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Asunto:

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el
que se adapta a los articulos 290 y 291 del Tratado de Funcionamiento de
la Unién Europea una serie de actos juridicos que prevén el recurso al
procedimiento de reglamentacién con control

- Orientacion general

- Seccion Xll «Salud y Seguridad Alimentaria»
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XII. SALUD Y SEGURIDAD ALIMENTARIA

136.Directiva 89/108/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1988, relativa a la

aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los alimentos
ultracongelados destinados a la alimentacién humana'’

A fin de alcanzar los objetivos de la Directiva 89/108/CEE, deben delegarse en la Comision los
poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado, con el fin de complementar
dicha Directiva con los criterios de pureza a los que deben responder las sustancias congelantes
[...]. Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante
la fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad
con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la
mejora de la legislacion [...]. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la
preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la
documentacién al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos
tienen acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se
ocupen de la preparacion de actos delegados.

Con objeto de garantizar condiciones uniformes en la aplicacion de la

Directiva 89/108/CEE, deben conferirse competencias de ejecucion a la Comision para que
adopte las normas relativas a la toma de muestras, al control de las temperaturas de los
alimentos ultracongelados y al control de las temperaturas en los medios de transporte y
los locales de depdsito y almacenamiento. Dichas competencias deben ejercerse de
conformidad con el Reglamento (UE) n.” 182/2011.

Por consiguiente, la Directiva 89/108/CEE se modifica como sigue:

1) En el articulo 4, el parrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision, con el fin de complementar la presente Directiva, estara facultada para
adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 11 bis, que determinen los criterios de
pureza a los que deberan responder dichas sustancias congelantes.».

1
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2) El articulo 11 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 11

La Comision podra adoptar mediante actos de ejecucion [...] las normas relativas a la
toma de muestras, al control de las temperaturas de los alimentos ultracongelados y al
control de las temperaturas en los medios de transporte y los locales de deposito y
almacenamiento. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 12, apartado 2.».

3) Se afiade el articulo 11 bis siguiente:

«Articulo 11 bis

1. Se otorgan a la Comision 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 [...] se otorgan
[...] por un periodo [...] de cinco afios a partir del [fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento|...]]. La Comision elaborara un informe sobre la delegacion de poderes a
mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion
de poderes se prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion, excepto si el
Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas tardar tres meses
antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo [...] 4 [...] podra ser revocada en
cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion
pondré término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision
surtira efecto al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Union 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. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]*.

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificara simultdneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.
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6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo [...] 4 [...] entrardn en vigor
unicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al
Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de
dicho plazo, ambas informan a la Comisién de que no las formularan. El plazo se prorrogara
dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.».

*  DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.».

4) En el articulo 12, [...] el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 5 del
Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo*.»

* 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 ejecucion por la Comision (DO L 55 de 28.2.2011,

p. 13).

137.Directiva 1999/2/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de febrero de 1999,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre alimentos e
ingredientes alimentarios tratados con radiaciones ionizantes?

A fin de alcanzar los objetivos de la Directiva 1999/2/CE, deben delegarse en la Comision los
poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de modificar dicha
Directiva en la medida necesaria para garantizar la proteccion de la salud publica y de
complementar dicha Directiva por lo que respecta a [...] los requisitos adicionales para las
instalaciones. Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas
durante la fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de
conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016
sobre la mejora de la legislacion [...]. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa
en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la
documentacién al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen
acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se ocupen de
la preparacion de actos delegados.

2 DO L 66 de 13.3.1999, p. 16.
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No es necesario conferir competencias a la Comision para adoptar excepciones relativas a la
dosis maxima de radiacion de productos alimenticios en la Directiva 1999/2/CE. Por ello debe
suprimirse de la Directiva 1999/2/CE la posibilidad de adoptar dichas medidas de ejecucion
con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control, sin sustituirla por una delegacion
de poderes o por competencias de ejecucion con arreglo al articulo 290, apartado 1, o el
articulo 291, apartado 2, del Tratado, respectivamente.

Por consiguiente, la Directiva 1999/2/CE se modifica como sigue:

1) En el articulo 5, se suprime el apartado 2. [...]

[...]

2) En el articulo 7, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La autorizacidn solo se concederd si la instalacion:

cumple los requisitos del Codigo de conducta internacional para la explotacion de
instalaciones de irradiacion de productos alimenticios recomendado por el Comité conjunto
FAO/OMS del Codigo alimentario (ref. FAO/OMS/CAC/Vol. XV, edicion 1) y otros
requisitos adicionales que puedan ser adoptados por la Comision;

designa a una persona responsable del cumplimiento de todas las condiciones necesarias
para la aplicacién del procedimiento.

La Comisidn estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 11 bis en lo
referente a los requisitos adicionales a que se refiere el primer guion del primer parrafo del
presente articulo teniendo en cuenta las necesidades en términos de eficacia y seguridad del
tratamiento utilizado, y a las buenas practicas de higiene en la transformacion alimentaria.».

3) Se afiaden el articulo 11 bis y el articulo 11 fer siguientes:

«Articulo 11 bis

1. Se otorgan a la Comision 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 7, apartado 2, y
en el articulo 14, apartado 3, se otorgan a la Comision por un periodo de [...] cinco afios a
partir del [fecha de entrada en vigor del presente Reglamento [...]]. La Comision elaborara
un informe sobre la delegacion de poderes a mas tardar nueve meses antes de que
finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogara tacitamente
por periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se
oponen a dicha prorroga a mas tardar tres meses antes del final de cada periodo.
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3. La delegacion de poderes mencionada en [...] el articulo 7, apartado 2, y el articulo 14,
apartado 3, podra ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el
Consejo. La decision de revocacion pondra término 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 Union 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. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]*.

