 60°) 10 30 ()[40 (3
b) Paredes y techos interiores brillo (brillo > 25 a 60°) 40 30 (1)/40 ()
¢) Paredes exteriores de sustrato mineral 25 40
d) Pinturas para revestimientos y adornos interiores/exte- 80 50 (1)/60 (3

riores para madera y metal

e) Barnices y tintes de madera decorativos de interior, 65 30
incluidos los tintes de madera opacos

e) Barnices y tintes de madera decorativos de exterior, 75 60
incluidos los tintes de madera opacos

f) Tintes de madera de espesor minimo para interior y 50 30 (1)/40 ()
exterior

g) Imprimaciones 15 30 ()[40 ()

h) Imprimaciones consolidantes 15 30 (/40 ()

i) Recubrimientos de altas prestaciones de un componente 80 50 (1/60 (3)

j) Recubrimientos de altas prestaciones de dos compo- 80 50 (1/60 (3)

nentes para usos especificos como suelos

1) Recubrimientos con efecto decorativo 80 50 (1)/60 (3

Pinturas antioxidantes 80 60

(") Pinturas blancas y barnices de interior.
(3 Pinturas tintadas de interior/pinturas y barnices de exterior.
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El contenido de COV se determinard mediante un célculo basado en los ingredientes y las materias primas utilizadas o
con los métodos contemplados en la norma ISO 11890-2 o, de manera alternativa para los productos con un contenido
de COV inferior a 1,0 g/, con los métodos contemplados en la norma ISO 17895. El contenido de COSV se determinard
utilizando el método que se contempla en la norma ISO 11890-2. Los indicadores que figuran en el cuadro 4 se utili-
zardn como base para delimitar los resultados de la cromatografia de gases con respecto a los COSV. En el caso de
productos utilizados tanto en interior como en exterior, se aplicard el valor limite de COSV para pinturas de interior que
sea mads estricto.

Cuadro 4

Compuestos indicadores que se utilizardn para determinar el contenido de COSV

Sistemas polares Sistemas no polares
(productos de recubrimiento de base agua) (productos de recubrimiento de base disolvente)
COoSsv Dietilo adipato (C,,H,;O,) a metil palmitato | n-Tetradecano (C,,H,,) a n-docosano (C,,H,,)
(C;;H;,0,)

Evaluacién y verificacién: el solicitante facilitard, con respecto al contenido de COV del producto listo para utili-
zarse, un informe de ensayos en los que se hayan utilizado los métodos contemplados en la norma ISO 11890-2 o
ISO 17895 que demuestre el cumplimiento o una declaracion de cumplimiento respaldada por célculos basados en los
ingredientes de la pintura y las materias primas.

El solicitante facilitard, con respecto al contenido de COSV del producto listo para utilizarse, un informe de ensayos en
los que se haya utilizado el método contemplado en la norma ISO 11890-2 o una declaracién de cumplimiento respal-
dada por calculos basados en los ingredientes de la pintura y las materias primas. Los ensayos deberdn realizarse en refe-
rencia a los indicadores especificados en el cuadro 4 y el Manual del usuario de la aplicacién de criterios. Si el organismo
competente lo solicita, podrd exigirse a los solicitantes que validen los cdlculos utilizando el método de ensayo especifi-
cado.

Criterio 5. Restriccion de las sustancias y mezclas peligrosas

El producto final no deberd contener sustancias ni mezclas peligrosas conforme a las normas establecidas en los
siguientes subcriterios, que se aplican a:

— Clasificaciones de peligro y frases de riesgo
— Sustancias extremadamente preocupantes
— Otras sustancias concretas incluidas en la lista

Los solicitantes deben justificar que la formulacién del producto final cumple con los requisitos generales de evaluaciéon
y verificacion, asi como con cualquier requisito adicional incluido en el apéndice.

5(a)  Restricciones generales aplicables a las clasificaciones de peligro y las frases de riesgo

La formula del producto final, incluidos todos los ingredientes afiadidos de manera intencionada cuya concentra-
cién sea superior al 0,010 %, no deberd incluir sustancias ni mezclas clasificadas como téxicas, peligrosas para
el medio ambiente, sensibilizantes cutdneos o respiratorios, sustancias carcindgenas, mutdgenas o toxicas para la
reproduccién conforme al Reglamento (CE) n° 1272/2008 o a la Directiva 67/548/CE del Consejo (') interpre-
tadas conforme a las declaraciones de peligro y frases de riesgo que figuran en el cuadro 5 del presente criterio,
a menos que el apéndice incluya una excepcion expresa.

Cuadro 5

Clasificaciones restringidas de peligros y su categorizacién

Toxicidad aguda

Categorfas 1y 2 Categoria 3
H300 Mortal en caso de ingestion (R28) H301 Téxico en caso de ingestion (R25)
H310 Mortal en contacto con la piel (R27) H311 Téxico en contacto con la piel (R24)

() Directiva 67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio de 1967, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y admi-
nistrativas en materia de clasificacion, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas (DO 196 de 16.8.1967, p. 1).
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Toxicidad aguda

Categorfas 1y 2

Categoria 3

H330 Mortal en caso de inhalacién (R23/26)

H331 Tdxico en caso de inhalacién (R23)

H304 Puede ser mortal en caso de ingestién y penetra-
cién en las vias respiratorias (R65)

EUHO070 Téxico en contacto con los ojos (R39/41)

Toxicidad especifica para determinados érganos

Categoria 1

Categoria 2

H370 Provoca dafios en los érganos (R39/23, R39/24,
R39/25, R39/26, R39/27, R39/28)

H371 Puede provocar dafios en los 6rganos (R68/20,
R68/21, R68/22)

H372 Provoca dafios en los 6rganos (R48/25, R48/24,
R48/23)

H373 Puede provocar dafios en los érganos (R48/20,
R48/21, R48/22)

Sensibilizacién cutdnea y respiratoria

Categorfa 1A

Categoria 1B

H317: Puede provocar reacciones alérgicas en la piel
(R43)

H317: Puede provocar reacciones alérgicas en la piel
(R43)

H334: Puede provocar sintomas de alergia o asma o
dificultades respiratorias si se inhala (R42)

H334: Puede provocar sintomas de alergia o asma o
dificultades respiratorias si se inhala (R42)

Sustancias carcindgenas, mutdgenas o toxicas para la reproduccién

Categorfas 1Ay 1B

Categoria 2

H340 Puede provocar defectos genéticos (R46)

H341 Se sospecha que provoca defectos genéticos
(R68)

H350 Puede provocar cincer (R45)

H351 Se sospecha que provoca cancer (R40)

H350i Puede provocar cdncer por inhalacién (R49)

H360F Puede perjudicar a la fertilidad (R60)

H361f Se sospecha que perjudica a la fertilidad (R62)

H360D Puede dafar al feto (R61)

H361d Se sospecha que daiia al feto (R63)

H360FD Puede perjudicar a la fertilidad. Puede dafar
al feto (R60, R60/61)

H361fd Se sospecha que perjudica a la fertilidad. Se
sospecha que dafia al feto (R62/63)

H360Fd Puede perjudicar a la fertilidad. Se sospecha
que dafia al feto (R60/63)

H362 Puede perjudicar a los nifios alimentados con
leche materna (R64)

H360Df Puede dafiar al feto. Se sospecha que perjudica
a la fertilidad (R61/62)
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Toxicidad aguda

Categorfas 1y 2 Categoria 3

Sustancias peligrosas para el medio ambiente acudtico

Categorias 1y 2 Categorfas 3 y 4

H400 Muy téxico para los organismos acudticos (R50) | H412 Nocivo para los organismos acudticos, con
efectos nocivos duraderos (R52/53)

H410 Muy téxico para los organismos acudticos, con | H413 Puede ser nocivo para los organismos acudticos,
efectos nocivos duraderos (R50/53) con efectos nocivos duraderos (R53)

H411 Toxico para los organismos acudticos, con
efectos nocivos duraderos (R51/53)

Sustancias peligrosas para la capa de ozono

EUHO059 Peligroso para la capa de ozono (R59)

Las normas de clasificacién mds recientes aprobadas por la Unién prevalecerdn sobre las frases de riesgo y las
clasificaciones de peligro indicadas. En consecuencia, y de conformidad con el articulo 15 del Reglamento (CE)
n° 1272/2008, los solicitantes deberdn asegurarse de que las clasificaciones se basan en las normas mds recientes
sobre la clasificacion, el etiquetado y el embalaje de sustancias y mezclas.

Los solicitantes deberdn calcular la clasificacion del peligro del producto de pintura final a fin de demostrar el
cumplimiento. Esto se hard conforme a las metodologias de clasificacion de mezclas incluidas en el Regla-
mento (CE) n° 1272/2008 y a toda la legislacién que las modifique. La equivalencia entre las clasificaciones de
mezclas conforme a la Directiva 67/548/CEE relativa a las sustancias peligrosas (denominada DSD) y las reali-
zadas conforme al Reglamento (CE) n° 1272/2008 (el Reglamento CLP) pueden encontrarse en el cuadro 6.

El producto final no se clasificard ni se etiquetard como sustancia toxica aguda, sustancia toxica para un érgano
concreto, sensibilizante cutdneo o respiratorio, sustancia carcinégena, mutdgena o toxica para la reproduccioén
peligrosa para el medio ambiente, de conformidad con el Reglamento (CE) n° 1272/2008 o la Directiva

67/548|CE.
Cuadro 6
Clasificacién del producto final: equivalencia de CLP frente a la DSD
Clasificacién de mezclas segtin CLP Equivalente de la DSD
Téxica aguda ToT+
Toxicidad especifica para determinados 6rganos T, T+ o Xn

Sensibilizante cutdneo o respiratorio —

Sustancia carcindgena, mutdgena o téxica para la | Sustancia carcindgena, mutigena o téxica para la
reproduccion reproduccion, categorfas 1-3

Sustancia peligrosa para el medio ambiente N (excluyendo R53 y R52/53)
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5(a) i) Excepciones que se aplican a los grupos de sustancias

A los efectos de esta categoria de productos, se han concedido excepciones para determinados grupos de sustan-
cias que pueden formar parte del producto final. Estas excepciones disponen las clasificaciones de peligro que
suponen una excepcion para cada grupo de sustancias concreto y las condiciones de la excepcion y limites de
concentracién asociados que se aplican. Las excepciones se establecen en el apéndice y se aplican a los siguientes
grupos de sustancias:
1. Conservantes afladidos a los colorantes, aglomerantes y el producto final

a) Conservantes para productos envasados

b) Conservantes para mdquinas de tintado

¢) Conservantes secos

d) Estabilizadores de conservantes
2. Agentes de secado y antidesprendimiento

a) Agentes de secado

b) Agentes antidesprendimiento
3. Inhibidores de corrosién

a) Inhibidores de corrosion

b) Prevencién de la pdtina
4. Tensioactivos

a) Tensioactivos para fines generales

b) Alquilfenoletoxilatos (APEO)

¢) Tensioactivos perfluorados
5. Sustancias funcionales variadas de aplicacion general

a) Emulsion de resina siliconada en pinturas blancas, colorantes y bases de tintado

b) Metales y sus compuestos

¢) Materias primas minerales, incluidas las cargas

d) Agentes neutralizantes

) Blanqueadores pticos

f) Pigmentos
6. Sustancias funcionales variadas de aplicacién especializada

a) Estabilizadores y protectores UV

b) Plastificantes
7. Sustancias residuales que pueden estar presentes en el producto final

a) Formaldehidos

b) Disolventes

¢) Formas no reactadas de mondmeros

d) Compuestos aromaticos voldtiles y compuestos halogenados
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5(a) ii) Condiciones para la excepcion que se aplican a los emplazamientos de produccidn

Se aplicardn condiciones adicionales relativas a la produccién de pinturas y barnices en el caso de existir excep-
ciones a las toxinas agudas o a las toxinas especificas para determinados 6rganos. En este caso, los solicitantes
presentardn pruebas que demuestren que han cumplido los siguientes requisitos:

— las sustancias a las que se aplique una clasificacién de toxicidad aguda o de toxinas especificas para determi-
nados érganos demostrardn que cumplen con los valores limite de exposicién profesional indicativos (VLEPI)
europeos o del Estado miembro para la(s) sustancia(s) en cuestion, aplicindose el mds estricto,

— cuando no haya VLEP de referencia, el solicitante deberd demostrar el modo en que los procedimientos de
salud y seguridad relativos al manejo de la(s) sustancia(s) entrante(s) que se aplican en los emplazamientos de
produccion al producto de pintura final que incorpora la etiqueta ecoldgica minimizan la exposicion,

— con respecto a las sustancias que se clasifiquen como aerosol o vapor, deberd demostrarse que los trabaja-
dores no estdn expuestos a ellas,

— con respecto a las sustancias que se aplique una clasificacién en su forma seca, deberd demostrarse que los
trabajadores no entran en contacto con la sustancia en esta forma durante el proceso de elaboracién.

Evaluacidn y verificacion: el solicitante debe demostrar el cumplimiento de este criterio presentando una
declaracién de la clasificacién y/o ausencia de clasificacion para:

— el producto final de pintura o barniz basado en las metodologias de clasificacién de mezclas incluidas en el
Reglamento (CE) n° 1272/2008 y a toda la legislacién que las modifique,

— los ingredientes de la férmula de la pintura o el barniz que se inscriban en los grupos de sustancias incluidos
en la lista de la seccién 5 a) i) y que estén presentes en concentraciones superiores a 0,010 %.

Esta declaracion se basard en la informacion recogida conforme a los requisitos que figuran en el apéndice.

También se identificardn los ingredientes a los que pueden aplicarse limites de concentracién especificos en
virtud del Reglamento (CE) n° 12722008 y que pueden situarse por debajo del valor de corte de 0,010 %.

Se facilitard la siguiente informacidn técnica para respaldar la declaraciéon de clasificacion o no clasificaciéon de
los ingredientes:

i) para las sustancias que no se han registrado en virtud del Reglamento REACH o que adn no tienen una clasi-
ficacion CLP armonizada: informacion relativa al cumplimiento de los requisitos enumerados en el anexo VII
de dicho Reglamento,

ii) para las sustancias que se han registrado en virtud del Reglamento REACH y que no cumplen el requisito
para la clasificacién CLP: informacién basada en el expediente de registro REACH que confirme el estado no
clasificado de la sustancia,

iii) para las sustancias que tienen una clasificacién armonizada o que tienen una clasificacion propia: fichas de
datos de seguridad cuando estén disponibles. Si no estdn disponibles o la sustancia tiene una clasificacién
propia, se facilitard informacion relativa a la indicacién de peligro de la sustancia de conformidad con el
anexo II del Reglamento REACH,

iv) en el caso de mezclas: fichas de datos de seguridad cuando estén disponibles. Si no estdn disponibles, se faci-
litard el calculo de la clasificacién de la mezcla segin las normas contempladas en el Reglamento (CE)
n° 1272/2008, junto con informacion relativa a la clasificacién de peligro de las mezclas segin el anexo II
del Reglamento REACH.

Las sustancias y las mezclas se caracterizardn conforme a las secciones 10, 11 y 12 del anexo II al Reglamento
REACH (Requisitos para la elaboracion de fichas de datos de seguridad). Ello incluird informacién sobre la forma
fisica y el estado de los ingredientes, asi como la identificacién de los ingredientes nanomateriales elaborados
con respecto a los que el 50 % o un porcentaje superior de particulas en la distribucion del tamafio de nimero
tengan una o mds dimensiones exteriores en el rango de tamafio 1 nm-100 nm.
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El solicitante también identificard sustancias y mezclas utilizadas en la férmula de la pintura a las que se apliquen
los requisitos concretos para la excepcion que figuran en el apéndice. Para cada excepcién de una sustancia o
mezcla se presentard informacion que demuestre cdmo se han cumplido los requisitos para la excepcion.

5(b)  Restricciones aplicables a las sustancias extremadamente preocupantes

De conformidad con el articulo 6, apartado 7, del Reglamento (CE) n° 66/2010, a menos que se aplique una
excepcion especifica, el producto final y cualquier ingrediente o materia prima no contendra sustancias que:

— cumplan los criterios dispuestos en el articulo 57 del Reglamento REACH,

— hayan sido identificadas conforme al procedimiento descrito en el articulo 59, apartado 1, del Reglamento
REACH, que establece la Lista de posibles sustancias extremadamente preocupantes.