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificard simultdneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados con arreglo al [...] articulo 7, apartado 2, y el articulo 14,
apartado 3, entrardn en vigor Unicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion
al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones ha formulado objeciones
o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas instituciones han comunicado a la
Comision su intencioén de no formular objeciones. El plazo se prorrogara dos meses a
iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

«Articulo 11 ter

1. Los actos delegados adoptados de conformidad con el presente articulo entrardn en vigor
inmediatamente y seran aplicables en tanto no se formule ninguna objecion con arreglo al
apartado 2. En la notificacion de un acto delegado al Parlamento Europeo y al Consejo se
expondran los motivos por los cuales se ha aplicado el procedimiento de urgencia.

2. Tanto el Parlamento Europeo como el Consejo podran formular objeciones a un acto
delegado de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 11 bis, apartado 6.
En tal caso, la Comision derogara el acto sin demora alguna tras la notificacion de la
decision del Parlamento Europeo o del Consejo de formular objeciones.

*  DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.».

4) En el articulo 12 se suprimen los apartados 3,4 y 5.
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5) En el articulo 14, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 11 bis
que modifiquen la presente Directiva en la medida necesaria para garantizar la proteccion de
la salud publica, limitdndose a prohibiciones o restricciones con respecto a la situacion
juridica anterior.

Cuando existan razones imperiosas de urgencia relacionadas con la salud humana que lo
exijan, se aplicarda a los actos delegados adoptados en virtud del presente apartado el
procedimiento establecido en el articulo 11 zer.».

138.Reglamento (CE) n.°141/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, de

16 de diciembre de 1999, sobre medicamentos huérfanos?

A fin de alcanzar los objetivos del Reglamento (CE) n.° 141/2000, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de
complementar dicho Reglamento con las definiciones de «medicamento similary y
«superioridad clinica». Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas
oportunas durante la fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se
realicen de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional

de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]. En particular, a fin de garantizar
una participacion equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y
el Consejo reciben toda la documentacion al mismo tiempo que los expertos de los Estados
miembros, y sus expertos tienen acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de
expertos de la Comisidon que se ocupen de la preparacion de los actos delegados.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n.° 141/2000 se modifica como sigue:

1) En el articulo 8, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 10 ter
que complementen el presente Reglamento mediante la adopcion de las definiciones de
“medicamento similar” y “superioridad clinica”.».

2) En el articulo 10 bis, se suprime el apartado 3.

3) Se afiade el articulo 10 fer siguiente:

3
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«Articulo 10 ter
Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision 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 8, apartado 4, se
otorgan a la Comision por un periodo de [...] cinco afios a partir del [fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento [...].] La Comision elaborara un informe sobre la
delegacion de poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de
cinco aios. La delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por periodos de
idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha
prorroga a mas tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 8, apartado 4, podra ser revocada en
cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion
pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision
surtira efecto al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o
en una fecha posterior indicada en la misma. No afectara a la validez de los actos
delegados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]".

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificard simultaneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 8, apartado 4, entraran en vigor
unicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al
Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de
dicho plazo, ambas informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se
prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

*  DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.».
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139. Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001,
sobre la liberacion intencional en el medio ambiente de organismos modificados
genéticamente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE*

A fin de alcanzar los objetivos de la Directiva 2001/18/CE, deben delegarse en la Comision los
poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de modificar los
anexos de dicha Directiva y de complementarla con:

- criterios de excepcion y requisitos de informacion para la notificacion de la puesta en el
mercado de determinados tipos de OMG;

- umbrales minimos por debajo de los cuales los productos respecto de los que no puedan
excluirse rastros accidentales o técnicamente inevitables de OMG autorizados no necesitardn
etiquetarse como OMG;

- umbrales inferiores al 0,9 %, por debajo de los cuales los requisitos de etiquetado
establecidos en la Directiva no se aplicaran a los rastros de OMG en productos destinados a
la transformacion directa;

- requisitos especificos relativos al etiquetado de OMG que no se comercializan en el sentido
de la presente Directiva.

Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la
fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad
con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la
mejora de la legislacion [...]. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la
preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la
documentacién al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos
tienen acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comisidn que se
ocupen de la preparacion de actos delegados.

Por consiguiente, la Directiva 2001/18/CE se modifica como sigue:

1) El articulo 16 se modifica como sigue:

a) en el apartado 2, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 29 bis
que complementen la presente Directiva mediante el establecimiento de los criterios y
requisitos de informacion contemplados en el apartado 1, asi como los requisitos relativos al
resumen del expediente, previa consulta del comité cientifico pertinente. Los criterios y
requisitos deberan poder garantizar un elevado nivel de seguridad para la salud humana y el
medio ambiente y estar fundados en las pruebas cientificas disponibles referentes a dicha
seguridad y en la experiencia adquirida con liberaciones de OMG comparables.»;

4 DO L 106 de 17.4.2001, p. 1.
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b) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. Antes de adoptar los actos delegados con arreglo al apartado 2, la Comision publicara la
propuesta. El publico dispondréa de un plazo de 60 dias para formular observaciones a la
Comision. La Comision transmitird esas observaciones, junto con un analisis, a los expertos
mencionados en el articulo 29 bis, apartado 4.».

2) El articulo 21 se modifica como sigue:

a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Para los productos respecto de los que no puedan excluirse rastros accidentales o
técnicamente inevitables de OMG autorizados, la Comision estara facultada para adoptar
actos delegados con arreglo al articulo 29 bis que complementen la presente Directiva
mediante el establecimiento de umbrales minimos por debajo de los cuales dichos
productos no necesitaran etiquetarse conforme a lo dispuesto en el apartado 1 del presente
articulo. Los niveles umbral se estableceran de acuerdo con el producto de que se trate.»;

b) en el apartado 3, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 29 bis
que complementen la presente Directiva mediante el establecimiento de los umbrales
mencionados en el parrafo primero del presente apartado.».

3) En el articulo 26, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 29 bis
que modifiquen el anexo IV mediante el establecimiento de los requisitos de etiquetado
especificos a que se refiere el apartado 1, sin crear duplicidades ni incoherencias con las
disposiciones vigentes sobre etiquetado previstas en la legislacion de la Unidn existente.
Para ello se deben tener en cuenta, en su caso, las disposiciones de etiquetado establecidas
por los Estados miembros de conformidad con la legislacion de la Union.».