No se aplicard ningtn tipo de excepcioén para las sustancias que cumplan una de estas condiciones —o ambas—

y que estén presentes en un producto de pintura o barniz en concentraciones superiores al 0,10 %
(en peso[peso).

Evaluacién y verificacion: el solicitante debe presentar una declaracién de cumplimiento de este criterio,
justificada por declaraciones de cumplimiento firmadas por sus proveedores. Los solicitantes demostrardn que
han realizado un andlisis de las sustancias entrantes atendiendo a la Lista actual de posibles sustancias extrema-
damente preocupantes y los criterios que figuran en el articulo 57 del Reglamento REACH.

5(c)  Restricciones aplicables a las sustancias peligrosas especificas

El producto final no incluird las sustancias peligrosas identificadas de forma especifica en el apéndice en los
limites de concentracién especificados. Las restricciones relativas a las sustancias que figuran en el apéndice se
aplican a los siguientes ingredientes y residuos de pinturas y barnices:

i)  Conservantes secos

ii) Conservantes para maquinas de tintado

iiiy Conservantes para productos envasados

iv) Estabilizadores de conservantes

v)  Tensioactivos alquilfenoletoxilatos (APEO)

vi) Tensioactivos perfluorados

vii) Metales y sus compuestos

viii) Pigmentos

ix) Plastificantes

x)  Formaldehidos libres

Evaluacién y verificacién: los requisitos de verificacién y ensayo son los que se especifican en el apéndice 1
para cada sustancia segtn se apliquen a las formas concretas de pinturas y barnices.

Criterio 6. Informacién al consumidor

6(a) Los siguientes textos deben aparecer en el embalaje o estar fijados a este:
— «Minimice el desperdicio de pintura estimando la cantidad de pintura que necesitard»
— «Recupere la pintura no utilizada para darle un nuevo uso»

— «La reutilizacién de pintura puede minimizar de forma eficaz los efectos ambientales sobre el ciclo de vida de
los productos»
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6(b) La siguiente informacién y recomendaciones generales deben aparecer en el embalaje o estar fijados a este:
— El modo de estimar la cantidad de pintura necesaria antes de realizar la compra para minimizar el desperdicio
de pintura y la cantidad recomendada de modo orientativo (por ejemplo, se necesitan x litros de pintura para
1 m? de pared).

— Tratamiento de la «pintura no usada» junto con un enlace web o datos de contacto en los que el consumidor
pueda encontrar informacién detallada, cuando estén disponibles.

6(c) La siguiente informacién y recomendaciones sobre el tratamiento de la pintura deben aparecer en el embalaje o
estar fijados a este:

— Medidas de seguridad para el usuario. Se incluirdn recomendaciones bdsicas sobre equipos de proteccién
personal que deben utilizarse. Asimismo, se incluirdin medidas adicionales que deben tomarse al utilizar equipos
pulverizadores.

— El uso de equipos de limpieza y de gestion de residuos adecuados (con vistas a limitar la contaminacién de agua
y suelo). Por ejemplo, textos que recuerden que la pintura no utilizada exige un tratamiento especializado para
su eliminacion respetuosa con el medio ambiente, y en consecuencia, no debe eliminarse con el resto de resi-
duos domésticos o comerciales (por ejemplo, «no tire los restos de pintura por el fregadero o el inodoro ni los
deposite en el cubo de la basuray).

— Almacenamiento de la pintura en condiciones adecuadas (antes y después de su apertura), incluida la informa-
cién sobre seguridad, cuando corresponda.

Evaluacién y verificacidn: el solicitante declarard que el producto cumple con el requisito y presentard ante el orga-
nismo competente el grifico o las muestras de la informacién al usuario y/o un enlace a la pagina web del fabricante

que incluya esta informacién como parte de la solicitud. Se proporcionaran orientaciones sobre la cantidad recomendada
de pintura.

Criterio 7. Informacién que deberd figurar en la etiqueta ecolégica de la UE

En la etiqueta optativa del recuadro figurard el texto siguiente, cuando sea pertinente:

— Contenido minimizado de sustancias peligrosas

— Contenido reducido de compuestos organicos volatiles (COV): x g/]

— Buen rendimiento para uso en interior (cuando se hayan cumplido los criterios de interior) o

— Buen rendimiento para uso en exterior (cuando se hayan cumplido los criterios de exterior) o

— Buen rendimiento para uso en interior y exterior (cuando se hayan cumplido los criterios de interior y exterior)

Las directrices para el uso de la etiqueta optativa con el recuadro de texto pueden consultarse en el documento
«Guidelines for use of the Ecolabel logo» (Directrices para el uso del logotipo de la etiqueta ecoldgica) en la pdgina web:

http:/[ec.europa.eu/environment/ecolabel/documents/logo_guidelines.pdf

Evaluacién y verificacién: el solicitante proporcionard una muestra de la etiqueta del producto o un gréfico del
embalaje en el que ird fijada la etiqueta ecoldgica de la UE, junto con una declaracion de cumplimiento de este criterio.
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Apéndice

LISTA DE EXCEPCIONES Y RESTRICCIONES DE SUSTANCIAS PELIGROSAS

Limites de
Grupo de - - y -, e
sustancias Alcance de la restriccién y/o la excepcion concentracion (cuando Evaluacién y verificacién
proceda)

1. Conservantes afiadidos a los colorantes, aglomerantes y el producto final

i)

iii)

Normas relativas al estado de la autorizacion de los biocidas
La féormula de la pintura solo deberd contener conservantes que cumplan los requisitos de las secciones 1a, 1b y 1c (segtin corres-
ponda) autorizados conforme a la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (') y el Reglamento (CE) n° 528/2012

y para los que se contemple una evaluacién de riesgo para profesionales y/o consumidores (no profesionales) en el Informe de
evaluacion. Los solicitantes deben consultar la lista de autorizacién actualizada:

Los conservantes para los que se ha presentado a evaluacién un expediente pendiente de una decisién sobre la autorizacion o la
no inclusion pueden utilizarse durante el periodo transitorio hasta que se adopte la Decision.

Cantidades totales permitidas de conservantes secos y para productos envasados en el producto listo para su utilizacién

Pueden utilizarse conservantes secos y para productos envasados en productos de interior y exterior de conformidad con las
concentraciones totales que se detallan en el cuadro siguiente.

Cantidad total de conservantes permitida en productos de pintura y barniz

Tipo de conservante Productos de interior Productos de exterior
Conservantes para productos envasados 0,060 % 0,060 %
Conservantes secos No permitidos 0,30 %
Excepciones:
i) Pinturas para utilizar en zonas de elevada humedad 0,10 % nfa
ii) Combinaciones de IPBC para la proteccién exterior nja 0,65 %
Cantidad total de conservantes 0,060 % 0,360 %
Con excepciones i) o ii) para conservantes en seco 0,160 % 0,710 %

Cantidades totales permitidas de compuestos y sustancias de isotiazolinona en el producto listo para su utilizacion

La cantidad total de compuestos de isotiazolinona en cualquier producto de pintura o barniz no superard el 0,050 % (500 ppm),
a excepcion de las pinturas y barnices de madera de exterior, que no superardn el 0,20 %. A los siguientes conservantes se aplica
una excepcién de uso con sujecion a determinados limites sobre su contribucién a la cantidad total de compuestos de isotiazoli-
nona en el producto final listo para su utilizacion.

2-metil-2H-isotiazol-3ona: 0,0200 %
1,2-Benzisotiazol-2(2H)-ona: 0,0500 %

2-Octil-2H-Isotiazol-3-ona: 0,0500 % a excepcién de las pinturas y los barnices de madera de exterior, en los que podran utilizarse
en concentraciones mayores

5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona/2- metil-4-isotiazolin-3-ona: 0,0015 %
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a) Conservantes
para productos
envasados

Aplicabilidad:
Todos los
productos, a
menos que se
indique lo
contrario

Los conservantes para productos envasados clasificados con
las siguientes clasificaciones de excepciones de productos
peligrosos podrdn utilizarse en productos que lleven la
etiqueta ecoldgica:

Clasificaciones exentas: H331 (R23), H400 (R50), H410
(R50/53), H411 (R51/53), H412 (R52/53), H317 (R43)

Los conservantes para productos envasados con estas clasi-
ficaciones exentas también deberdn cumplir las siguientes
condiciones de la excepcidn/exencion:

— La concentracion total no deberd superar el 0,060 %
plp

— Las sustancias clasificadas con H400 (R50) y/o H410
(R50/53) no serdn bioacumulativas. Las sustancias no
acumulativas tendrdn un log Kow < 3,2 o un factor de
bioconcentracién (BCF) < 100.

— Se presentardn pruebas de que el producto cumple las
condiciones que se derivan de la Directiva 98/8/CE y el
Reglamento (CE) no 528/2012.

— Cuando se utilicen conservantes que sean donadores de
formaldehido, las emisiones y el contenido de formal-
dehido del producto final deberdn cumplir los requisitos
relativos a la restriccion de sustancias de la seccién 7 a).

Se aplican limites de concentracién especificos a los
siguientes conservantes:

i) Piritionato de zinc

ii) N-(3-aminopropil)-N-dodecil-propano-1,3-diamina

Conservantes para
productos envasados
Cantidad total en el
producto final:
0,060 % p/p

Limite de concentra-
cién

0,050 %

0,050 %

Verificacion

Declaracion del solicitante
y su proveedor adscrito
documentada con niimeros
CAS y clasificaciones para
los ingredientes activos en
el producto final y su aglo-
merante.

Ello incluird los calculos
del solicitante relativos a la
concentracion del ingre-
diente activo en el
producto final.

De conformidad con los
requisitos dispuestos en el
articulo 58, apartado 3,
del Reglamento (CE)

n° 528/2012, relativo a los
biocidas, se identificardn
todos los ingredientes
activos elaborados con
respecto a los que el 50 %
0 una proporcién mayor
de las particulas en la
distribucién del tamarfio de
nimero tengan una o

mads dimensiones externas
en el rango de tamafio

1 nm-100 nm.

b) Conservantes
para maquinas
de tintado
(colorantes)

Las condiciones de excepcion y las clasificaciones de peligro
exentas que figuran en la seccién 1 a) se aplicardn también
a los conservantes utilizados para proteger los tintes colo-
reados durante su almacenamiento en maquinas antes de
mezclarlos con pinturas base.

Los conservantes que se afladen para proteger los tintes que
se dispensen a través de maquinas no superardn una
cantidad total de 0,20 % p/p.

Los siguientes conservantes estdn sujetos a unos limites de
concentracién maximos concretos que contribuyen a la
cantidad total de conservantes del colorante:

i) Butilcarbamato de 3-yodo-2-propinilo (IPBC)
ii) Piritionato de zinc

iii) N-(3-aminopropil)-N-dodecil-propano-1,3-diamina

Cantidad total de
conservantes en el
colorante:

0,20 % p/p

0,10 %
0,050 %

0,050 %

Verificacion:

Declaracion del solicitante
y/o su proveedor de tinte
documentada con ntimeros
CAS y clasificaciones para
los ingredientes activos en
el producto final y su aglo-
merante.

Ello incluird el cdlculo de
la concentracién del ingre-
diente activo en el
producto final de tintado.

De conformidad con los
requisitos dispuestos en el
articulo 58, apartado 3,
del Reglamento (CE)

n° 528/2012, relativo a los
biocidas, se identificardn
todos los ingredientes
activos elaborados con
respecto a los que el 50 %
0 una proporcién mayor
de las particulas en la
distribucién del tamafio de
namero tengan una o

mds dimensiones externas
en el rango de tamario

1 nm-100 nm.
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Grupo de
sustancias

Alcance de la restriccién yfo la excepcion

Limites de
concentracién (cuando
proceda)

Evaluacién y verificacién

¢) Conservantes
secos

Aplicabilidad:
Pinturas de exte-
rior, pinturas de
interior para apli-
caciones especi-
ficas

Pueden utilizarse conservantes secos y sus estabilizadores
clasificados mediante las siguientes clasificaciones de peli-
gros exentas en todos los productos de exterior y solo en
productos de interior concretos:

Clasificaciones exentas: H400 (R50), H410 (R50/53), H411
(R51/53), H412 (R52/53), H317 (R43)

Los conservantes secos con estas clasificaciones exentas

también deberdn cumplir las siguientes condiciones de la

excepcibn/exencion:

— La concentracién total no deberd superar el 0,10 % p/p
o el 0,30 % p/p (segiin corresponda)

— Las sustancias clasificadas con H400 (R50) y/o H410
(R50/53) no serdn bioacumulativas. Las sustancias no
acumulativas tendrdn un log Kow < 3,2 o un factor de
bioconcentracién (BCF) < 100.

— Se presentardn pruebas de que los conservantes
cumplen las condiciones de autorizacién que se derivan
de la Directiva 98/8/CE, relativa a los biocidas, y el

Conservantes secos

Cantidad total en el
producto final:

Pinturas de interior
destinadas al uso de
zonas con humedad
elevada, incluidas las
cocinas y los cuartos
de bafio

0,10 % p/p

Todas las aplica-
ciones de pinturas
de exterior

0,30 % p/p
Cantidad total de
pinturas de exterior

para combinaciones
de IPBC:

Verificacion:

Declaracion del solicitante
y su proveedor adscrito
documentada con ntimeros
CAS y clasificaciones para
los ingredientes activos en
el producto final y su aglo-
merante.

Ello incluird los calculos
del solicitante relativos a la
concentracion del ingre-
diente activo en el
producto final.

De conformidad con los
requisitos dispuestos en el
articulo 58, apartado 3,
del Reglamento (CE)

n° 528/2012, relativo a los
biocidas, se identificardn

Reglamento (CE) no 5282012, sobre biocidas. 0,650 % todos los ingredientes

Una cantidad total superior se aplica a los siguientes 0,050 % activos elaborados con
conservantes secos solo para las aplicaciones especificadas: respecto a los que el 50 %
Combinaciones de butilcarbamato de 3-yodo-2-propinilo O una proporcion mayor
(IPBC) Elle la.sb pa.rpct:ilals en la~ ;
Pinturas y barnices de exterior ni’f;rllerlécigzg afl ltlir:e;no ¢
Se aplican limites de concentracion especificos a los mas dimensiones externas
siguientes conservantes: en el rango de tamario
Piritionato de zinc 1 nm-100 nm.

d) Estabilizadores | Se contempla una excepcién del uso del 6xido de zinc | 0,050 % Verificacion:

de conser-
vantes

como estabilizador en combinaciones de conservantes
secos que requieren piritionato de zinc o 1,2 Benzisotiazol-
3(2H)-ona (bit).

Declaracién del solicitante
y sus proveedores de mate-
rias primas.

2. Agentes de secado y antidesprendimiento

a) Agentes de
secado

Aplicabilidad:
Todos los

productos de
pintura, a menos

Clasificaciones exentas: H301 (R24), H317 (R43), H373
(H48/20-22), H412 (R52/53), H413 (R53)

Los agentes de secado de cobalto en pinturas alquidicas,
que se clasifican de manera adicional en H400 (R50) y
H410, se incluyen en la excepcion a las pinturas blancas y
claras tinicamente hasta el siguiente limite de concentra-

Cantidad total de
contenido de agente
de secado

0,10 % p/p

Limite de contenido
del agente de secado

Verificacion:

El solicitante y sus provee-
dores de materias primas
presentardn una declara-
cién respaldada por
numeros CAS vy clasifica-

que se indique lo cion: de cobalto ciones.
contrario 0,050 %
b) Agentes anti- | Clasificaciones exentas: H412 (R52/53), H413 (R53), H317 | 0,40 % p/p Verificacion:
desprendi- (R43) El solicitante y sus provee-
miento dores de materias primas
i Fm respaldads por
Todos los P p

productos de
pintura

numeros CAS vy clasifica-
ciones.
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3. Inhibidores de corrosion
a) Pigmentos anti- | Clasificaciones exentas: H410 (R50/53), H411 (R51/53), | 8,0 % p/p Verificacion:
corrosion H412 (RSZ/S 3), H413 (RS 3) El solicitante y sus provee-
Aplicabilidad: Se aplicaran limites de concentracion a: dores de materias primas
. i) Las clases d, i y j de la Directiva 2004/42/CE, sobre presentardn una declara-
en fupgl(én de las pinturas . 42 cién respaldada por fichas
necesidades de datos de seguridad.
i) El resto de productos 2,0 % plp
b) Prevencién de | Clasificaciones exentas: H412 (R52/53), H413 (R53) 0,50 % p/p Verificacion:

la patina

Aplicabilidad:
en funcidén de las
necesidades

El solicitante y sus provee-
dores de materias primas
presentardn una declara-
cién respaldada por
nimeros CAS vy clasifica-
ciones.

4. Tensioactivos

a) Tensioactivos
para fines gene-
rales

Aplicabilidad:

Clasificaciones exentas: H411 (R51/53), H412 (R52/53),
H413 (R53)

Los siguientes valores totales se aplican al producto de
pintura listo para su utilizaci6n:

Cantidad total de
tensioactivos en el
producto listo para
su utilizacion:

Verificacion:

El solicitante, los provee-
dores de materias primas
ylo su proveedor de

Tensioactivos utli- | — Froductos blancos y claros 1,0 % p/p tensioactivos proporcio-
— Resto de col 3,0 % plp nardn una declaracién
zados en todos los esto de colores respaldada por nimeros
productos La excepcion se aplica a la férmula de los tensioactivos CAS y clasificaciones rela-
sgmmlstrado,s' al fabricante fie la'pmtura. Se aphcan_resmc- tivas a los tensioactivos
ciones especificas a los tensioactivos alquilfenoletoxilatos utilizados
(APEO) y perfluorados. ’
b) Alquilfenoleto- | Los alquilfenoletoxilatos (APEO) y sus derivados no se utili- | nfa Verificacion:
xilatos (APEO) | zardn en ningtin preparado o férmula de pintura o barniz. El solicitante y sus provee-
Aplicabilidad: dores de. materias primas
Teqsi . " proporcionardn una decla-
egsmactwczls utll ’ racién de no utilizacién
za gs en todos los respaldada por niimeros
productos CAS y clasificaciones rela-
tivas a los tensioactivos
utilizados.
¢) Tensioactivos No se utilizardn los tensioactivos perfluorados de cadena | nfa Verificacion:

perfluorados

Aplicabilidad:
Tensioactivos utili-
zados en
productos especi-
ficos

larga especificados en la definicién de la OCDE que figura a
continuacién:

i) Acidos perfluorocarboxilicos con longitudes de cadena
de carbono > C8, incluido el dcido perfluorooctanoico
(PFOA),

ii) Sulfonatos de perfluoroalquilo con longitudes de
cadena de carbono > C6, incluido el 4cido sulfénico
perfluorohexano (PFHxS) y el sulfonato de perfluorooc-
tano (PFOS), y

iii) Los compuestos asociados que puedan degradarse hasta
las sustancias identificadas en i) o ii) no estarin
presentes en el tensioactivo ni como residuo del
producto de pintura o barniz.

El solicitante y sus provee-
dores de materias primas
proporcionardn una decla-
racién de no utilizacién
respaldada por niimeros
CAS y la identificacién de
la longitud de cadena rela-
tiva a los tensioactivos
utilizados.
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Los tensioactivos perfluorados que no cumplan lo dispu-
esto en i), ii) o iii) solo podran utilizarse en pinturas que
deban ser resistentes o repelentes al agua [véanse los crite-
rios de eficiencia en la utilizacién 3(b) y 3(g), respectiva-
mente] y para alcanzar un rendimiento superior a 8 m2/1
[véase el criterio de eficiencia en la utilizacion 3(a)].
5. Sustancias funcionales variadas de aplicacion general
a) Emulsion  de | Clasificaciones exentas: H412 (R52/53), H413 (R53) 2,0 % plp Verificacion:

resina silico-
nada en
pinturas
blancas, colo-
rantes y bases
de tintado

Aplicabilidad:
Todos los

productos de
pintura

El solicitante y sus provee-
dores de materias primas
presentardn una declara-
cion respaldada por
numeros CAS vy clasifica-
ciones.

b) Metales y sus

Los siguientes metales y sus compuestos no estardn

0,010 % de corte

Verificacion:

compuestos presentes en el producto o los ingredientes empleados en el | por metal incluido Declaracién del solicitante
roducto por encima del limite de corte especificado: en la lista .
Aplicabilidad: procucto p ¢ espeailic . y sus proveedores de mate
Todos | Cadmio, plomo, cromo VI, mercurio, arsénico, bario, rias primas.
0dos 1os selenio, antimonio y cobalto.
productos . o .
Se aplican las siguientes excepciones:
— Bario, antimonio y cobalto en pigmentos [véase la
restriccion 5(f)]
— Cobalto en agentes de secado [véase la restriccion 2(a)]
¢) Materias primas | Las materias primas minerales, incluida la silice cristalina y Verificacion:
minerales, los minerales leucofilitos que contengan silice cristalina se El solicitante y sus provee-
incluidas las incluyen en la excepcién de H373 (R48/20). dores de materias primas
cargas Podran utilizarse materias primas minerales que contengan presentardn una declara-
Aplicabilidad: metales meqaonados en la restriccién 5(b) ,51.105 ensayos cion respaldada por
Todos | de laboratorio demuestran que el metal estd ligado con una numeros CAS vy clasifica-
000s los red cristalina y es insoluble (véase el método de ensayo apli- ciones.
productos de ble) .
pintura cable). Los solicitantes que deseen
Se derogan las siguientes cargas sobre esta base: utilizar aglomerantes que
Nefelina sienita, que contiene bario contengan meta}les restrin-
gidos presentaran informes
de ensayos realizados
conforme a la norma
correspondiente a la lista.
Método de ensayo:
DIN 53770-1 o equiva-
lente
d) Agentes neutra- | Clasificaciones exentas: H311 (R24), H331 (R23), H400 Verificacion:
1iZanteS (RSO), H410 (R50/5 3), H411 (RSl/S 3), H412 (RS 2/5 3), El Sohcitante y sus provee_
Aplicabilidad: H413 (R53) dores de materias primas
Todos | ’ Deberdn aplicarse los limites de concentracion siguientes: presentardn una declara-

0 é’s 0§ d cién respaldada por
productos de — Barnices y pinturas de suelo 1,0 % p[p ntmeros CAS y clasifica-
pintura, a menos ciones.
que se indique lo | __ o405 Jos demds productos 0,50 % p[p

contrario
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Limites de
sGursltlzliar?ciczl; Alcance de la restriccién y/o la excepcion concentracién (cuando Evaluacién y verificacién
proceda)
¢) Blanqueadores | Clasificaciones exentas: H413 (R53) 0,10 % p/p Verificacion:
opticos El solicitante y sus provee-
Aplicabilidad: dores de materias primas
Todos | ’ presentardn una declara-
0 é’s 08 d cién respaldada por
productos de numeros CAS vy clasifica-
pintura ciones.
f) Pigmentos Los metales que contengan pigmentos solo se utilizardn | nfa Verificacion:
Aplicabilidad: cuando los ensayos de laboratorio demuestren que el Resultados de ensayos que
Tpdlcalll ad: .crom()foro metélico estd ligado con una red cristalina y es demuestren que el cromé-
o é’s 0s insoluble. foro del pigmento estd
productos Se establecen excepciones para el uso de los siguientes ligado con una red crista-
metales que contienen pigmentos sin necesidad de ensayo: lina y es insoluble.
— Sulfato de bario Método de ensayo:
— Niquel-antimonio con una red insoluble de TiO2 DIN 53770-1 o equiva-
— Espinela azul de aluminato de cobalto lente
— Espinela azul-verde de cromita de cobalto
6. Sustancias funcionales variadas de aplicaciéon especializada
a) Agentes estabi- | Clasificaciones exentas: H317 (R43), H411 (R51/53), H412 | 0,60 % p/p Verificacion:

lizantes y
protectores UV
para pinturas
de exterior

Aplicabilidad:
Pinturas de exte-
rior

(R52/53), H413 (R53)

El solicitante y sus provee-
dores de materias primas
presentardn una declara-
cioén respaldada por
ntimeros CAS y clasifica-
ciones.

b) Plastificantes
en pinturas y
barnices

Aplicabilidad:
Cuando se

incluyan en la
férmula

Los siguientes ftalatos no se afiadirdn intencionadamente
como plastificantes:

DEHP (Di-(2-etilhexil) ftalato (DEHP))

BBP (Butilbencilftalato)

DBP (Dibutilftalato)

DMEP (Di2-metoxiethil) ftalato

DIBP (Diisobutilftalato)

DIHP (Di-C6-8-alquilésteres ramificados)
DHNUP (Di-C7-11-alquilftalatos ramificados)
DHP (Di-n-hexilftalato)

Limite de concentra-
cién para cualquier
ftalato individual:
0,010 %

Verificacion:

El solicitante y sus provee-
dores de materias primas
presentardn una declara-
cién respaldada por
ntimeros CAS y clasifica-
ciones.
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Grupo de - - " -, e
sustancias Alcance de la restriccién y/o la excepcion concentracién (cuando Evaluacién y verificacién
proceda)
7. Sustancias residuales que pueden estar presentes en el producto final
a) Formaldehidos | No se afiadirdn intencionalmente formaldehidos libres al Verificacion:
Aplicabilidad: producto final. El producto final se someterd a ensayos a
phicabridad: fin de determinar su contenido en formaldehidos libres. Los El contenido de formal-
Todos los requisitos de muestreo para los ensayos reflejardn el rango dehido libre se determinard
productos del producto. para la base blanca o la
Deberd aplicarse el siguiente valor limite total: base de tintado transpa-
rente que se espera que
contenga la cantidad
tebrica mds elevada de
De este requisito se derivan las siguientes excepciones: 0,0010 % formaldehido. También se
i) Cuando se necesiten conservantes que sean donadores de determinard el contenido
formaldehido como conservantes para productos enva- del tinte de color que se
sados a fin de proteger un tipo concreto de pintura o espera que contenga la
barniz y cuando se utilice el donador de formaldehido cantidad teérica mds
en lugar de los conservantes de isotiazolinona. elevada de formaldehido.
Método de ensayo:
ii) Cuando las dispersiones de polimeros (aglomerantes) | 0,010 %

proporcionen, a través de niveles residuales de formal-
dehido, la funcién de los donadores de formaldehido en
lugar de conservantes para productos envasados.

En estos casos la cantidad total no superard el siguiente
valor limite:

0,0010 % valor limite:

Determinaci6n de la
concentracién para
productos envasados utili-
zando el método Mercko-
quant. Si el resultado no es
definitivo segun este
método, entonces se utili-
zard la cromatografia
liquida de alta resolucién
(HPLC) para confirmar la
concentracién para
productos envasados.

0,010 % valor limite:

1) Todas las  pinturas:
Determinacién de la
concentracién de
formaldehido para
productos envasados
mediante un andlisis
utilizando VdL-RL 03 o
cromatografia liquida
de alta resolucién
(HPLO).

N <

) Pinturas y barnices de
interior: Determinacién
mediante andlisis
conforme a la norma
ISO 16000-3. Las
emisiones no deben
superar 0,25 ppm tras
la primera aplicacién y
deben ser inferiores a
0,05 ppm transcurridas
24 horas de la primera
aplicacion.
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. Alcance de la restriccién y/o la excepcion concentracién (cuando Evaluacién y verificacién
sustancias
proceda)
b) Disolventes Clasificaciones exentas: H304 (R65) 2,0 % plp Verificacion:

Aplicabilidad:
Todos los
productos

El solicitante y sus provee-
dores de materias primas
presentardn una declara-
cién respaldada por
numeros CAS vy clasifica-
ciones.

¢) Formas
reactadas de
mondmeros

Aplicabilidad:
Sistemas aglome-

rantes de poli-
meros

no

Las formas no reactadas de monémeros presentes en los
aglomerantes que incluyen dcido acrilico pueden estar
presentes en el producto final hasta una cantidad total
limite.

0,050 % p/p

Verificacion:

El solicitante y sus provee-
dores de materias primas
presentardn una declara-
cién respaldada por
nimeros CAS vy clasifica-
ciones.

d) Hidrocarburos
aromaticos
volatiles y
disolventes
halogenados

Aplicabilidad:
Todos los
productos

Los hidrocarburos aromaticos voldtiles y los disolventes
halogenados no estardn presentes en el producto final.

Valor limite residual
del 0,01 %

Verificacion:

El solicitante y sus provee-
dores de materias primas
presentardn una declara-
cién de no utilizacion
respaldada por niimeros
CAS y clasificaciones.

(") 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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DECISION DE LA COMISION
de 28 de mayo de 2014

por la que se modifican las Decisiones 2011/263/UE, 2011/264/UE, 2011/382/UE, 2011/383|UE,
2012/720/UE y 2012/721/UE a fin de tener en cuenta la evolucién de la clasificacion de las
sustancias

[notificada con el nimero C(2014) 3468]
(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2014[313|UE)

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

Visto el Reglamento (CE) n° 66/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2009, relativo a la
etiqueta ecoldgica de la UE (), y, en particular, su articulo 8, apartado 2,

Previa consulta al Comité de Etiqueta Ecoldgica de la Unién Europea,
Considerando lo siguiente:

(1) De conformidad con el articulo 6, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 66/2010, la etiqueta ecoldgica de la UE no
puede concederse a productos que contengan sustancias o preparados o mezclas que respondan a los criterios
que los clasifiquen como téxicos, peligrosos para el medio ambiente, carcinégenos, mutdgenos o toxicos para la
reproduccién de conformidad con el Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (3), ni
a productos que contengan las sustancias contempladas en el articulo 57 del Reglamento (CE) n° 1907/2006 del
Parlamento Europeo y del Consejo (). De conformidad con el articulo 6, apartado 7, del Reglamento (CE)
n° 66/2010, por lo que respecta a las categorias especificas de productos que contengan esas sustancias, cuando
sea técnicamente inviable sustituir esos productos como tales o mediante el uso de materiales o disefios alterna-
tivos, o en el caso de productos con un rendimiento ambiental global claramente més elevado que otros de la
misma categoria, la Comisién puede adoptar medidas para conceder excepciones a lo dispuesto en el articulo 6,
apartado 6, de dicho Reglamento.

(2)  Mediante las Decisiones 2011/263/UE (%), 2011/264/UE (}), 2011/382/UE (°), 2011/383/UE ('), 2012/720/UE (¥)
y 2012/721/UE (°) de la Comisién se establecen los criterios ecoldgicos para la concesién de la etiqueta ecoldgica
de la UE a los detergentes para lavavajillas, detergentes para ropa, detergentes lavavajillas a mano, productos de
limpieza de uso general y productos de limpieza de cocinas y bafios, detergentes para lavavajillas automdticos de
uso industrial e institucional y detergentes para ropa de uso industrial e institucional. Tras la adopcién de esas
Decisiones, el Reglamento (CE) n° 1272/2008 fue modificado por el Reglamento (UE) n° 286/2011 de la Comi-
sién (). Las modificaciones del Reglamento (CE) n° 1272/2008 son aplicables a las sustancias a partir del
1 de diciembre de 2012 y serdn aplicables a las mezclas a partir del 1 de junio de 2015. El Reglamento (UE)
n° 286/2011 afiadié nuevos criterios de clasificacion del peligro acudtico a largo plazo sobre la base de los datos

(") DOL 27 de 30.1.2010, p. 1.

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

(*) Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacion y la restriccion de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias y
Preparados Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n° 793/93 del Consejo y el Reglamento (CE)
n° 1488/94 de la Comisidn, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE
y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

(*) Decision 2011/263/UE de la Comision, de 28 de abril de 2011, por la que se establecen los criterios ecoldgicos para la concesion de la
etiqueta ecoldgica de la UE a los detergentes para lavavajillas (DO L 111 de 30.4.2011, p. 22).

() Decisién 2011/264/UE de la Comision, de 28 de abril de 2011, por la que se establecen los criterios ecoldgicos para la concesion de la
etiqueta ecoldgica de la UE a los detergentes para ropa (DO L 111 de 30.4.2011, p. 34).

(°) Decision 2011/382/UE de la Comision, de 24 de junio de 2011, por la que se establecen los criterios ecoldgicos para la concesion de la
etiqueta ecoldgica de la UE a los detergentes para lavavajillas (DO L 169 de 29.6.2011, p. 40).

(') Decisién 2011/383UE de la Comision, de 28 de junio de 2011, por la que se establecen los criterios ecoldgicos para la concesion de la
etiqueta ecoldgica de la UE a los productos de limpieza de uso general y a los productos de limpieza de cocinas y bafios (DO L 169
de 29.6.2011, p. 52).

(*) Decision 2012/720/UE de la Comision, de 14 de noviembre de 2012, por la que se establecen los criterios ecoldgicos para la concesion
de la etiqueta ecoldgica de la UE a los detergentes para lavavajillas automadticos de uso industrial e institucional (D L 326 de 24.11.2012,

.25).