4) El articulo 27 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 27
Adaptacion de los anexos al progreso técnico

La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 29 bis que
modifiquen las secciones C y D del anexo II, los anexos Il a VI y la seccion C del
anexo VII con el fin de adaptarlos al progreso técnico.».

14964/18 ADD 8 mfh/MFH/nas 10
LIMITE ES



5) Se afiade el articulo 29 bis siguiente:

«Articulo 29 bis
Ejercicio de la delegacion

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

2. Los poderes para adoptar actos delegados previstos en el articulo 16, apartado 2, el
articulo 21, apartados 2 y 3, el articulo 26, apartado 2, y el articulo 27 se otorgan a la
Comision por un periodo de cinco afios [...] a partir del [fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento [...]]. La Comision elaborara un informe sobre la delegacion de
poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La
delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion,
excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas
tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 16, apartado 2, el articulo 21,
apartados 2 y 3, el articulo 26, apartado 2, y el articulo 27 podra ser revocada en cualquier
momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondra
término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtira efecto
al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Union 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. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]".

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificara simultdneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 16, apartado 2, el articulo 21,
apartados 2 y 3, el articulo 26, apartado 2, y el articulo 27 entraran en vigor unicamente si,
en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo,
ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo,
ambas informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogard dos meses a
iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

*  DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.».

6) En el articulo 30, se suprime el apartado 3.
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140. Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre
de 2001, por la que se establece un c6digo comunitario sobre medicamentos para uso
humano®

A fin de alcanzar los objetivos de la Directiva 2001/83/CE, deben delegarse en la Comision los

poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de:

- modificar dicha Directiva por lo que respecta a uno de los requisitos que los medicamentos
homeopaticos deben cumplir para acogerse a un procedimiento de registro simplificado
especial cuando nuevos conocimientos cientificos lo justifiquen;

- modificar dicha Directiva por lo que respecta a los tipos de operaciones que se consideran
constitutivas de fabricacion de principios activos utilizados como materiales de partida para
tener en cuenta el progreso cientifico y técnico;

- modificar el anexo I de dicha Directiva para tener en cuenta el progreso técnico y cientifico;

- [

- complementar dicha Directiva especificando los principios y directrices de las practicas
correctas de fabricacidon para los medicamentos.

Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la
fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad
con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la
mejora de la legislacion [...]. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la
preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la
documentacion al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos
tienen acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se
ocupen de la preparacion de los actos delegados.

Por consiguiente, la Directiva 2001/83/CE se modifica como sigue:

1) En el articulo 14, apartado 1, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 121 bis
que modifiquen el tercer guion del parrafo primero cuando nuevos conocimientos cientificos
lo justifiquen.».

[...]
2[...]) En el articulo 46 bis, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:
«2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al

articulo 121 bis con el fin de modificar el apartado 1 para tener en cuenta el progreso
cientifico y técnico.».

5 DO L 311 de 28.11.2001, p. 67.
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3[...]) En el articulo 47, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision, con el fin de complementar la presente Directiva, estara facultada para
adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 121 bis, que especifiquen los principios y
directrices de las précticas correctas de fabricacion para los medicamentos que se
contemplan en el articulo 46, letra f).».

4]...]) El articulo 120 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 120

La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 121 bis
que modifiquen el anexo I para tener en cuenta el progreso cientifico y técnico.».

5]...]) En el articulo 121, se suprime el apartado 2 bis.

6]...]) El articulo 121 bis se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 121 bis

1. Se otorgan a la Comision 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 14, apartado 1, el
articulo 22 ter, [...] el articulo 46 bis, el articulo 47, el articulo 52 ter, el articulo 54 bis y el
articulo 120 se otorgan a la Comisién por un periodo de cinco afios [...] a partir del [fecha
de entrada en vigor del presente Reglamento [...]]. La Comision elaborara un informe
sobre la delegacion de poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice el
periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por
periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se
oponen a dicha prorroga a mas tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 14, apartado 1, el articulo 22 ter, [...]
el articulo 46 bis, el articulo 47, el articulo 52 ter, el articulo 54 bis y el articulo 120 podra
ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La
decision de revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se
especifiquen. La decision surtira efecto al dia siguiente de su publicacion en el Diario
Oficial de la Union Europea o en una fecha posterior indicada en la misma. No afectara a la
validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]".

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificard simultdneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.
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6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 14, apartado 1, el articulo 22 ter, |...]
el articulo 46 bis, el articulo 47, el articulo 52 ter, el articulo 54 bis y el articulo 120 entraran
en vigor unicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento
Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del
vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comisioén de que no las formularan. El
plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

*

DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.».

71...]) Se suprimen los articulos 121 ter y 121 quater.

141.Reglamento (CE) n.° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo

de 2001, por el que se establecen disposiciones para la prevencion, el control y la
erradicacion de determinadas encefalopatias espongiformes transmisibles®

A fin de alcanzar los objetivos del Reglamento (CE) n.° 999/2001, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de
modificar los anexos de dicho Reglamento y de complementarlo:

aprobando las pruebas de diagnoéstico rapido;

modificando la edad de los bovinos que deben incluirse en los programas anuales de
seguimiento;

estableciendo los criterios para demostrar la mejoria de la situacion epidemiologica del pais
e incluirlos en el anexo;

decidiendo que se permita la alimentacion de rumiantes jovenes con proteinas derivadas de
pescado;

estableciendo criterios detallados para la concesion de esa exencion de las prohibiciones en
materia de alimentacion del ganado;

decidiendo que se introduzca un nivel de tolerancia para la presencia de pequefias cantidades
de proteinas animales en los piensos debida a contaminacion accidental y técnicamente
inevitable;

decidiendo sobre la edad;

estableciendo normas por las que se dispongan excepciones a la obligacion de extraccion y
eliminacion del material especificado de riesgo;

aprobando los procesos de produccion;

decidiendo extender ciertas disposiciones a otras especies animales;

decidiendo extender a otros productos de origen animal;

adoptando el método para confirmar la EEB en ovinos y caprinos.