©) II))ecisi(')rl 2012/721/UE de la Comisi6n, de 14 de noviembre de 2012, por la que se establecen los criterios ecoldgicos para la concesion
de la etiqueta ecoldgica de la UE a los detergentes para ropa de uso industrial e institucional (DO L 326 de 24.11.2012, p. 38).

(*) Reglamento (UE) n° 286/2011 de la Comisi6n, de 10 de marzo de 2011, que modifica, a efectos de su adaptacion al progreso técnico y

cientifico, el Reglamento (CE) n° 12722008 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustan-
cias y mezclas (DO L 83 de 30.3.2011, p. 1).
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relativos a la toxicidad acudtica crénica y a la biodegradabilidad. De conformidad con los nuevos criterios, la
mayoria de los agentes tensioactivos ficilmente degradables que se utilizan actualmente en detergentes y
productos de limpieza han pasado a clasificarse en la categorfa crénica 3 (H412) y en algunos casos, especifica-
mente pertinentes para los detergentes lavavajillas a mano, en la categorfa crénica 2 (H411) y, por tanto, su uso
estd prohibido en productos que lleven la etiqueta ecoldgica de la UE. Ello dificultarfa que los criterios ecoldgicos
para la concesion de la etiqueta ecoldgica de la UE a los detergentes para lavavajillas, los detergentes para ropa,
los detergentes lavavajillas a mano, los productos de limpieza de uso general y productos de limpieza de cocinas
y baflos, los detergentes para lavavajillas automadticos de uso industrial e institucional y los detergentes para ropa
de uso industrial e institucional correspondieran de manera indicativa al 10-20 % de los mejores detergentes y
productos de limpieza disponibles en el mercado de la Unién en términos de rendimiento ambiental durante su
ciclo de vida, ya que no hay pruebas de que existan agentes tensioactivos alternativos. Se actualiza el texto relativo
a la evaluacién y la verificacién a fin de proporcionar orientaciones para ayudar a los solicitantes a demostrar el
cumplimiento del nuevo requisito.

(3)  Las consecuencias de la introduccién de nuevos criterios de clasificacién no se conocian cuando se revisaron los
criterios para la concesion de la etiqueta ecoldgica de la UE a los detergentes para lavavajillas, los detergentes para
ropa, los detergentes lavavajillas a mano, los productos de limpieza de uso general y productos de limpieza de
cocinas y baflos que figuran en las Decisiones 2011/263/UE, 2011/264/UE, 2011/382/UE y 2011/383/UE, ni
cuando se elaboraron los criterios para la concesion de la etiqueta ecoldgica de la UE a los detergentes para lava-
vajillas automaticos de uso industrial e institucional y a los detergentes para ropa de uso industrial e institucional,
ni tampoco cuando se examinaron las excepciones en el caso de los agentes tensioactivos que figuran en las Deci-
siones 2012/720/UE y 2012/721UE.

(4)  La presente modificacion se aplica con caricter retroactivo a partir del 1 de diciembre de 2012 con el fin de
garantizar la continuidad de la validez de los criterios para la concesién de la etiqueta ecoldgica de la UE a los
detergentes para lavavajillas, los detergentes para ropa, los detergentes lavavajillas a mano, los productos de
limpieza de uso general y productos de limpieza de cocinas y bafios, los detergentes para lavavajillas automdticos
de uso industrial e institucional y los detergentes para ropa de uso industrial e institucional.

(5)  Procede, por tanto, modificar las Decisiones 2011/263/UE, 2011/264/UE, 2011/382/UE, 2011/383/UE,
2012/720/UE y 2012/721/UE en consecuencia.

(6)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan al dictamen del Comité establecido por el articulo 16 del
Reglamento (CE) n° 66/2010.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

El anexo de la Decisién 2011/263/UE queda modificado con arreglo a lo dispuesto en el anexo I de la presente Decision.

Articulo 2
El anexo de la Decisién 2011/264/UE queda modificado con arreglo a lo dispuesto en el anexo II de la presente Deci-
sion.

Articulo 3
El anexo de la Decisién 2011/382/UE queda modificado con arreglo a lo dispuesto en el anexo IIl de la presente Deci-
sion.

Articulo 4
El anexo de la Decision 2011/383/UE queda modificado con arreglo a lo dispuesto en el anexo IV de la presente Deci-
sion.

Articulo 5

El anexo de la Decisién 2012/720/UE queda modificado con arreglo a lo dispuesto en el anexo V de la presente Deci-
sion.
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Articulo 6

El anexo de la Decisién 2012/721/UE queda modificado con arreglo a lo dispuesto en el anexo VI de la presente Deci-
sion.

Articulo 7

La presente Decision se aplicard a las sustancias a partir del 1 de diciembre de 2012.

Articulo 8

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 28 de mayo de 2014.

Por la Comisién
Janez POTOCNIK

Miembro de la Comisidén
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ANEXO 1

El anexo de la Decisién 2011/263/UE queda modificado como sigue:

1)

En el criterio 2, letra b), parrafo quinto, el cuadro de excepciones se sustituye por el cuadro siguiente:

«Tensioactivos en concentraciones H400: Muy téxico para los organismos acudticos R50
totales < 25 % en el producto final
Tensioactivos en concentraciones H412: Nocivo para los organismos acudticos, con efectos R52-53
totales < 25 % en el producto duraderos
final ()
Biocidas utilizados como conser- H410: Muy téxico para los organismos acudticos, con R50-53
vantes (**) efectos duraderos.
H411: Téxico para los organismos acudticos, con efectos R51-53
duraderos.
H412: Nocivo para los organismos acudticos, con efectos R52-53
duraderos
Fragancias H412: Nocivo para los organismos acudticos, con efectos R52-53
duraderos
Enzimas (***) H334: Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificul- R42
tades respiratorias en caso de inhalacién
H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la piel R43
NTA como impureza en MGDA y H351: Se sospecha que provoca cdncer R40
GLDA (****)

(*)  Esta excepcion se aplica siempre que sean facilmente degradables y degradables en condiciones anaerobias.

(**)  El criterio 2.e) hace referencia a ellos. Esta excepcion se aplica siempre que los potenciales de bioacumulacién de biocidas se
caractericen por un log Pow (logaritmo del coeficiente de particién etanolfagua) < 3,0 o por un factor de bioconcentracién
(FBC) determinado experimentalmente < 100.

(**) Incluidos los estabilizantes y otras sustancias auxiliares en los preparados.

(**¥) En concentraciones inferiores al 1,0 % en la materia prima, siempre que la concentracion total en el producto final sea infe-
rior al 0,10 %.».

En el criterio 2, letra b), se aflade el siguiente parrafo al texto sobre Evaluacion y verificacién:

«Por lo que respecta a los agentes tensioactivos sujetos a una excepcion que respondan a los criterios para su clasifica-
cién en las clases de peligro H412, el solicitante deberd presentar documentacioén respecto a su degradabilidad
haciendo referencia a la lista DID. Por lo que respecta a los agentes tensioactivos no incluidos en la lista DID, se hard
referencia a la informacién pertinente procedente de documentacién cientifica u otras fuentes, o a los resultados de
ensayos adecuados, tal como se describe en el apéndice L.
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ANEXO II

El anexo de la Decisién 2011/264/UE queda modificado como sigue:

1) En el criterio 4, letra b), parrafo quinto, el cuadro de excepciones se sustituye por el cuadro siguiente:

«Tensioactivos en concentraciones H400: Muy téxico para los organismos acudticos R50
totales < 25 % en el producto final
Tensioactivos en concentraciones H412: Nocivo para los organismos acudticos, con efectos R52-53
totales < 25 % en el producto duraderos
final ()
Biocidas utilizados como conser- H410: Muy téxico para los organismos acudticos, con R50-53
vantes (**) efectos duraderos
H411: Téxico para los organismos acudticos, con efectos R51-53
duraderos
H412: Nocivo para los organismos acudticos, con efectos R52-53
duraderos
Fragancias H412: Nocivo para los organismos acudticos, con efectos R52-53
duraderos
Enzimas (***) H334: Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificul- R42
tades respiratorias en caso de inhalacién
H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la piel R43
Catalizadores de blanqueo (***) H334: Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificul- R42
tades respiratorias en caso de inhalacién
H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la piel R43
NTA como impureza en MGDA y H351: Se sospecha que provoca cancer R40
GLDA (¥+*¥)
Abrillantadores 6pticos (solo en H413: Puede ser nocivo para los organismos acudticos, con R53
detergentes de gran potencia) efectos duraderos

(*)  Esta excepcion se aplica siempre que sean ficilmente degradables y degradables en condiciones anaerobias.

(**)  El criterio 4.e) hace referencia a ellos. Esta excepcion se aplica siempre que los potenciales de bioacumulacién de biocidas se
caractericen por un log Pow (logaritmo del coeficiente de particién etanolfagua) < 3,0 o por un factor de bioconcentracién
(FBC) determinado experimentalmente < 100.

(** Incluidos los estabilizantes y otras sustancias auxiliares en los preparados.
(**¥) En concentraciones inferiores al 1,0 % en la materia prima, siempre que la concentracién total en el producto final sea infe-
rior al 0,10 %.».

En el criterio 4, letra b), se aflade el siguiente parrafo al texto sobre Evaluacion y verificacién:

«Por lo que respecta a los tensioactivos sujetos a una excepcién que respondan a los criterios para su clasificacion en
las clases de peligro H412, el solicitante deberd presentar documentacion respecto a su degradabilidad haciendo refe-
rencia a la lista DID. Por lo que respecta a los agentes tensioactivos no incluidos en la lista DID, se hara referencia a
la informaci6én pertinente procedente de documentacién cientifica u otras fuentes, o a los resultados de ensayos
adecuados, tal como se describe en el apéndice L.
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ANEXO III

El anexo de la Decisién 2011/382/UE queda modificado como sigue:

1) En el criterio 3, letra c), parrafo cuarto, el cuadro de excepciones se sustituye por el cuadro siguiente:

«Tensioactivos en concentraciones H400: Muy téxico para los organismos acudticos R50

totales < 25 % en el producto

final (*)

Tensioactivos en concentraciones H412: Nocivo para los organismos acudticos, con efectos R52-53

totales < 25 % en el producto duraderos

final (**)

Tensioactivos en concentraciones H411: Téxico para los organismos acudticos, con efectos R51-53

totales < 2,5 % en el producto duraderos

final (**)

Fragancias H412: Nocivo para los organismos acudticos, con efectos R52-53
duraderos

Enzimas (***) H334: Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificul- R42
tades respiratorias en caso de inhalacién
H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la piel R43

NTA como impureza en MGDA y H351: Se sospecha que provoca cancer R40

GLDA (¥¥+%)

£3
£3

(
(
(*
(

rior al 0,10 %.».

*)  El porcentaje debe dividirse por el factor M establecido con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008.

**)  Esta excepcion se aplica siempre que sean ficilmente degradables y degradables en condiciones anaerobias.
*¥)  Incluidos los estabilizantes y otras sustancias auxiliares en los preparados.

%) En concentraciones inferiores al 1,0 % en la materia prima, siempre que la concentracién total en el producto final sea infe-

En el criterio 3, letra c), se afiade el siguiente pdrrafo al texto sobre Evaluacion y verificacién:

«Por lo que respecta a los tensioactivos sujetos a una excepcién que respondan a los criterios para su clasificacion en
las clases de peligro H412 y/o H411, el solicitante deberd presentar documentacion respecto a su degradabilidad
haciendo referencia a la lista DID. Por lo que respecta a los agentes tensioactivos no incluidos en la lista DID, se hard
referencia a la informacion pertinente procedente de documentacién cientifica u otras fuentes, o a los resultados de
ensayos adecuados, tal como se describe en el apéndice L»
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ANEXO IV

El anexo de la Decisién 2011/383/UE queda modificado como sigue:

1) En el criterio 3, letra c), parrafo cuarto, el cuadro de excepciones se sustituye por el cuadro siguiente:

«Tensioactivos en concentraciones H400: Muy téxico para los organismos acudticos R50

totales < 25 % en el producto

final (*)

Tensioactivos en concentraciones H412: Nocivo para los organismos acudticos, con efectos R52-53

totales < 25 % en el producto duraderos

final (**)

Fragancias H412: Nocivo para los organismos acudticos, con efectos R52-53
duraderos

Enzimas (***) H334: Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificul- R42
tades respiratorias en caso de inhalacién
H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la piel R43

NTA como impureza en MGDA y H351: Se sospecha que provoca cdncer R40

GLDA (%)

(
(
(*
(

£3
£3

rior al 0,10 %.».

*)  El porcentaje debe dividirse por el factor M establecido con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008.

**)  Esta excepcidn se aplica siempre que sean facilmente degradables y degradables en condiciones anaerobias.
**)Incluidos los estabilizantes y otras sustancias auxiliares en los preparados.

***¥) En concentraciones inferiores al 1,0 % en la materia prima, siempre que la concentracion total en el producto final sea infe-

En el criterio 3, letra c), se afiade el siguiente pdrrafo al texto sobre Evaluacion y verificacién:

«Por lo que respecta a los agentes tensioactivos sujetos a una excepcion que respondan a los criterios para su clasifica-
cién en las clases de peligro H412, el solicitante deberd presentar documentacién respecto a su degradabilidad
haciendo referencia a la lista DID. Por lo que respecta a los agentes tensioactivos no incluidos en la lista DID, se hard
referencia a la informacién pertinente procedente de documentacién cientifica u otras fuentes, o a los resultados de
ensayos adecuados, tal como se describe en el apéndice L»
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ANEXO V

El anexo de la Decisién 2012/720/UE queda modificado como sigue:

1) En el criterio 3, letra b), parrafo sexto, el cuadro de excepciones se sustituye por el cuadro siguiente:

«Tensioactivos en concentraciones H400: Muy téxico para los organismos acudticos R50
totales < 15 % en el producto final
Tensioactivos en concentraciones H412: Nocivo para los organismos acudticos, con efectos R52-53
totales < 25 % en el producto final duraderos
Biocidas utilizados como conser- | H331: Téxico en caso de inhalacion R23
vantes (*)
Lo H334: Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificul- R42
(solo en caso de liquidos con pH . . : -
L. tades respiratorias en caso de inhalacién
entre 2 y 12 y un mdximo del
0,10 % en peso de materia activa) H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel R43
H400: Muy t6xico para los organismos acudticos R50
Enzimas (**) H334: Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificul- R42
tades respiratorias en caso de inhalacion
H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la piel R43
H400: Muy téxico para los organismos acudticos R50
NTA como impureza en MGDA y H351: Se sospecha que provoca cdncer R40

GLDA (**)

(*)  La excepcion se refiere solo al criterio 3.b). Los biocidas deben respetar el criterio 3.d).
(**) Incluidos los estabilizantes y otras sustancias auxiliares en los preparados.
(***) En concentraciones inferiores al 1,0 % en la materia prima, siempre que la concentracion total en el producto final sea inferior

al 0,10 %.»

En el criterio 3, letra b), se afiade el siguiente pdrrafo al texto sobre Evaluacion y verificacion:

«Por lo que respecta a los tensioactivos sujetos a una excepcién que respondan a los criterios para su clasificacion en
las clases de peligro H412, el solicitante deberd presentar documentacion respecto a su degradabilidad haciendo refe-
rencia a la lista DID. Por lo que respecta a los agentes tensioactivos no incluidos en la lista DID, se hard referencia a
la informacién pertinente procedente de documentacién cientifica u otras fuentes, o a los resultados de ensayos
adecuados, tal como se describe en el apéndice I.»
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ANEXO VI

El anexo de la Decisién 2012/721/UE queda modificado como sigue:

1) En el criterio 4, letra b), parrafo sexto, el cuadro de excepciones se sustituye por el cuadro siguiente:

«Tensioactivos en concentraciones H400: Muy tdxico para los organismos acudticos R50
totales < 20 % en el producto final
Tensioactivos en concentraciones totales | H412: Nocivo para los organismos acudticos, con R52-53
< 25 % en el producto final (*) efectos duraderos
Biocidas utilizados como H331: Téxico en caso de inhalacién R23
conservantes (**)
Lo H334: Puede provocar sintomas de alergia o asma o R42
(solo en caso de liquidos con pH entre 2 | ;.. . . ) iy
. " ificultades respiratorias en caso de inhalacién
y 12 y un maximo del 0,10 % en peso
de materia activa) H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la piel R43
H400: Muy téxico para los organismos acudticos R50
Enzimas (***) H400: Muy téxico para los organismos acudticos R50
H334: Puede provocar sintomas de alergia o asma o R42
dificultades respiratorias en caso de inhalacion
H317: Puede provocar una reaccién alérgica en la piel R43
Catalizadores de blanqueo (**¥) H400: Muy téxico para los organismos acudticos R50
NTA como impureza en MGDA y H351: Se sospecha que provoca cancer R40

GLDA (¥*+%)

(
(
(*
(

£3
£3

rior al 0,10 %.»