6
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Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la
fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad
con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la
mejora de la legislacion [...]. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la
preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la
documentacién al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos
tienen acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se
ocupen de la preparacion de actos delegados.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n.° 999/2001 se modifica como sigue:

1) En el articulo 5, apartado 3, el parrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 23 fer
con el fin de complementar el presente Reglamento mediante la aprobacion de las
pruebas de diagndstico rapido a que se refiere el parrafo segundo. La Comision estara
facultada para adoptar, con arreglo al articulo 23 fer, actos delegados que modifiquen el
anexo X, capitulo C, punto 4, para actualizar la lista orientativa que alli figura.».

2) El articulo 6 se modifica como sigue:

a) en el apartado 1, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 23 fer
con el fin complementar el presente Reglamento mediante la aprobacion de las pruebas
de diagnostico rapido a esos efectos. La Comision estard facultada para adoptar actos
delegados con arreglo al articulo 23 fer que modifiquen el anexo X para establecer una lista
de esas pruebas.»;

b) en el apartado 1 ter, los parrafos primero y segundo se sustituyen por el texto siguiente:

«La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 23 ter
que modifiquen el apartado 1 bis, letras a) y ¢), con el fin de adaptar la edad establecida en
ellas en funcion del progreso cientifico y previa consulta a la EFSA.

A peticion de un Estado miembro que pueda demostrar la mejoria de la situacion
epidemioldgica de su pais, los programas anuales de seguimiento de dicho Estado miembro
podrén ser revisados. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo
al articulo 23 ter que:
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a) complementen el presente Reglamento mediante el establecimiento de [...]
determinados criterios con arreglo a los cuales deba evaluarse la mejoria de la situacion
epidemioldgica del pais, para la revision de los programas de seguimiento;

b) modifiquen el punto 7 de la parte I del capitulo A del anexo III para enumerar los criterios
a que se refiere la letra a).».

3) El articulo 7 se modifica como sigue:

a) en el apartado 3, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 23 fer
que modifiquen el anexo IV a fin de permitir la alimentacion de rumiantes jovenes con
proteinas derivadas de pescado, teniendo en cuenta:

(a) una evaluacion cientifica de las necesidades alimentarias de las crias de rumiantes;

(b) las normas adoptadas para la aplicacion del presente articulo establecidas en su
apartado 5;

(c) una evaluacion de los aspectos relacionados con el control de esa excepcion.»;
b) en el apartado 4, el parrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«A solicitud de un Estado miembro o tercer pais, podra adoptarse una decision, de
conformidad con el procedimiento del apartado 2 del articulo 24, sobre la concesion de
excepciones individuales de las restricciones contenidas en el presente apartado. Toda
excepcion debera tener en cuenta las disposiciones del apartado 3 del presente articulo. La
Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 23 ter que
complementen el presente Reglamento mediante el establecimiento de los criterios
detallados que deben tenerse en cuenta a la hora de conceder dicha excepcion.»;

c) el apartado 4 bis se sustituye por el texto siguiente:

«4 bis.  La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al

articulo 23 ter que complementen el presente Reglamento mediante el establecimiento de
un nivel de tolerancia para la presencia de pequefias cantidades de proteinas animales en los
piensos debida a contaminacion accidental y técnicamente inevitable, sobre la base de una
evaluacion de riesgo favorable que tenga en cuenta por lo menos el alcance y el origen
posible de la contaminacion, asi como el destino final del lote.».
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4) El articulo 8 se modifica como sigue:

a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. El material especificado de riesgo se extraera y eliminara de conformidad con lo
dispuesto en el anexo V del presente Reglamento y en el Reglamento (CE) n.° 1069/2009.
No se importara en la Unidn. La lista de material especificado de riesgo que figura en el
anexo V debera incluir como minimo el cerebro, la médula espinal, los ojos y las amigdalas
de los bovinos de mas de doce meses, y la columna vertebral de los bovinos de una edad que
determinara la Comision. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con
arreglo al articulo 23 fer para especificar dicha edad. La Comision estard facultada para
adoptar actos delegados con arreglo al articulo 23 ter que modifiquen la lista del material
especificado de riesgo del anexo V teniendo en cuenta las diferentes categorias de riesgo
establecidas en el parrafo primero del articulo 5, apartado 1, y los requisitos del articulo 6,
apartado 1 bis y apartado 1 fer, letra b).»;

b) en el apartado 2, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 23 ter
con objeto de aprobar una prueba alternativa que permita detectar la EEB antes del sacrificio
y de modificar la lista del anexo X. El apartado 1 del presente articulo no se aplicara a los
tejidos de animales que hayan sido sometidos a una prueba alternativa, siempre que dicha
prueba se haya efectuado cumpliendo los requisitos enumerados en el anexo V y sus
resultados sean negativos.»;

c) el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5. La Comision, con el fin de complementar el presente Reglamento, estara facultada
para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 23 zer, por los que se establezcan
normas que regulen excepciones a lo dispuesto en los apartados 1 a 4 del presente articulo,
en lo referente a la fecha de aplicacion efectiva de la prohibicion prevista en el articulo 7,
apartado 1, o, cuando corresponda para un tercer pais o una de sus regiones con un riesgo
controlado de EEB, a la fecha de aplicacion efectiva de la prohibicion del uso de proteinas
derivadas de mamiferos en la alimentacion de los rumiantes, con el fin de limitar los
requisitos de extraccion y eliminacion del material especificado de riesgo a los animales
nacidos antes de la fecha fijada para los paises o regiones de que se trate.».

5) El articulo 9 se modifica como sigue:

a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. La Comision, con el fin de complementar el presente Reglamento, estara facultada
para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 23 ter, que aprueben los procesos de
produccion que se utilizan para fabricar los productos de origen animal enumerados en el
anexo VL»;
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b) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. Los apartados 1 y 2 no se aplicaran, habida cuenta de los criterios establecidos en el
anexo V, punto 5, a los rumiantes que hayan sido sometidos a la prueba alternativa
mencionada en el articulo 8, apartado 2, y contemplada en el anexo X, y cuyos resultados
sean negativos.».

6) En el articulo 15, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 23 fer
que complementen el presente Reglamento a fin de extender las disposiciones de los
puntos 1 y 2 a otras especies animales.».

7) En el articulo 16, apartado 7, la primera frase se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 23 ter
que complementen el presente Reglamento a fin de extender las disposiciones de los
apartados 1 a 6 a otros productos de origen animal.».

8) En el articulo 20, apartado 2, la segunda frase se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision, con el fin de complementar el presente Reglamento, estara facultada para
adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 23 ter, que establezcan el método para
confirmar la EEB en ovinos y caprinos.».

9) El articulo 23 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 23
Modificacion de los anexos

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con el

articulo 23 ter que modifiquen los anexos. Las modificaciones tendran por objeto adaptar las
disposiciones contenidas en dichos anexos a la evolucién de la situacion epidemiologica, de
los conocimientos cientificos disponibles, de las normas internacionales pertinentes, de los
métodos de andlisis disponibles para los controles oficiales o de los resultados de los
controles o de los estudios sobre la aplicacion de dichas disposiciones, y tendran en cuenta
los criterios siguientes:

(i)  siprocede, las conclusiones del dictamen disponible de la EFSA;

(11)  lanecesidad de mantener un alto nivel de proteccion de la salud humana y animal
en la Union.».
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10) Se suprime el articulo 23 bis.
11) Se afade el articulo 23 ter siguiente:

«Articulo 23 ter
Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision 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 5, apartado 3, el
articulo 6, apartados 1 y 1 ter, el articulo 7, apartados 3, 4 y 4 bis, el articulo 8, apartados 1,
2 y 5, el articulo 9, apartados 1 y 3, el articulo 15, apartado 3, el articulo 16, apartado 7, el
articulo 20, apartado 2, y el articulo 23 se otorgan a la Comisioén por un periodo de cinco
afios [...] a partir del [fecha de entrada en vigor del presente Reglamento |[...]]. La
Comision elaborara un informe sobre la delegacion de poderes a mas tardar nueve
meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se
prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento
Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas tardar tres meses antes del
final de cada periodo.

3. Ladelegacion de poderes mencionada en el articulo 5, apartado 3, el articulo 6,
apartados 1 y 1 ter, el articulo 7, apartados 3, 4 y 4 bis, el articulo 8, apartados 1,2y 5, el
articulo 9, apartados 1 y 3, el articulo 15, apartado 3, el articulo 16, apartado 7, el

articulo 20, apartado 2, y el articulo 23 podra ser revocada en cualquier momento por el
Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondré término a la
delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtira efecto al dia
siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha
posterior indicada en la misma. No afectara a la validez de los actos delegados que ya estén
en vigor.

4. Antes de la adopcidn de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]".

5. Tan pronto como la Comisioén adopte un acto delegado, lo notificard simultdneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 5, apartado 3, el articulo 6,
apartados 1 y 1 ter, el articulo 7, apartados 3, 4 y 4 bis, el articulo 8, apartados 1,2y 5, el
articulo 9, apartados 1 y 3, el articulo 15, apartado 3, el articulo 16, apartado 7, el

articulo 20, apartado 2, y el articulo 23 entraran en vigor Gnicamente si, en un plazo de dos
meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas
instituciones formula objeciones, o si, antes de que expire dicho plazo, ambas informan a la
Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del
Parlamento Europeo o del Consejo.

*  DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.».
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12) En el articulo 24, se suprime el apartado 3.

142. Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de mayo de 2002,
sobre sustancias indeseables en la alimentacion animal’

A fin de alcanzar los objetivos de la Directiva 2002/32/CE, deben delegarse en la Comision los
poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de modificar los
anexos [ y II de dicha Directiva para adaptarlos al progreso técnico y de complementarla con
criterios de aceptabilidad de los procesos de detoxificacion. Reviste especial importancia que la
Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en particular con
expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de la legislacion, de 13 de abril de 2016 [...]. En
particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la preparacion de los actos delegados,
el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al mismo tiempo que los
expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso sistematicamente a las reuniones de
los grupos de expertos de la Comisidon que se ocupen de la preparacion de los actos delegados.

Por consiguiente, la Directiva 2002/32/CE se modifica como sigue:

1) En el articulo 7, apartado 2, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«2. Se adoptara inmediatamente una decision sobre si deben o no modificarse los anexos I
y II. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al
articulo 10 bis [...], que modifiquen dichos anexos.

Cuando, en el caso de dichas modificaciones, existan razones imperiosas de urgencia que lo
exijan, se aplicara a los actos delegados adoptados en virtud del presente articulo el
procedimiento establecido en el articulo 10 zer [...].».

2) El articulo 8 se modifica como sigue:

a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 10 bis
que modifiquen los anexos [ y II a fin de adaptarlos a la evolucién cientifica y técnica.

Cuando, en el caso de dichas modificaciones, existan razones imperiosas de urgencia que lo
exijan, se aplicaré a los actos delegados adoptados en virtud del presente articulo el
procedimiento establecido en el articulo 10 fer.»;

7 DO L 140 de 30.5.2002, p. 10.
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b) en el apartado 2, el segundo guion se sustituye por el texto siguiente:

«- estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 10 bis que
complementen la presente Directiva con el fin de definir criterios de aceptabilidad de los
procesos de detoxificacion complementarios de los criterios previstos para los productos
destinados a la alimentacidon animal que hayan sido sometidos a dichos procesos.».