*)  Esta excepcion se aplica siempre que los tensioactivos cumplan el criterio 3.a), y sean degradables en condiciones anaerobias.

**¥)  La excepcion se refiere solo al criterio 4.b). Los biocidas deben cumplir el criterio 4.e).
*¥)  Incluidos los estabilizantes y otras sustancias auxiliares en los preparados.

%) En concentraciones inferiores al 1,0 % en la materia prima, siempre que la concentracién total en el producto final sea infe-

En el criterio 4, letra b), se afiade el siguiente parrafo al texto sobre Evaluacidn y verificacién:

«Por lo que respecta a los tensioactivos sujetos a una excepcién que respondan a los criterios para su clasificacion en
las clases de peligro H412, el solicitante deberd presentar documentacion respecto a su degradabilidad haciendo refe-
rencia a la lista DID. Por lo que respecta a los agentes tensioactivos no incluidos en la lista DID, se hard referencia a
la informacién pertinente procedente de documentacién cientifica u otras fuentes, o a los resultados de ensayos
adecuados, tal como se describe en el apéndice L»
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DECISION DE LA COMISION
de 28 de mayo de 2014

por la que se establecen criterios para la concesién de la etiqueta ecoldgica de la UE a los
calefactores a base de agua

[notificada con el nimero C(2014) 3452]
(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2014[314|UE)

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

Visto el Reglamento (CE) n° 66/2010 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2009, relativo a la
etiqueta ecoldgica de la UE ('), y, en particular, su articulo 8, apartado 2,

Previa consulta al Comité de Etiqueta Ecoldgica de la Uni6n Europea,
Considerando lo siguiente:

(1) En virtud del Reglamento (CE) n° 66/2010, puede concederse la etiqueta ecoldgica de la UE a productos con un
impacto medioambiental reducido durante todo su ciclo de vida.

(2)  El Reglamento (CE) n° 66/2010 dispone que deben establecerse criterios especificos para la etiqueta ecoldgica de
la UE por categorias de productos.

(3)  La Comisién ha elaborado un informe preliminar sobre los aspectos técnicos, medioambientales, econdmicos y
juridicos de la categoria de productos «calefactores a base de agua» mds utilizados en la Unién, informe que hizo
publico para que los interesados presentasen sus observaciones. El estudio en el que se basa el presente informe
(en lo sucesivo, «el estudio») se concibié de forma conjunta con los interlocutores y partes interesadas de la Uni6n
y terceros paises.

(4)  Los resultados del estudio, presentados en el informe preliminar, demostraron que el consumo de energia en la
fase de utilizacion es la que mds significativamente contribuye al impacto ambiental global de los calefactores a
base de agua. Por consiguiente, debe promoverse el uso de calefactores a base de agua eficientes energéticamente
y con bajas emisiones de gases de efecto invernadero; paralelamente, debe darse un respaldo a los calefactores que
hagan uso de tecnologias mds respetuosas con el medio ambiente y que hayan demostrado ser seguros para los
consumidores.

(5)  Es conveniente establecer criterios de etiqueta ecolégica de la UE para la categorfa de productos «calefactores a
base de aguay.

(6)  Estos criterios, asi como los requisitos de evaluacién y verificacion correspondientes, deben ser validos durante
un periodo de cuatro afios a partir de la fecha de adopcién de la presente Decision.

(7)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan al dictamen del Comité establecido por el articulo 16 del
Reglamento (CE) n° 66/2010.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

1. La categorfa de productos «calefactores a base de agua» comprenderd los productos utilizados para generar calor
integrados en un sistema central de calefaccién a base de agua, en la que el agua caliente se distribuye por medio de
circuladores y emisores de calor a fin de alcanzar y mantener la temperatura interior de un espacio cerrado, como por
ejemplo, un edificio, una vivienda o una estancia, a un nivel deseado. El generador de calor genera calor por medio de al
menos uno de los siguientes procesos y tecnologias:

a) combustién de combustibles fésiles gaseosos, liquidos o sdlidos;
b) combustién de biomasa gaseosa, liquida o sé6lida;

¢) utilizacion del efecto Joule en los elementos calefactores de resistencia eléctrica;

() DOL 27 de 30.1.2010, p. 1.
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d) captura del calor ambiental del aire, del agua o del suelo, o del calor residual;
€) cogeneracién (generacién simultdnea en un proceso tnico de calor y energia eléctrica);
f) energfa solar (auxiliar).

2. La potencia maxima de salida de los calefactores a base de agua serd de 400 kW.

3. Los calefactores combinados se incluyen en el ambito de este grupo de productos, siempre que su funcién principal
sea la de calefaccion de espacios.

4. Los siguientes productos quedan excluidos del 4mbito de aplicacion de esta categoria de productos:

a) los calefactores cuya funcion principal consista en suministrar agua caliente potable o sanitaria;

b) los calefactores destinados a calentar y distribuir medios gaseosos portadores de calor, como vapor o aire;
c) los aparatos de calefaccién de cogeneracién con una capacidad eléctrica maxima de 50 kW o mds;

d) los aparatos de calefaccion que combinan la calefaccién indirecta, utilizando un sistema de calefaccion central a base
de agua, y la calefaccion directa, mediante la emision directa de calor en la habitacién o espacio en donde esté insta-
lado el aparato.

Articulo 2

A efectos de la presente Decision, se entenderd por:
1) «calefactor», un aparato de calefaccién o un calefactor combinado;
2) «aparato de calefacciény, un dispositivo que

a) suministra calor a un sistema central de calefaccién a base de agua a fin de alcanzar y mantener un nivel de
temperatura determinado en el interior de un espacio cerrado, como un edificio, una vivienda o una estancia, y
que

b) estd equipado con uno o varios generadores de calor;

3) «calefactor combinado», un aparato de calefaccién a base de agua diseflado para suministrar igualmente calor desti-
nado a proporcionar agua caliente potable o sanitaria a determinadas temperaturas, cantidades y caudales durante
determinados intervalos, y que estd conectado a un suministro externo de agua potable o sanitaria;

4) «equipo combinado de aparato de calefaccion, control de temperatura y dispositivo solar», un conjunto ofrecido al
usuario final, compuesto por uno o varios aparatos de calefaccién, uno o varios controles de temperatura y uno o
varios dispositivos solares;

5) «equipo combinado de calefactor combinado, control de temperatura y dispositivo solar», un conjunto ofrecido al
usuario final que contiene uno o varios calefactores combinados junto con uno o varios controles de temperatura o
uno o varios dispositivos solares;

6) «dispositivo solar», un sistema exclusivamente solar, un colector solar, un depésito de agua caliente solar o una
bomba del circuito del colector, cada uno comercializado por separado;

7) «sistema de calefaccion central a base de agua», un sistema que utiliza el agua como medio de transferencia para
distribuir calor generado de forma centralizada entre diversos emisores de calor para el calentamiento de edificios o
de parte de estos;

8) «generador de calor, la parte de un calefactor que genera calor mediante uno o varios de los siguientes procesos:
a) combustion de combustibles fésiles o combustibles de biomasa;
b) utilizacion del efecto Joule en los elementos calefactores de una resistencia eléctrica;
¢) captura del calor ambiental del aire, del agua o del suelo, o de calor residual;

9) «calefactor de gas», un aparato de calefaccién o un calefactor combinado equipado con uno o varios generadores de
calor alimentados con combustibles gaseosos de origen f6sil o a partir de biomasa;

10) «calefactor de combustible liquido», un aparato de calefaccién o un calefactor combinado equipado con uno o varios
generadores de calor alimentados con combustibles liquidos de origen f6sil o a partir de biomasa;

11) «calefactor de combustible sélido», un aparato de calefaccién o un calefactor combinado equipado con uno o varios
generadores de calor alimentados con combustibles sélidos de origen fésil o a partir de biomasa;
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12) «aparato de calefaccion con caldera», un aparato de calefaccién que genera calor mediante la combustion de
combustibles f6siles o de biomasa o mediante el efecto Joule en elementos calefactores de resistencia eléctrica;

13

=

«aparato de calefaccion con caldera de gas», un aparato de calefacciéon con caldera equipado con uno o varios gene-
radores de calor alimentados por la combustion de combustibles gaseosos de origen fésil o a partir de biomasa;

14

=

«aparato de calefacciéon con caldera de combustible liquido», un aparato de calefaccién con caldera equipado con
uno o varios generadores de calor alimentados por la combustién de combustibles liquidos de origen f6sil o a partir
de biomasa;

15

~

«aparato de calefaccién con caldera de combustible s6lido», un aparato de calefaccién con caldera equipado con uno
o varios generadores de calor alimentados por la combustion de combustibles s6lidos de origen f6sil o a partir de
biomasa;

16

=

«aparato de calefacciéon con caldera de biomasa sélida», un aparato de calefaccion con caldera equipado con uno o
varios generadores de calor alimentados por la combustién de combustibles sdlidos a partir de biomasa;

17

~

«aparato de calefaccion con caldera eléctrica», un aparato de calefaccién con caldera que genera calor exclusivamente
mediante el efecto Joule en elementos calefactores de resistencia eléctrica;

18

=

«calefactor combinado con caldera eléctrica», un calefactor combinado con caldera que genera calor exclusivamente
mediante el efecto Joule en elementos calefactores de resistencia eléctrica;

19

~

«aparato de calefaccién con bomba de calor», un aparato de calefaccién que capta el calor ambiente del aire, del
agua, del suelo o del calor residual para generar calor; un aparato de calefacciéon con bomba de calor puede disponer
de uno o varios calefactores complementarios que emplean el efecto Joule en elementos calefactores de resistencia
eléctrica o la combustion de combustibles fésiles o de biomasa;

20

=

«calefactor combinado con bomba de calor», un aparato de calefacciéon con bomba de calor disefiado para suminis-
trar igualmente calor destinado a proporcionar agua caliente potable o sanitaria a determinadas temperaturas, canti-
dades y caudales durante determinados intervalos, y que estd conectado a un suministro externo de agua potable o
sanitaria;

21

N

«calefactor de bomba de calor alimentado con combustible», un aparato de calefaccién con bomba de calor equipado
con uno o varios generadores de calor alimentados con gas o combustible liquido de origen fésil o a partir de
biomasa;

22

—

«calefactor de bomba de calor alimentado eléctricamente», un aparato de calefacciéon con bomba de calor equipado
con uno o varios generadores de calor que utilizan electricidad como combustible;

23

=

«aparato de calefaccion de cogeneracion», un aparato de calefaccion que genera simultdneamente calor y electricidad
en un Gnico proceso;

24

=

«control de temperatura», un equipo de interfaz con el usuario final para lo relativo a los valores y la temporizacion
de la temperatura interior; comunica los datos pertinentes, como la(s) temperatura(s) interior(es) o exterior(es), a un
interfaz del calefactor, como una unidad central de procesamiento, con el fin de regular la(s) temperatura(s) interior
(es);

25

s

«eficiencia energética estacional de calefaccion» (s), la relacién entre la demanda de calefaccién en una determinada
temporada de calefaccion, cubierta por un calefactor, y el consumo anual de energia necesario para satisfacer dicha
demanda, expresada porcentualmente;

26

=

«eficiencia energética del caldeo de agua» (nwh), la relacién entre la energfa util contenida en el agua potable o sani-
taria suministrada por un calefactor combinado y la energfa necesaria para su generacién, expresada porcentual-
mente;

27

~

«potencia calorifica nominal», la potencia calorifica declarada del calefactor cuando calienta un espacio y, en su caso,
calienta agua en unas condiciones nominales estindar, expresada en kW; en el caso de los aparatos de calefaccién
con bomba de calor o los calefactores combinados con bomba de calor, las condiciones nominales estindar para
determinar la potencia calorifica nominal serdn las condiciones de disefio de referencia, contempladas en el Regla-
mento (UE) n° 813/2013 de la Comisién ().

28) «condiciones nominales estindar», las condiciones de funcionamiento de los calefactores en condiciones climdticas
medias para determinar la potencia calorifica nominal, la eficiencia energética estacional de calefaccion, la eficiencia
energética del caldeo de agua, el nivel de potencia actstica, las emisiones de 6xido de nitrégeno (NOx), las emisiones

de mondxido de carbono (CO), las emisiones de carbono orgdnico gaseoso (OGC) y las particulas;

=

(") Reglamento (UE) n° 813/2013 de la Comision por el que se aplica la Directiva 2009/125/CE del ParlamentoEuropeo y del Consejo en lo
relativo a los requisitos de disefio ecoldgico aplicables a los aparatos de calefaccion y los calefactores combinados (O] L 239 de 6.9.2013,
p-136).
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29
30

—

«condiciones climdticas medias», las condiciones de temperatura caracteristicas de la ciudad de Estrasburgo;

«emisiones estacionales de calefaccién»,

=

— en el caso de las calderas de combustible sélido alimentadas automdticamente, una media ponderada de las
emisiones a potencia calorifica nominal y las emisiones al 30 % de la potencia calorifica nominal, expresada en
mg/m?,

— en el caso de las calderas de combustible sélido alimentadas manualmente que puedan funcionar al 50 % de la
potencia calorifica nominal en modo continuo, una media ponderada de las emisiones a potencia calorifica
nominal y las emisiones al 50 % de la potencia calorifica nominal, expresadas en mg/m?,

— en el caso de las calderas de combustible sélido alimentadas manualmente que no puedan funcionar al 50 % o
menos de la capacidad calorifica nominal en modo continuo, las emisiones a potencia calorifica nominal, expre-
sadas en mg/m?,

— en el caso de los aparatos de calefaccién de cogeneracién de combustible sélido, las emisiones a potencia calori-
fica nominal, expresadas en mg/m?;

31

~

«potencial de calentamiento global», el potencial de calentamiento global, tal como se define en el articulo 2, aparta-
do 4, del Reglamento (CE) n° 842/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo (*);

32) «Nm?, metros ctibicos normales (a 101,325 kPa, 273,15 K).

Articulo 3

En el anexo de la presente Decisién figuran los criterios para la concesién de la etiqueta ecoldgica de la UE a un
producto perteneciente a la categoria «calefactores a base de agua», definida en el articulo 1 de la presente Decision, asi
como los requisitos de evaluacion y verificacién correspondientes.

Articulo 4

Los criterios para la categoria de productos «calefactores a base de agua» y los requisitos de evaluacién y verificacién
correspondientes establecidos en el anexo serdn validos durante cuatro afios a partir de la adopcién de la presente Deci-
sion.

Articulo 5

A efectos administrativos, el ntimero de cddigo asignado a la categorfa de productos «calefactores a base de agua»
serd «045».

Articulo 6

1. Las solicitudes de etiqueta ecoldgica de la UE para las bombas de calor que suministran calor a un sistema de cale-
faccion central a base de agua incluidas en la categoria <bombas de calor accionadas eléctricamente o por gas o de absor-
cién a gas» presentadas en los dos meses siguientes a la fecha de adopcion de la presente Decisién podrdn basarse, bien
en los criterios de la Decisién 2007/742/CE de la Comision (3), bien en los criterios de la presente Decisién. Dichas soli-
citudes se evaluardn de acuerdo con los criterios en los que se basen.

2. Las licencias de etiqueta ecoldgica de la UE concedidas a las bombas de calor que suministran calor a un sistema
de calefaccion central a base de agua que se ajusten a los criterios de la Decisién 2007/742/CE podran usarse durante
doce meses a partir de la fecha de adopcién de la presente Decision.

Articulo 7

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 28 de mayo de 2014.

Por la Comisidn
Janez POTOCNIK

Miembro de la Comisién

(") Reglamento (CE) n° 842/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, sobre determinados gases fluorados de
efecto invernadero (DO L 161 de 14.6.2006, p. 1).

(*) Decision 2007/742/CE de la Comisién, de 9 de noviembre de 2007, por la que se establecen los criterios ecol6gicos para la concesion de
la etiqueta ecolégica comunitaria a las bombas de calor accionadas eléctricamente o por gas o de absorcién a gas (DO L 301
de 20.11.2007, p. 14).