3) Se afiaden el articulo 10 bis y el articulo 10 fer siguientes:
«Articulo 10 bis

1. Se otorgan a la Comision 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 7, apartado 2, y en
el articulo 8, apartado 1, se otorgan a la Comision por un periodo de [...] cinco afios a partir
del [fecha de entrada en vigor del presente Reglamento [...]]. La Comision elaborara un
informe sobre la delegacion de poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice
el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por
periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se
oponen a dicha prorroga a mas tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 7, apartado 2, y el articulo 8,
apartados 1 y 2, podra ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por
el Consejo. La decision de revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en
ella se especifiquen. La decision surtirad efecto al dia siguiente de su publicacion en el Diario
Oficial de la Union 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. Antes de la adopcidn de un acto delegado, la Comisidn consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]".

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificard simultdneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 7, apartado 2, y el articulo 8,
apartados 1 y 2, entrardn en vigor Uinicamente si, en un plazo de dos meses desde su
notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula
objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comision de que
no las formularan. El plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o
del Consejo.
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Articulo 10 ter

1. Los actos delegados adoptados de conformidad con el presente articulo entraran en vigor
inmediatamente y seran aplicables en tanto no se formule ninguna objecion con arreglo al
apartado 2. En la notificacion de un acto delegado al Parlamento Europeo y al Consejo se
expondran los motivos por los cuales se ha aplicado el procedimiento de urgencia.

2. Tanto el Parlamento Europeo como el Consejo podran formular objeciones a un acto
delegado de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 10 bis, apartado 6.
En tal caso, la Comision derogara el acto sin demora alguna tras la notificacion de la
decision del Parlamento Europeo o del Consejo de formular objeciones.

*  DOL 123, de 12.5.2016, p.1».

4) En el articulo 11, se suprimen los apartados 3 y 4.

143. Directiva 2002/46/CE, de 10 de junio de 2002, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de complementos alimenticios®

A fin de alcanzar los objetivos de la Directiva 2002/46/CE, deben delegarse en la Comision los
poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de modificar los
anexos [ y II de dicha Directiva para adaptarlos al progreso técnico y de complementarla por lo que
respecta a los criterios de pureza para las sustancias enumeradas en el anexo Il y a las cantidades
maximas y minimas de las vitaminas y los minerales que deben contener los complementos
alimenticios. Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas
durante la fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de
conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016
sobre la mejora de la legislacion [...]. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa
en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la
documentacién al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen
acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se ocupen de
la preparacion de actos delegados.

Para garantizar unas condiciones uniformes en la aplicacion de la Directiva 2002/46/CE, deben
otorgarse a la Comision competencias de ejecucion a fin de fijar las cantidades maximas de
vitaminas y minerales. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el
Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Por consiguiente, la Directiva 2002/46/CE se modifica como sigue:

8 DO L 183 de 12.7.2002, p. 51.
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1) El articulo 4 se modifica como sigue:

a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al

articulo 12 bis, con el fin de complementar la presente Directiva mediante el
establecimiento de los criterios de pureza de las sustancias enumeradas en el anexo II,
excepto cuando esos criterios se apliquen con arreglo al apartado 3.»;

b) el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 12 bis
que modifiquen las listas de los anexos [ y II a fin de adaptarlas al progreso técnico.

Cuando, en caso de retirada de una vitamina o mineral de las listas mencionadas en el
apartado 1 del presente articulo, existan razones imperiosas de urgencia que lo exijan, se
aplicard a los actos delegados adoptados en virtud del presente articulo el procedimiento
establecido en el articulo 12 ter.».

2) En el articulo 5, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. La Comision, con el fin de complementar la presente Directiva, estara facultada para
adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 12 bis, que fijen las cantidades minimas de
vitaminas y minerales mencionadas en el apartado 3 del presente articulo.

La Comision fijara los niveles maximos de vitaminas y minerales mencionados en los
apartados 1 y 2 del presente articulo mediante actos de ejecucion. Dichos actos de ejecucion
se adoptaran de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 13,

apartado 2.».

3) En el articulo 12, se suprime el apartado 3.
4) Se afiaden el articulo 12 bis y el articulo 12 ter siguientes:

«Articulo 12 bis

1. Se otorgan a la Comision 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, apartados 2y 5, y
el articulo 5, apartado 4, se otorgan a la Comision por un periodo de cinco afios [...] a partir
del [fecha de entrada en vigor del presente Reglamento |[...]]. La Comision elaborara un
informe sobre la delegacion de poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice
el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por
periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se
oponen a dicha prorroga a mas tardar tres meses antes del final de cada periodo.
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3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 4, apartados 2 y 5, y el articulo 5,
apartado 4, podra ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el
Consejo. La decision de revocacion pondra término 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 Union 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. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]".

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificard simultdneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 4, apartados 2 y 5, y el articulo 5,
apartado 4, entraran en vigor inicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion
al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si,
antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comision de que no las
formularan. El plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del
Consejo.

Articulo 12 ter

1. Los actos delegados adoptados de conformidad con el presente articulo entraran en vigor
inmediatamente y seran aplicables en tanto no se formule ninguna objecion con arreglo al
apartado 2. En la notificacion de un acto delegado al Parlamento Europeo y al Consejo se
expondran los motivos por los cuales se ha aplicado el procedimiento de urgencia.

2. Tanto el Parlamento Europeo como el Consejo podran formular objeciones a un acto
delegado, de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo [...] 12 bis,
apartado 6. En tal caso, la Comision derogara el acto sin demora alguna tras la notificacion
de la decision del Parlamento Europeo o del Consejo de formular objeciones.

*  DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.».

5) En el articulo 13 se suprimen los apartados 3 y 4.
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144.Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de enero de 2003,
por la que se establecen normas de calidad y de seguridad para la extraccion,
verificacion, tratamiento, almacenamiento y distribucion de sangre humana y sus
componentes y por la que se modifica la Directiva 2001/83/CE?®

A fin de alcanzar los objetivos de la Directiva 2002/98/CE, deben delegarse en la Comision los
poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de modificar los
anexos [ a IV de dicha Directiva para adaptarlos al progreso técnico y cientifico y de
complementarla con determinados requisitos técnicos. Reviste especial importancia que la
Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en particular con
expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]. En
particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la preparacion de los actos delegados,
el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al mismo tiempo que los
expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso sistematicamente a las reuniones de
los grupos de expertos de la Comision que se ocupen de la preparacion de los actos delegados.