3.6.2014 Diario Oficial de la Unién Europea L 164/87

ANEXO

CRITERIOS Y REQUISITOS DE EVALUACION DE LA ETIQUETA ECOLOGICA DE LA UE

Se establecen criterios para la concesién de la etiqueta ecoldgica de la UE a los calefactores a base de agua en cada uno
de los aspectos siguientes:
1. Eficiencia energética minima

a) Eficiencia energética minima estacional de calefaccion

b) Eficiencia energética minima del caldeo de agua
2. Limites de emisiones de gases de efecto invernadero
3. Refrigerante y refrigerante secundario
4. Limites de emisiones de 6xido de nitrogeno (NOx)
5. Limites de emisiones de monoxido de carbono (CO)
6. Limites de emisiones de carbono orgdnico gaseoso (OGC)
7. Limites de emisiones de particulas (PM)
8. Limites de las emisiones sonoras
9. Sustancias y mezclas peligrosas

10. Sustancias que figuren en la lista establecida conforme a lo dispuesto en el articulo 59, apartado 1, del Regla-
mento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo (?)

11. Piezas de plastico

12. Disefio del producto para la sostenibilidad

13. Instrucciones de instalacién e informacion al usuario
14. Informacién que figura en la etiqueta ecoldgica de la UE

El cuadro 1 recoge la aplicabilidad de los diferentes criterios a cada una de las tecnologias de generadores de calor. En el
caso de un equipo combinado de calefaccion, deberd cumplir todos los criterios aplicables a cada una de las tecnologias
de generadores de calor presentes en el mismo. Dichos criterios, que cuentan con una metodologia especifica para los
equipos combinados de aparato de calefaccion, se aplicardn a estos equipos considerados en su conjunto.

Los requisitos especificos de evaluacién y verificacién se indican en relacién con cada criterio.

Cuando el solicitante deba presentar declaraciones, documentos, andlisis, informes de ensayos y demds documentacion
probatoria de la conformidad con los criterios, aquella podrd proceder del solicitante, de su proveedor o de ambos.

Siempre que sea posible, los ensayos deberdn efectuarlos laboratorios que cumplan los requisitos generales de la norma
EN ISO 17025 o equivalente.

Los métodos de ensayo para cada criterio, salvo que se especifique de otra forma, serdn los descritos en las normas perti-
nentes, tal como se indica en el cuadro 2 y en el cuadro 3 (en su caso). Si procede, podran utilizarse métodos de ensayo
distintos de los indicados en cada criterio, siempre que el organismo competente que evalde la solicitud acepte su equiva-
lencia. La metodologia para calcular las emisiones de calefaccién estacional se indica en el cuadro 4.

Cuando corresponda, los organismos competentes podran solicitar documentacién justificativa y proceder a verifica-
ciones independientes.

(") Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la evaluacion, la
autorizacion y la restriccién de las sustancias y preparados quimicos (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de Sustancias
y Preparados Quimicos, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n° 793/93 del Consejo y el
Reglamento (CE) n° 148894 de la Comision asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CEy 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).
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Cuadro 1

Aplicabilidad de los diferentes criterios a cada una de las tecnologias de generadores de calor

Calefacto- | Calefacto- Calefacto- | Calefacto-

9 res con res con Aparatos
Tecnologia de generadores de calor | Calefacto- res con res con Calefacto- p
bomba de | bomba de | de calefac-
res con caldera de | caldera de res con .
o calor calor cién de
Criterios caldera de | combus- combus- caldera . .
. ; P alimentada | alimentada | cogenera-
gas tible tible eléctrica o -
P o con carbu- | eléctrica- cién
liquido sélido
rantes mente
l.a) —  Eficiencia energética X X X X X X X
minima estacional de calefac-
cion
1.b) —  Eficiencia  energética X X X X X X

minima de caldeo de agua
(aplicable dnicamente a los
calefactores combinados)

2 — Limites de emisiones de gases X X X X X X X
de efecto invernadero

3 — Refrigerante y refrigerante X X
secundario
4 — Limites de emisiones de X X X X X

6xido de nitrégeno (NOx)

5 —Limites de emisiones de X X X X X
mondxido de carbono (CO)

6 — Limites de emisiones de X
carbono orgdnico (OGQ)

7 — Limites de emisiones de X X X
particulas (PM)

8 — Limites de emisiones sonoras X X X

9 —Sustancias y materiales peli- X X X b X X X
grosos

10 — Sustancias que figuran en la X X X X X X X

lista establecida de confor-
midad con el articulo 59, apar-
tado 1, del Reglamento (CE)
n° 1907/2006

11 — Piezas de pldstico X X X X X X X

12 — Disefio del producto para la X X X X X X X
sostenibilidad

13 — Instrucciones de instalacion X X X X X X X

e informacién al usuario

14 — Informacién que figura en X X X X X X X
la etiqueta ecoldgica de la UE
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Cuadro 2

Normas pertinentes en materia de métodos de ensayo

Namero Titulo

Calefactores con caldera de gas

EN 676 Quemadores automdticos de aire impulsado y combustible gaseoso

EN 15502-1 Calderas de calefaccion de gas — Parte 1: requisitos generales y ensayos

Calefactores con caldera de combustible liquido

EN 267 Quemadores automadticos de aire impulsado y combustible liquido

EN 303-1 Calderas de calefaccion — Parte 1: Calderas de calefaccion con quemadores de aire impulsado —
terminologia, requisitos generales, ensayos y marcado

EN 303-2 Calderas de calefaccion — Parte 2: Calderas de calefaccion con quemadores de aire impulsado —
requisitos especiales para calderas con quemadores de petrdleo atomizado

EN 303-4 Calderas de calefaccion — Parte 4: Calderas de calefaccion con quemadores de aire impulsado —
requisitos especiales para calderas de petrdleo de aire impulsado con una potencia de hasta 70 kW
y una presion médxima de funcionamiento de 3 bar — terminologia, requisitos especiales, ensayos y
marcado

EN 304 Calderas de calefaccion — cédigo de ensayo para calderas de calefaccion con quemadores de
petréleo atomizado

Calefactores con caldera de combustible sélido

EN 303-5 Calderas de calefaccion — Parte 5: Calderas de calefaccion de combustible sélido alimentadas
manual y automdticamente, potencia calorifica nominal de hasta 500 kW — terminologia, requi-
sitos, ensayos y marcado

EN 14918 Combustibles bioldgicos sdlidos — Determinacién del valor calorifico

Calefactores con caldera eléctrica

EN 60335-2-35 Aparatos electrodomésticos y similares — seguridad — Parte 2-35: requisitos especiales para calen-
tadores de agua instantdneos

Calefactores con bomba de calor alimentada con carburante

Serie EN 12309 Aire acondicionado por absorcién y adsorcién de gas y aparatos de bomba de calor con un
consumo calorifico neto no superior a 70 kW

DIN 4702, parte 8 | Caldera de calefaccién central; determinacién de la eficiencia estdndar y de la emisividad estdndar

Calefactores con bomba de calor alimentada eléctricamente

Serie EN 14511 Acondicionadores de aire, equipos de enfriamiento de liquidos y bombas de calor con compresores
eléctricos para la calefaccidn y la refrigeracién

EN 14825 Acondicionadores de aire, equipos de enfriamiento de liquidos y bombas de calor con compresores
eléctricos para la calefaccion y la refrigeracién — ensayos y clasificacién en condiciones de carga
parcial, y célculo del rendimiento estacional
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Namero |

Titulo

Aparatos de calefaccion de cogeneraciéon

EN 50465

Aparatos de gas — aparatos de calefaccién de gas con célula de combustible — aparato de calefac-
cién de gas con célula de combustible de potencia térmica nominal inferior o igual a 70 kW (?)

ISO 3046-1

Motores alternativos de combustién interna — rendimiento — Parte 1: declaraciones de electri-
cidad, consumo de combustible y lubricante, y métodos de ensayo — requisitos adicionales para
los motores de uso general

(") Se prevé que una version actualizada de la norma abarque también la cogeneracion (véase el Proyecto prEN 50465:2011 Aparatos
de gas — aparato combinado de calor y electricidad de potencia térmica nominal inferior o igual a 70 kW).

Cuadro 3

Normas adicionales pertinentes de los métodos de ensayo sobre las emisiones a la atmésfera

Namero

Titulo

Emisiones de 6xido de nitrogeno

EN 14792

Emisiones de fuentes estacionarias — determinacién de la concentracién en masa de Oxidos de
nitrégeno (NOx) — método de referencia: Quimioluminiscencia

Emisiones de mondxido de carbono

EN 15058

Emisiones de fuentes estacionarias — determinacion de la concentracién en masa de mondxido de
carbono (CO) — método de referencia: espectrometria de infrarrojos no dispersiva

Emisiones de carbono orginico gaseoso

EN 12619

Emisiones de fuentes estacionarias — determinacion de la concentracién en masa del carbono orgé-
nico gaseoso total en gases de combustién a bajas concentraciones — detector continuo de ioniza-
cién de llama

Emisiones de particulas

EN 13284-1

Emisiones de fuentes estacionarias — determinacién de la concentraciéon en masa de polvo en baja
concentracién — Parte 1: Método gravimétrico manual

Niveles de emision

de ruido

EN ISO 3744

Actstica — Determinacién de los niveles de potencia actistica y energfa sonora de fuentes de ruido
a partir de la presiéon sonora — Métodos de ingenierfa para condiciones aproximadas de campo
libre sobre plano reflectante (ISO 3744:2010)

EN ISO 3746

Actstica — Determinacién de los niveles de potencia actstica y energia sonora de fuentes de ruido
a partir de la presion sonora — Método de control en una superficie de medida envolvente sobre
un plano reflectante (ISO 3746:2010)

EN 12102

Acondicionadores de aire, equipos de enfriamiento de liquidos, bombas de calor y deshumidifica-
dores con compresores eléctricos para la calefaccion y la refrigeracién — Medicion del ruido aéreo
— Determinacién del nivel de potencia actstica

Cuadro 4

Metodologia para calcular las emisiones estacionales de calefaccion

Tipo de caldera de combustible sélido Férmula

Calderas de combustible sdlido alimentadas manualmente que puedan
funcionar al 50 % de la potencia calorifica nominal en modo continuo y
calderas de combustible solido alimentadas automaticamente

E, = 0,85 X E;, + 0,15 x E;

3.6.2014
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Tipo de caldera de combustible sélido Férmula

Calderas de combustible sélido alimentadas manualmente que no puedan Es = Esg
funcionar al 50 % de la potencia calorifica nominal en modo continuo y
aparatos de calefaccion de cogeneracion de combustible sélido

Donde:

E, son las emisiones estacionales de calefaccion.

E,  son las emisiones de particulas, compuestos organicos gaseosos, monéxido de carbono y 6xido de nitrégeno medidas al 30 %
0 50 % de la potencia calorifica nominal, segtin proceda.

E,, son las emisiones de particulas, compuestos organicos gaseosos, monodxido de carbono y 6xido de nitrégeno correspondientes

medidas a la potencia calorifica nominal.

Criterio 1 — Eficiencia energética minima
a) — Eficiencia energética minima estacional de calefaccion

La eficiencia energética estacional de calefaccién 1, del calefactor que funciona con agua no podra ser inferior a los
valores limite establecidos en el cuadro 5.

Cuadro 5

Requisitos minimos de eficiencia energética estacional de calefaccién, por tecnologia de generadores de

calor
Tecnologia de generadores de calor Eficiencia energética minima estacional de calefaccion
Todos los calefactores salvo los calefactores con caldera 1,298 %
de biomasa sélida
Calefactores con caldera de biomasa sé6lida 1,279 %

i) La eficiencia energética estacional de calefaccion se calculard como se indica en el anexo III del Reglamento (UE)
n° 813/2013 y en el anexo VII del Reglamento Delegado (UE) n° 811/2013 de la Comisién (') incluyendo, cuando
proceda, las normas armonizadas cuyos niimeros de referencia hayan sido publicados a este efecto en el Diario
Oficial de la Unién Europea, u otro método fiable, exacto y reproducible, que tenga en cuenta los métodos mads
avanzados generalmente aceptados y que cumplan las condiciones y los pardmetros técnicos establecidos en el
anexo III del Reglamento (UE) n° 813/2013.

ii) En cuanto a los calefactores con caldera de combustibles sélidos, la 1, se calculard segiin procedimientos mencio-
nados en el punto i) teniendo en cuenta las siguientes disposiciones adicionales:

a) el cdlculo de espacios de 1), se basard en el poder calorifico bruto del combustible hiimedo (tal como se reciba)

GCV,, que corrige el grado de humedad en el combustible, pero incluye en el contenido energético la energia
de calor latente almacenada en el hidrégeno oxidado al agua durante el proceso de combustion. Los principios
establecidos en la norma EN 303-5 se aplicardn para calcular 1, mientras que GCV,, se utilizard para el cdlculo

de espacios de 1, en lugar del poder calorifico neto del combustible hiimedo (tal como se reciba) NCV,;

b) para determinar el poder calorifico de la biomasa sélida, se aplicardn los principios enunciados en la norma
EN 14918;

¢) el poder calorifico bruto del combustible hiimedo a volumen constante GCV,,, se podré calcular de la siguiente
forma:

GCV,,y = GCV, .y X (100 — m)/100 [M]/kg]
donde:
m es el contenido de humedad del combustible himedo (porcentaje en masa)

GCV,,,y s el poder calorifico del combustible seco (sin humedad) a volumen constante

(") Reglamento Delegado (UE) n° 811/2013 de la Comision, de 18 de febrero de 2013, por el que se complementa la Directiva 2010/30/UE
del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo al etiquetado energético de aparatos de calefaccion, calefactores combinados, equipos
combinados de aparato de calefaccién, control de temperatura y dispositivo solar y equipos combinados de calefactor combinado,
control de temperatura y dispositivo solar (DO L 239 de 6.9.2013, p. 1).
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d) el poder calorifico bruto del combustible seco al volumen constante GCV,, ., se podrd calcular de la siguiente
forma:

donde:

GCV,,, = NCV,_, + 0,2122 x H,_ + 0,0008 x (O, + N, ] [M]/kg)

NCV,,, es el valor calorifico neto del combustible seco (incluidas las cenizas) a presién constante
H,, es el contenido de hidrégeno del combustible seco (porcentaje en masa)

O,,, es el contenido de oxigeno del combustible seco (porcentaje en masa)

dry
N, es el contenido de nitrégeno del combustible seco (porcentaje en masa)
e) el poder calorifico neto del combustible seco a presién constante GCV,, , se podrd calcular de la siguiente
forma:
NCV,,, = NCV,, x 100/(100 — m) + 2.443 x m/(100 - m) [M]/kg]
donde:

NCV,,, es el valor calorifico neto del combustible hiimedo a presién constante

f) se tendrd en cuenta que al combinar c), d) y e), se puede calcular GCV, . a partir de NCV,, de la siguiente
forma:

GCV,,, = NCV,, +[0,2122 x H,, + 0,0008 x (O, + Ny )] (100 — m)[100 + 0,02443 x m [MJ/kg]

Evaluacién y verificacién:

El solicitante deberd declarar que el producto cumple este criterio y proporcionar los resultados de los ensayos reali-
zados de acuerdo con el procedimiento de ensayo indicado en las normas EN correspondientes (incluidos métodos
provisionales si procede) al tipo de producto (véase el cuadro 2). Las mediciones y los célculos de eficiencia energética
estacional de calefaccion se realizardn utilizando la metodologia de eficiencia energética estacional de calefaccién de
los equipos siguiendo los procedimientos mencionados en el punto i). En lo que respecta a los calefactores con
caldera de combustibles sélidos, la eficiencia energética estacional de calefaccién de espacios se calculard de acuerdo
con el punto ii).

— Eficiencia energética minima del caldeo de agua

i) La eficiencia energética del caldeo de agua n,, de los calefactores combinados o del equipo combinado de aparatos
de calefaccién compuestos por uno o varios calefactores combinados no podrd ser inferior al 65 %. Dicho criterio
no se aplicard a los calefactores con caldera de combustibles sélidos.

ii) La eficiencia energética del caldeo del agua se calculard de acuerdo con los procedimientos estipulados en el
anexo III del Reglamento (UE) n° 813/2013 y en el anexo VII del Reglamento Delegado (UE) n° 811/2013.