A fin de garantizar condiciones uniformes en la aplicacion de la letra 1) del segundo parrafo del
articulo 29 de la Directiva 2002/98/CE, deben otorgarse competencias de ejecucion a la Comision
para establecer el procedimiento para la notificacion de las reacciones y los efectos adversos graves,
asi como el formato de notificacion. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el
Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Por consiguiente, la Directiva 2002/98/CE se modifica como sigue:

1) Tras el titulo del capitulo IX, se afiaden el articulo 27 bis y el articulo 27 fer siguientes:

«Articulo 27 bis
Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision 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 29, parrafos primero
y tercero, se otorgan a la Comision se otorgan a la Comision por [...] un periodo de cinco
afos a partir del [fecha de entrada en vigor del presente Reglamento |...]]. La Comision
elaborara un informe sobre la delegacion de poderes a mas tardar nueve meses antes
de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogara
tacitamente por periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el
Consejo se oponen a dicha prdorroga a mas tardar tres meses antes del final de cada
periodo.

? DO L 33 de 8.2.2003, p. 30.
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3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 29, parrafos primero y tercero, podra
ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La
decision de revocacion pondra término 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 Unién 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. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]".

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificard simultdneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 29, parrafos primero y tercero,
entrardn en vigor Uinicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion al
Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si,
antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comisioén de que no las
formularan. El plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del
Consejo.

Articulo 27 ter
Procedimiento de urgencia

1. Los actos delegados adoptados de conformidad con el presente articulo entraran en vigor
inmediatamente y seran aplicables en tanto no se formule ninguna objecion con arreglo al
apartado 2. En la notificacion de un acto delegado al Parlamento Europeo y al Consejo se
expondran los motivos por los cuales se ha aplicado el procedimiento de urgencia.

2. Tanto el Parlamento Europeo como el Consejo podran formular objeciones a un acto
delegado de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 28 bis, apartado 6.
En tal caso, la Comision derogara el acto sin demora alguna tras la notificacion de la
decision del Parlamento Europeo o del Consejo de formular objeciones.

*  DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.».

2) En el articulo 28, se suprimen los apartados 3 y 4.
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3) El articulo 29 se modifica como sigue:

a) el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 27 bis en
lo referente a las modificaciones de los requisitos técnicos establecidos en los anexos I a IV
a fin de adaptarlos al progreso técnico y cientifico.

Cuando, en el caso de los requisitos técnicos establecidos en los anexos Il y IV, existan
razones imperiosas de urgencia que lo exijan, se aplicara a los actos delegados adoptados en
virtud del presente articulo el procedimiento establecido en el articulo 27 ter.»;

b) en el parrafo segundo, se suprime la letra 1);
¢) los parrafos tercero y cuarto se sustituyen por el texto siguiente:

«La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 27 bis
que complementen la presente Directiva en lo referente a los requisitos técnicos
contemplados en el parrafo segundo.

Cuando, en el caso de los requisitos técnicos contemplados en las letras b), ¢), d), e), ) y g)
del segundo parrafo, existan razones imperiosas de urgencia que lo exijan, se aplicara a los
actos delegados adoptados en virtud del presente articulo el procedimiento establecido en el
articulo 27 ter.»;

d) se afiade el parrafo quinto siguiente:

«La Comision establecera el procedimiento para la notificacion de las reacciones y los
efectos adversos graves, asi como el formato de notificacion, mediante actos de ejecucion.
Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento a que se
refiere el articulo 28, apartado 2.».

145.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 legislacion
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria’

A fin de alcanzar los objetivos del Reglamento (CE) n.° 178/2002, deben delegarse en la Comision
los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado para modificar dicho
Reglamento en lo que se refiere al niimero y la denominacion de las comisiones cientificas, y a
complementarlo con el procedimiento que debera aplicar la Autoridad a las solicitudes de dictamen
cientifico, con criterios para la inclusion de una institucion en la lista de los organismos
competentes designados por los Estados miembros, asi como las normas para la fijacioén de
requisitos de calidad armonizados y las disposiciones financieras que regularan las ayudas
financieras.

10 DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
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Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase
preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los
principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la
legislacion [...]. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la preparacion de
los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al mismo
tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso sistematicamente a
las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se ocupen de la preparacion de actos
delegados.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 se modifica como sigue:

1) En el articulo 28, apartado 4, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 57 bis,
que modifiquen el primer parrafo en lo referente al nimero y la denominacion de las
comisiones cientificas, a la luz de la evolucion técnica y cientifica y a peticion de la
Autoridad.».

2) El articulo 29, apartado 6, se sustituye por el texto siguiente:
«6. Para aplicar el presente articulo, la Comision, tras consultar a la Autoridad, adoptara:

a) actos delegados con arreglo al articulo 57 bis por los que se complemente el
Reglamento estableciendo [ ...] el procedimiento que debera aplicar la Autoridad a las
solicitudes de dictamen cientifico;

b) actos de ejecucion por los que se establezcan las directrices que rijan la evaluacion
cientifica de sustancias, productos o procesos sujetos, segun la legislacion de la Unién |[...],
a un sistema de autorizacion previa o inclusioén en una lista positiva, en particular cuando la
legislacion de la Unidn [...] disponga o autorice que el solicitante presente un expediente al
efecto. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento a que
se refiere el articulo 58, apartado 2.»;

3) En el articulo 36, apartado 3, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 57 bis
con el fin de complementar el presente Reglamento mediante el establecimiento de los
criterios para incluir a una institucion en la lista de organizaciones competentes nombradas
por los Estados miembros, las normas para la fijacion de requisitos de calidad armonizados
y las disposiciones financieras que regularan las ayudas financieras.».