Evaluacién y verificacidn:

El solicitante debera declarar que el producto cumple este criterio y proporcionar los resultados de los ensayos reali-
zados de acuerdo con el procedimiento de ensayo indicado en las normas EN correspondientes (incluidos métodos
provisionales si procede) al tipo de producto (véase el cuadro 2). Las mediciones y los cdlculos se realizardn utilizando
la metodologfa de eficiencia energética de caldeo de agua de los equipos combinados siguiendo los procedimientos
mencionados en el punto ii).

Criterio 2 — Limites de emisiones de gases de efecto invernadero (GHG)

Las emisiones de gases de efecto invernadero (GHG) del calefactor que funciona con agua, expresadas en gramos equiva-
lentes de CO, por kWh de calor producido, calculadas utilizando las férmulas TEWI (Total Equivalent Warming Impact)
que se definen en el cuadro 7, no superardn los valores establecidos en el cuadro 6.

Cuadro 6

Limites de emisiones de GHG por tecnologia de generadores de calor

Tecnologfa de generadores de calor Limites de emisiones de GEI

Todos los calefactores, excepto los calefactores con bomba | 200 g equivalentes de CO,/kWh de calor producido

de calor

Calefactores con bomba de calor 150 g equivalentes de CO,/kWh de calor producido
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Las emisiones de gases de efecto invernadero se calculardn siguiendo las formulas del TEWI indicadas en el cuadro 7
(la férmula depende de la tecnologia de generadores de calor). Cada férmula TEWI puede constar de dos partes, una de
ellas dependiendo tGnicamente de la eficiencia del calefactor (expresado en términos de la eficiencia energética estacional
de calefaccion de espacios, ) y la intensidad del carbono del combustible (representada por el pardmetro B), y la
segunda parte (inicamente aplicable a los calefactores con bomba de calor) depende de las emisiones de gases de efecto
invernadero debidas a fugas de refrigerante. Las emisiones de gases de efecto invernadero de las fugas de refrigerante
dependen del potencial de calentamiento global (GWP,,,) del refrigerante y las fugas de refrigerante durante la fase de
utilizacién (expresado en un indice porcentual de fuga anual, ER, respecto a la masa total de refrigerante al afio) y al final
de su vida util (expresado como porcentaje de la masa total de refrigerante, a).

Cuadro 7

Férmulas TEWI por tecnologia de generadores de calor

Tecnologia de

generadores de calor Férmula TEWI (g equivalentes de CO, g/kWh de produccién de calor)

Calefactores con | Pra
caldera I
Calefactores con GWPg0 x m x (ER X n x a)

ax%ﬂl—&  —Pac

bomba de calor 2,5 X g

Pxhxn

Aparatos de calefac- | Pra 1 X P
cién de cogenera-

.z Tlthermal nthermul
cion

Equipo de calefac-
tores

GWPig0 x m x (ER x n X a)
Pxhxn

B Bra2) Betc
1-Spp) X ——=+Sp X (O x —= 4+ (1-0) x
( ) 5B + Sue x ( s Hp *+ ) 2,5 X fgup

Los principales pardmetros de las férmulas TEWI estipuladas en el cuadro 7 se describen en el cuadro 8.

Cuadro 8

Principales pardmetros para calcular las férmulas TEWI

Valor constante o ensayo a

Pardmetro Unidades

Descripcion del pardmetro

realizar para obtener el pardmetro

Berec Intensidad de emisiones de | [g equivalentes de 384
GHG de la electricidad CO,/kWh,_]
Broct Intensidad de emisiones de | [g equivalentes de CO,/kWh] | Véase el cuadro 9
GHG del combustible usado
por el calefactor
1, Eficiencia energética estacional | [-] El  solicitante efectia los
de calefaccion ensayos y presenta las declara-
ciones (criterio 1)
Mo Eficiencia energética estacional | [-] El  solicitante efectia los

de calefaccion de la parte de
caldera en condiciones clima-
ticas medias

ensayos y presenta las declara-
ciones; corresponde a la
eficiencia energética de esta-
cional de calefaccion del equipo
combinado menos la bomba de
calor complementaria, tal como
se indica en la ficha del
producto de estos equipos
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Pardmetro Descripcion del pardmetro Unidades Valor constante o ensayo a

realizar para obtener el pardmetro

Nsmp Eficiencia energética estacional | [-] El  solicitante efectia los
de calefaccion de la parte de ensayos y presenta las declara-
bomba de calor en condi- ciones; corresponde a la
ciones climdticas medias eficiencia energética de esta-

cional de calefaccion de la
bomba de calor complemen-
taria, tal como se indica en la
ficha del producto estos
equipos

Hihermal Eficiencia térmica [-] Véase el cuadro 10

N Eficiencia eléctrica [-] Véase el cuadro 10

5 Indicador [-] = 0 si es un calefactor de

bomba de calor eléctrica
= 1 si es un calefactor de
bomba de calor de combustible

GWP,, Potencial de calentamiento | [g equivalentes de CO,[g de | El solicitante declara el valor de
global (efecto a lo largo de | refrigerante, efecto a lo largo | conformidad con el criterio 3
mas de 100 afios) de més de 100 afios]

m Masa refrigerante [e] El solicitante presenta las decla-

raciones

ER Pérdida de refrigerante al afio | [%/afio] Se utilizard un valor de

ER = 3,5 %]afio

n Duracion [afio] Se utilizard un valor de n = 15.

a Pérdida de refrigerante al final | [%] Se utilizard un valor de
de la vida atil (pérdida por a=35%.
eliminacion)

P Carga de diseflo (kW] El solicitante presenta las decla-

raciones

h Horas de funcionamiento a | [h/afio] 2 000
plena carga

Sep Cuota de produccion térmica | [-] = (16 — Ty)[26

de la parte de bomba de calor
respecto al total de produc-
cién de calor

donde T,, es la temperatura
(°C) a la que la eficiencia
(primaria) de la bomba de calor
es igual a la eficiencia primaria
de la caldera. Se supone que
por debajo de esta temperatura
la caldera satisface la demanda
de calor, mientras que por
encima de dicha temperatura la
bomba de calor satisface tal
demanda

El cuadro 9 describe c6mo evaluar en el pardmetro f;, de las férmulas TEWI segiin el combustible utilizado por el cale-
factor. En caso de que la caldera esté disefiada para un combustible que no aparezca enumerado en el cuadro, se seleccio-
nard el combustible mds parecido basdndose en el origen (f6siles o de biomasa) y la forma (gaseosa, liquida o s6lida) del

combustible utilizado.
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Cuadro 9

Pardmetro [, (intensidad de las emisiones de gases de efecto invernadero) para calcular las férmulas TEWI

Combustible utilizado por el Intensidad de las emisiones de GHG Valor (g equivalentes de CO,/kWh)
calefactor

Combustibles fésiles gaseosos Bruet = Beas 202

Combustibles fésiles liquidos Br. = Poy 292

Combustibles fésiles sélidos Bt = Beoal 392

Biomasa gaseosa Bruct = Brio-gas 98

Biomasa liquida Bt = Prioor 149

Troncos de madera Bruct = Brio-tog 19

Particulas de madera Bruct = Brio-chip 16

Granulos de madera Bruct = Boio-petie 39

Mezclas de combustibles fésiles | f, = media ponderada derivada de la | £ (Combustible X % x f; ) + (Combus-

y biomasa suma de las fracciones expresadas en | tible Y % x Py ) + ... (Combustible N %
peso de cada uno de los combustibles, | x ;. )
multiplicada por sus pardmetros de
emisiones de GHG

El cuadro 10 describe como evaluar los pardmetros 1., ¥ 1, en la férmula TEWI para aparatos de calefaccién de coge-
neracion.

Cuadro 10

Pardmetros 1), ¥ 1, para calcular la formula TEWI para aparatos de calefaccion de cogeneracion

Pardmetro Expresién

r]thermal Tlthermul = 115 _2:5 X nel

iy Para calefactores de cogeneracién no equipados con calefactores complementarios

Net = 1el,cHP100+Sup0

Para calefactores de cogeneracion equipados con calefactores complementarios
a = 0,85 X Met,cHP100+Sup0 + 0,15 x el CHP100-+Sup100

Donde:

1, es la eficiencia energética estacional de calefaccion tal como se define en el Reglamento (UE) n° 813/2013

1, es la eficiencia eléctrica tal como se define en el Reglamento (UE) n° 813/2013

Nacurioossipo €8 1 eficiencia eléctrica a la potencia calorifica nominal del calefactor de cogeneraci6n con el calefactor complementario
desconectado, tal como se define en el Reglamento (UE) n° 813/2013

Nacupioossiproo €8 12 eficiencia eléctrica a la potencia calorifica nominal del calefactor de cogeneracién con el calefactor complementario
conectado, tal como se define en el Reglamento (UE) n° 813/2013

Evaluacién y verificacidn:

Deberd presentarse al organismo competente, junto con la documentacion pertinente, un certificado firmado por el
fabricante en el que se declare que se cumple este criterio. El solicitante deberd presentar el cdlculo de las emisiones de
gases de efecto invernadero siguiendo las formulas TEWI propuestas y detallar todos los pardmetros utilizados para
calcular las emisiones de gases de efecto invernadero.
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Criterio 3 — Refrigerante y refrigerante secundario
Refrigerante

El potencial de calentamiento global a lo largo de un periodo de mds de 100 afios (GWP,,) del refrigerante no superard
el valor de 2000. Los valores GWP,; serdn los contemplados en el anexo I del Reglamento (CE) n° 842/2006. Las refe-
rencia para los valores GWP,, serdn las determinadas en el anexo 1.1.7 del Reglamento (EU) 206/2012 de la Comi-
sion (1),

Refrigerante secundario

En el caso de aparatos de calefaccién que utilicen un refrigerante secundario, estardn concebidos de manera que no se
basen en el refrigerante secundario, ni en salmuera o en aditivos clasificados como peligrosos para el medio ambiente, ni
constituird un peligro para la salud, segiin el sentido del Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo (%) y de la Directiva 67/548/CEE del Consejo (*); las instrucciones de instalacién deberdn indicar claramente que
no deben usarse refrigerante secundario sustancias clasificadas como peligrosas para el medio ambiente ni que consti-
tuyan un peligro para la salud.

Evaluacién y verificacidn:

Refrigerante

Los nombres del refrigerante o refrigerantes utilizados en los productos se presentardn junto con la solicitud y sus
valores GWP,, tal como se determina en el Reglamento (CE) n° 842/2006. Los valores GWP,, de los refrigerantes se
calculardn con respecto al potencial de calentamiento en 100 afios de un kilogramo de gas en comparacién con un kilo-
gramo de CO,. Las referencias lo relativo a los valores GWP, ;, deberdn ser las que se determinan en el anexo 1.1, aparta-
do 7, del Reglamento (UE) n° 206/2012.

Para el refrigerante o refrigerantes secundario(s) tinicamente

El nombre o nombres del refrigerante o los refrigerantes secundario(s) se consignardn conjuntamente con la solicitud.

Criterio 4 — Limites de emisiones de 6xido de nitrogeno (NOx)

El contenido de 6xido de nitrégeno (NO,) de los gases de escape no deberd exceder los valores limite indicados en el
cuadro 11 (no aplicable a calefactores eléctricos). Las emisiones de NOx se medirdn como la suma de monéxido de
nitrégeno y didxido de nitrdgeno en las siguientes condiciones de funcionamiento:

— calefactores de gas y de combustible liquido, en condiciones nominales normales y a la potencia calorifica nominal,
— calefactores de combustible sélido, como emisiones estacionales de calefaccién de acuerdo con el cuadro 4.

La unidad de medida se expresard en mg/kWh de aportacién de energia GCV o en mg/Nm?, segin proceda.

Cuadro 11

Limites de emisiones de NO, por tecnologia de generadores de calor

Tecnologfa de generadores de calor Limite de emisién de NOx

Calefactores de gas Equipados con motor de combustion interna: 170 mg/kWh de aportacién de
energia GCV
Equipados con combustién externa: 36 mg/kWh de aportacién de energia GCV

Calefactor de combustible liquido Equipados con motor de combustion interna: 380 mg/kWh de aportacién de
energia GCV

Equipados con combustién externa: 100 mg/kWh de aportacién de energia
GCV

Calefactores de combustible sélido 150 mg/Nm?, al 10 % de O,

(") Reglamento (UE) n° 206/2012 de la Comisién, de 6 de marzo de 2012, por el que se desarrolla la Directiva 2009/125/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo respecto de los requisitos de disefio ecoldgico aplicables a los acondicionadores de aire y a los ventiladores
(DOL72de10.3.2012,p.7).

(*) Reglamento (CE) n° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, 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 Regla-
mento (CE) n° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

() Directiva 67/548/CEE del Consejo, de 27 de junio de 1967, relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y admi-
nistrativas en materia de clasificacion, embalaje y etiquetado de las sustancias peligrosas (DO 196 de 16.8.1967, p. 1).



3.6.2014 Diario Oficial de la Unién Europea L 164/97

Evaluacién y verificacién:

Deberd presentarse al organismo competente, junto con la documentacion pertinente, un certificado firmado por el
fabricante en el que se declare que se cumple este criterio.

Las emisiones de NOx en los gases de escape se determinardn como factores de emision estdndar con arreglo a las
normas pertinentes incluidas en el cuadro 2 y en el cuadro 3 (cuando proceda).

Criterio 5 — Limites de emisiones de monéxido de carbono (CO)

El contenido de monéxido de carbono (CO) de los gases de escape no excederd los valores limite indicados en el cuadro
12 (no aplicable a los calefactores eléctricos). Las emisiones de CO se medirdn en las siguientes condiciones de funciona-
miento:

— calefactores de gas y de combustible liquido, en condiciones nominales normales y a la potencia calorifica nominal,
— calefactores de combustible s6lido, como emisiones estacionales de calefaccién de acuerdo con el cuadro 4.

La unidad de medida se expresard en mg/kWh de aportacion de energia GCV o en mg/Nm?, segtin proceda.

Cuadro 12

Limites de emisiones de CO por tecnologia de generadores de calor

Tecnologfa de generadores de calor Limite de emisién de CO

Calefactores de gas Equipados con motor de combustién interna: 150 mg/Nm?® al 5 % de O,
Equipados con combustién externa: 25 mg/kWh de entrada de energia GCV

Calefactor de combustible liquido Equipados con motor de combustién interna: 200 mg/Nm? al 5 % de O,
Equipados con combustién externa: 50 mg/kWh de entrada de energia GCV

Calefactores de combustible sélido Alimentados automdticamente: 175 mg/Nm?, al 10 % de O,
Alimentados manualmente: 250 mg/Nm?, al 10 % de O,

Evaluacién y verificacién:

Deberd presentarse al organismo competente, junto con la documentacién pertinente, un certificado firmado por el
fabricante en el que se declare que se cumple este criterio.

Las emisiones de CO en los gases de escape se determinardn como factores de emisioén estdndar con arreglo a las normas
pertinentes incluidas en el cuadro 2 y en el cuadro 3 (cuando proceda).

Criterio 6 — Limites de emisiones de carbono orginico gaseoso (OGC)

El carbono orgdnico gaseoso (OGC) del gas de escape, conocido también como contenido de carbono orgédnico, no
deberd superar los valores limite que se indican en el cuadro 13 (solo aplicable a los calefactores con caldera de combus-

tible sélido). Las emisiones de carbono orgdnico gaseoso se medirdn como emisiones estacionales de calefaccion de
conformidad con el cuadro 4. La unidad de medida se expresard en mg/Nm?.

Cuadro 13

Limites de emisiones de OGC por tecnologia de generadores de calor

Tecnologia de generadores de calor Limite de emisiones de carbono organico gaseoso

Calefactores con caldera de combus- | 7 mg/Nm?, al 10 % de O,
tible sélido

Evaluacién y verificacién:

Deberd presentarse al organismo competente, junto con la documentacion pertinente, un certificado firmado por el
fabricante en el que se declare que se cumple este criterio.

Las emisiones de carbono orgdnico gaseoso en los gases de escape se determinardn como factores de emisién estdndar
con arreglo a las normas pertinentes incluidas en el cuadro 2 y en el cuadro 3 (en su caso).
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Criterio 7 — Limites de emisiones de particulas (PM)

El contenido de particulas (PM) de los gases de escape no deberd exceder los valores limite indicados en el cuadro 14.
Las emisiones de particulas se medirdn en las siguientes condiciones de funcionamiento:

— calefactores de combustible liquido, en condiciones nominales normales y a la potencia calorifica nominal,

— calefactores de combustible sélido, como emisiones estacionales de calefaccion de acuerdo con el cuadro 4.

La unidad de medida se expresard en mg/Nm?.

Cuadro 14

Limites de emisiones de PM por tecnologia de generadores de calor

Tecnologfa de generadores de calor

Limite de emisién de particulas

Calefactor de combustible liquido

Equipados con motor de combustién interna: 1 mg/Nm?, al 5 % de O,
Equipados con combustién externa: sin limite

Calefactores de combustible sélido

20 mg/Nm?, al 10 % de O,

Evaluacién y verificacidn:

Deberd presentarse al organismo competente, junto con la documentacion pertinente, un certificado firmado por el
fabricante en el que se declare que se cumple este criterio.

Las emisiones de particulas en los gases de escape se determinardn como factores de emision estdndar con arreglo a las
normas pertinentes incluidas en el cuadro 2 y en el cuadro 3 (cuando proceda).

Criterio 8 — Limites de emisiones sonoras

Las emisiones sonoras no deberdn superar los valores limite indicados en el cuadro 15. Las emisiones sonoras se medirdn
en condiciones nominales normales y a la potencia calorifica nominal. La unidad de medida se indicard en dB (A) o dB (C),

seglin proceda.

Cuadro 15

Limites de emisiones sonoras por tecnologia de generadores de calor

Tecnologfa de generadores de calor

Medicién

Limites de emisiones sonoras

Calefactores con bomba de calor equi-
pados con combustién externa y
bombas de calor eléctricas

Valor limite del nivel de potencia
actistica ponderado A (Ly,g i)

17 + 36 x log(P, + 10) dB(A)

Calefactores con bomba de calor equi-
pados con motor de combustin
interna

Valor limite del nivel de presién actis-
tica ponderado A (Lpy 1)

30 + 20 x log (0.4 x P + 15) dB(A)

Valor limite del nivel de presién actis-
tica ponderado C (Lycy i)

Lpyg, 1 + 20 dB(O)

Aparatos de calefaccién de cogenera-
cién equipados con motor de combus-
tién interna

Valor limite del nivel de presién actis-
tica ponderado A (Lpy 1)

30 + 20 x log (P, + 15) dB(A)

Valor limite del nivel de presién actis-
tica ponderado C (Lyy i)

Lpsg, 1im + 20 dB(O)

Nota: Py es la produccién de calor nominal (a plena carga) o declarada; P, es la produccién de electricidad.

Evaluacién y verificacidn:

Deberd presentarse al organismo competente, junto con la documentacion pertinente, un certificado firmado por el
fabricante en el que se declare que se cumple este criterio.
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Las pruebas se efectuardn de acuerdo con la norma EN 12102 para los calefactores con bomba de calor equipados con
combustion externa y bombas de calor eléctricas, y EN ISO 3744 o EN ISO 3746 para los aparatos de calefaccién de
bomba de calor y de cogeneracién equipados con combustién interna. Los informes de ensayo se presentardn junto con
la solicitud.

Criterio 9 — Sustancias y mezclas peligrosas

De conformidad con el articulo 6, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 66/2010, ni el producto ni ninguno de sus
componentes podrdn contener las sustancias contempladas en el articulo 57 del Reglamento (CE) n° 1907/2006, ni
sustancias o mezclas que respondan a los criterios que los clasifiquen en las clases o categorias de riesgo enumeradas en
el cuadro 16 con arreglo al Reglamento (CE) n° 1272/2008 o con la Directiva 67/548|CEE.

Cuadro 16

Lista de indicaciones de peligro y frases de riesgo

Indicacién de peligro () Frase de riesgo (3

H300 Mortal en caso de ingestién R28
H301 Téxico en caso de ingestion R25
H304 Puede ser mortal en caso de ingestién y penetracion en las vias respiratorias R65
H310 Mortal en contacto con la piel R27
H311 Téxico en contacto con la piel R24
H330 Mortal en caso de inhalacién R23/26
H331 Téxico en caso de inhalacién R23
H340 Puede provocar defectos genéticos R46
H341 Se sospecha que provoca defectos genéticos R68
H350 Puede provocar cancer R45
H350i Puede provocar cdncer por inhalacién R49
H351 Se sospecha que provoca cdncer R40
H360F Puede perjudicar a la fertilidad R60
H360D Puede daiiar al feto R61
H360FD Puede perjudicar a la fertilidad. Puede dafiar al feto R60/61/60-61
H360Fd Puede perjudicar a la fertilidad. Se sospecha que dafia al feto. R60/63
H360Df Puede daiiar al feto. Se sospecha que perjudica a la fertilidad. R61/62
H361f Se sospecha que perjudica a la fertilidad R62
H361d Se sospecha que dafia al feto R63
H360fd Se sospecha que perjudica la fertilidad. Se sospecha que dafia al feto R62-63
H362 Puede perjudicar a los nifios alimentados con leche materna R64
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Indicacién de peligro (1)

Frase de riesgo ()

H370 Provoca dafios en los drganos

R39/23/24/25/26/27/28

H371 Puede provocar dafios en los érganos R68/20/21/22
H372 Provoca daiios en los 6rganos por exposicién prolongada o repetida R48/25/24/23
H373 Puede provocar dafios en los 6rganos por exposiciéon prolongada o repetida R48/20/21/22
H400 Muy téxico para los organismos acuaticos R50/50-53
H410 Muy téxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos R50-53

H411 Toxico para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos R51-53

H412 Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos R52-53

H413 Puede ser nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos duraderos | R53

EUHO059 Peligroso para la capa de ozono R59

EUHO029 En contacto con agua libera gases toxicos R29

EUHO031 En contacto con 4cidos libera gases toxicos R31

EUHO032 En contacto con 4cidos libera gases muy toxicos R32

EUHO070 Téxico en contacto con los ojos R39-41

(") Segtin se contempla en el Reglamento (CE) n° 1272/2008.
() Segun se establece en la Directiva 67/548|CEE.

El uso de sustancias o mezclas en el producto final cuyas propiedades cambian al transformarse, de manera que ya no

puedan atribuirseles los peligros indicados, estd exento de este requisito.

Los limites de concentracion aplicables a las sustancias o mezclas que cumplen los criterios para clasificarse en alguna
de las clases o categorfas de peligro enumeradas en el cuadro 16, asi como a las sustancias que cumplen los criterios del
articulo 57, letras a), b) o c), del Reglamento (CE) n° 1907/2006, no superaran los limites de concentraciéon genéricos o
especificos establecidos con arreglo al articulo 10 del Reglamento (CE) n° 1272/2008. Cuando se determinen limites de

concentracién especificos, tales limites prevalecerdn sobre los de caracter genérico.

Los limites de concentracién aplicables a las sustancias que cumplen los criterios del articulo 57, letras d), e) o f), del

Reglamento n° 1907/2006, no superardn el 0,1 % en peso.

Las sustancias o mezclas enumeradas en el cuadro 17 estdn especificamente exentas de la prohibicién dispuesta en el ar-

ticulo 6, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 66/2010.

Cuadro 17

Exenciones de la prohibicién contemplada en el articulo 6, apartado 6, del Reglamento (CE) n° 66/2010

Sustancias, componentes o articulos exentos

Exenciones

Articulos con un peso inferior a 25 g

Todas las indicaciones de peligro y frases de riesgo

Partes homogéneas de articulos complejos con un peso
inferior a 25 ¢

Todas las indicaciones de peligro y frases de riesgo

Niquel en el acero inoxidable H351/372 y R40/48/23
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Evaluacién y verificacién:

Para cada articulo o parte homogénea de articulos complejos con un peso superior a 25 g el solicitante deberd presentar
una declaracién del cumplimiento de este criterio, junto con la documentacion conexa, por ejemplo declaraciones de
conformidad firmadas por los proveedores de las sustancias y copias de las fichas de datos de seguridad pertinentes,
contempladas en el anexo II del Reglamento (CE) n° 19072006, relativo a las sustancias y preparados. En las fichas de
datos de seguridad se indicardn los limites de concentracién de las sustancias y preparados con arreglo al articulo 31 del
Reglamento (CE) n° 1907/2006.

Criterio 10 — Sustancias que figuran en la lista establecida conforma a lo dispuesto en el articulo 59, apartado
1, del Reglamento (CE) n° 1907/2006

No se podrd conceder ninguna exencién de la prohibicion prevista en el articulo 6, apartado 6, del Reglamento (CE)
n° 66/2010 respecto a sustancias consideradas como extremadamente preocupantes e incluidas en la lista prevista en el
articulo 59 del Reglamento (CE) n° 19072006, presentes en preparados, articulos o en una parte homogénea de un ar-
ticulo complejo en concentraciones superiores al 0,1 %, en peso. Y si son inferiores al 0,1 %, se aplicardn limites de
concentracién especificos determinados con arreglo al articulo 10 del Reglamento (CE) n° 1272/2008.

Evaluacién y verificacidn:

La lista de sustancias clasificadas como extremadamente preocupantes e incluidas en la lista de posibles sustancias
contemplada en el articulo 59 del Reglamento (CE) n° 1907/2006 puede consultarse en la siguiente direccion:

http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table_en.asp
En el momento de la solicitud deberd hacerse referencia a la lista.

El solicitante presentard una declaraciéon de cumplimiento de este criterio, junto con la documentacién conexa, por
ejemplo declaraciones de cumplimiento firmadas por los proveedores de las sustancias y copias de las fichas de datos de
seguridad pertinentes, contempladas en el anexo II del Reglamento (CE) n° 1907/2006, relativo a las sustancias y prepa-
rados. En las fichas de datos de seguridad se indicardn los limites de concentracién de las sustancias y preparados con
arreglo al articulo 31 del Reglamento (CE) n° 1907/2006.

Criterio 11 — Piezas de plastico

Si se aplica alguna sustancia plastificante en el proceso de fabricacién, esta cumplird los requisitos sobre sustancias peli-
grosas establecidos en los criterios 9 y 10.

Las piezas de plstico de los articulos o partes homogéneas de los articulos complejos con un peso de 25 g o mds no
tendrdn un contenido de cloro superior al 50 % en peso.

Las piezas de plastico con un peso igual o superior a 50 g deberdn estar marcadas con arreglo a los requisitos de la
norma europea EN ISO 11469 para garantizar que se reciclan, se recuperan o se eliminan de forma correcta durante la
fase final de su vida ttil.

Evaluacién y verificacion:

El solicitante debera presentar una declaracién del cumplimiento de este criterio, junto con la documentacioén conexa,
por ejemplo declaraciones de conformidad firmadas por los proveedores de sustancias y copias de las fichas de datos de
seguridad pertinentes. El solicitante deberd facilitar informacion sobre los plastificantes utilizados en el producto. Deberd
también facilitar informacién sobre el contenido médximo de cloro de las piezas de pldstico. Y debe proporcionarse al
organismo competente una declaracién de conformidad firmada por los proveedores de los plasticos, asi como copias de
las fichas de datos de seguridad pertinentes de los materiales y sustancias. El solicitante debera facilitar informacion sobre
las sustancias intencionalmente afiadidas utilizadas como productos ignifugos.

Criterio 12 — Disefio del producto para la sostenibilidad

El producto debera estar disefiado de manera que sus componentes intercambiables puedan sustituirse ficilmente por el
personal de servicio. En la ficha de informaciéon adjunta al producto figurard claramente informacién sobre qué
elementos pueden sustituirse. El solicitante garantizard, ademds, la disponibilidad de piezas de recambio originales o
equivalentes durante al menos diez afios después de la fecha de compra.

La reparacion o la sustitucién del producto estard amparada por las condiciones de garantia durante un minimo de
cinco afios.

El solicitante se comprometerd a hacerse cargo gratuitamente del producto al final de su ciclo de vida util y garantizard
el correcto reciclado o la recuperacion de sus materiales; los componentes no reciclables se eliminardn de una forma
aceptable desde el punto de vista ambiental. La informaci6n sobre el producto proporcionard los detalles sobre el sistema
de recogida existente.
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Evaluacién y verificacién:

El solicitante deberd presentar, junto con la documentacion pertinente, una declaracién del cumplimiento de este criterio
que incluya una muestra o muestras de la ficha de informacion del producto y las condiciones de la garantia.

Criterio 13 — Instrucciones de instalacién e informacion al usuario

El producto ird acomparfiado de las instrucciones de instalacién y la informacién al usuario pertinentes, que recogerdn
todos los detalles técnicos necesarios para realizar correctamente la instalacion y los consejos acerca del uso correcto y
respetuoso del medio ambiente del producto y de su mantenimiento. El producto llevard, bien impresa (en el envase o
en la documentacién que lo acompaiia), o en formato electrénico, la informacion siguiente:

a) declaracion que indique que se ha concedido al producto la etiqueta ecoldgica de la UE, junto con una explicacién
breve pero especifica de lo que esto significa, ademds de la informacién general que figura junto al logotipo de dicha
etiqueta,

b) informacién general sobre las dimensiones adecuadas de los calefactores en funcién de las diferentes caracteristicas/
tamafio de edificios;

¢) informacion sobre el consumo de energia del dispositivo de calefaccién;
d) instrucciones para una instalacion correcta, en particular:
i) instrucciones que adviertan de que el calefactor debe ser instalado por instaladores plenamente formados,

ii) cualquier medida de precaucion especifica que deba tenerse en cuenta durante el montaje o instalacion del cale-
factor,

iii) instrucciones que adviertan de que los pardmetros de control del calefactor («curva de calentamiento»), deben
adaptarse adecuadamente después de la instalacion,

iv) si procede, informacién detallada sobre cudles serdn los valores de la emisién de contaminantes atmosféricos del
gas de combustién durante la fase de funcionamiento y cémo debe ajustarse el calefactor para alcanzarlos. En
concreto, las instrucciones indicardn que:

— el calefactor se ajustard con la ayuda de instrumentos de medicién del CO, O, o CO,, NO,, temperatura
y hollin a fin de garantizar que no se supere ninguno de los valores limite previstos en los criterios 2, 4, 5, 6

y7

— en relacién con los instrumentos de medicién, se practicardn agujeros en el mismo lugar que en los ensayos
de laboratorio,

— los resultados de las mediciones se registrardn en un formulario especial o diagrama; el usuario final conser-
vard una copia de ellos,

v) respecto a la tecnologia gases de combustion a baja temperatura, instrucciones que precisen que el sistema debe
estar equipado con tecnologia de ralentizacion de la corrosion,

vi) respecto a la tecnologia de caldera de condensacién, instrucciones que indiquen que la chimenea debe estar
protegida contra el ataque de condensados de pH bajo,

vii) informacion sobre la instancia a la que puede recurrir el instalador para consultas acerca de la instalacién;
e) instrucciones de manejo para el personal de servicio;
f) informacién al usuario, en particular:

i) referencias a los instaladores competentes y al personal de servicio,

ii) recomendaciones sobre el uso y mantenimiento correctos del calefactor, indicando los combustibles adecuados las
condiciones de almacenamiento apropiado para una combustion Optima, asi como el correcto programa de
mantenimiento cotidiano,

iii) asesoramiento sobre cémo un uso racional puede minimizar el impacto medioambiental del calefactor, en parti-
cular informacién sobre la correcta utilizacion del producto para minimizar el consumo de energia,

iv) en su caso, indicacion de como deben interpretarse los resultados de la mediciéon y cémo puede mejorarse,
v) informaci6én sobre qué piezas pueden sustituirse;
g) recomendaciones sobre la correcta eliminacion del producto al final de su vida atil.

Evaluacién y verificacidn:

El solicitante declarard que el producto cumple el presente criterio y facilitard al organismo competente en su solicitud
una o varias muestras de la informacién al usuario o un enlace a la pdgina web del fabricante en la que figure dicha
informacién.
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Criterio 14 — Informacién que figura en la etiqueta ecoldgica de la UE

En el cuadro de texto de la etiqueta opcional figurardn las siguientes indicaciones:
— mayor eficiencia energética,

— reduccién de las emisiones de gases de efecto invernadero,

— reducci6n de emisiones a la atmésfera

Las instrucciones relativas al uso de la etiqueta opcional con cuadro de texto pueden encontrarse en el documento
«Guidelines for use of the Ecolabel logo» en el sitio web:

http://ec.europa.eufenvironment/ecolabel[promo/pdf/logo %20guidelines.pdf
Evaluacién y verificacién:

El solicitante presentard una muestra impresa donde se pueda ver la etiqueta, junto con una declaraciéon de conformidad
con este criterio.



http://ec.europa.eu/environment/ecolabel/promo/pdf/logo�%20guidelines.pdf
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