4) En el capitulo V, el titulo de la seccion 1 se sustituye por el texto siguiente:

«SECCION 1
DELEGACION DE PODERES, PROCEDIMIENTOS DE EJECUCION Y MEDIACION.
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5) Se afiade el articulo 57 bis siguiente tras el titulo de la seccion 1:

«Articulo 57 bis
Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision 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 28, apartado 4, el
articulo 29, apartado 6, y en el articulo 36, apartado 3, se otorgan a la Comisién por un
periodo de [...] cinco afios a partir del [fecha de entrada en vigor del presente Reglamento
[...]]. La Comision elaborara un informe sobre la delegacion de poderes a mas tardar
nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afos. La delegacion de poderes se
prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento
Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas tardar tres meses antes del
final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 28, apartado 4, el articulo 29,
apartado 6, y el articulo 36, apartado 3, podra ser revocada en cualquier momento por el
Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondra término 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 Union Europea o en una fecha
posterior indicada en la misma. No afectara a la validez de los actos delegados que ya estén
en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]".

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificard simultaneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 28, apartado 4, el articulo 29,
apartado 6, y el articulo 36, apartado 3, entraran en vigor Gnicamente si, en un plazo de dos
meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas
instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan
a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del
Parlamento Europeo o del Consejo.

*  DOL 123, de 12.5.2016, p.1».

6) En el articulo 58, se suprime el apartado 3.
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146.Directiva 2003/99/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de noviembre
de 2003, sobre la vigilancia de las zoonosis y los agentes zoondticos y por la que se
modifica la Decision 90/424/CEE del Consejo y se deroga la Directiva 92/117/CEE del
Consejo™

A fin de alcanzar los objetivos de la Directiva 2003/99/CE, deben delegarse en la Comision los
poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado para modificar el anexo I de
dicha Directiva con el fin de actualizar las listas de zoonosis o agentes zoonoticos que figuran
en dicho anexo y para modificar los anexos II, IIl y IV de dicha Directiva [...]. Reviste especial
importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria,
en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los principios
establecidos en el Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de la legislacion, de 13 de abril
de 2016 [...]. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la preparacion de
los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al
mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso
sistemdticamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se ocupen de la
preparacion de actos delegados.

A fin de garantizar unas condiciones uniformes en la aplicacion de la

Directiva 2003/99/CE del Consejo, deben otorgarse a la Comision competencias de
ejecucion para establecer programas coordinados de vigilancia de una o mas zoonosis o
agentes zoonoticos. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el
Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Por consiguiente, la Directiva 2003/99/CE se modifica como sigue:
1) En el articulo 4, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 11 bis
a fin de modificar el anexo I para actualizar las listas de zoonosis o agentes zoonoticos,
teniendo en cuenta, en particular, los criterios siguientes:

(a) su incidencia en la poblacion humana y animal y en los piensos y alimentos;
(b) la gravedad de sus efectos para las personas;

(c) sus consecuencias econdmicas para la atencion sanitaria a personas y animales y para
las empresas del sector alimentario;

(d) las tendencias epidemiologicas en la poblacién humana y animal y en los piensos y
alimentos.

n DO L 325 de 12.12.2003, p. 31.
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Cuando existan razones imperiosas de urgencia que lo exijan, a fin de proteger la salud
humana, se aplicara a los actos delegados adoptados en virtud del presente articulo el
procedimiento establecido en el articulo 11 zer.».

2) En el articulo 5, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. De no bastar los datos recopilados mediante la vigilancia rutinaria con arreglo al

articulo 4, la Comision podra establecer, mediante actos de ejecucion, [...] programas
coordinados de vigilancia de una o mas zoonosis o agentes zoondticos. Dichos actos de
ejecucion [...] seran adoptados en especial cuando existan necesidades especificas y cuando
sea necesario evaluar riesgos o fijar valores de referencia en relaciéon con zoonosis o agentes
zoonoticos en algun Estado miembro o a escala de la Union. Dichos actos de ejecucion se
adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el

articulo 12, apartado 2.».

3) En el articulo 11, los parrafos primero y segundo se sustituyen por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 11 bis
para modificar los anexos II, IIl y IV, teniendo en cuenta, en particular, los criterios
siguientes:

a) la presencia de zoonosis, agentes zoonoticos y resistencia a los antimicrobianos en la
poblacion humana y animal, en los piensos, los alimentos y el medio ambiente,

b) la disponibilidad de nuevas herramientas de vigilancia y comunicacion,

c) las necesidades requeridas para la evaluacion de las tendencias a escala nacional,
europea o mundial.».

4) Se anaden el articulo 11 bis y el articulo 11 ter siguientes:

«Articulo 11 bis
Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision 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 4, y en
el articulo 11, se otorgan a la Comision por un periodo de [...] cinco afios a partir del [fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento [...]]. La Comision elaborara un informe sobre la
delegacion de poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco
afios. La delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por periodos de idéntica
duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a
mas tardar tres meses antes del final de cada periodo.
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3. El Parlamento Europeo o el Consejo podran revocar en cualquier momento la delegacion de
poderes mencionada en el articulo[...] 4, apartado 4[...], y en el articulo 11. La decisién de
revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La
decision surtira efecto al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Union
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. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos designados
por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo
interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]".

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificard simultaneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo [...]4, apartado 4]...], y el articulo 11
entrardn en vigor Uinicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento
Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del
vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comisién de que no las formularan. El plazo
se prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 11 ter
Procedimiento de urgencia

1. Los actos delegados adoptados de conformidad con el presente articulo entraran en vigor
inmediatamente y seran aplicables en tanto no se formule ninguna objecion con arreglo al
apartado 2. En la notificacion de un acto delegado al Parlamento Europeo y al Consejo se
expondran los motivos por los cuales se ha aplicado el procedimiento de urgencia.

2. Tanto el Parlamento Europeo como el Consejo podran formular objeciones a un acto
delegado de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 11 bis, apartado 6. En
tal caso, la Comision derogard el acto sin demora alguna tras la notificacion de la decision del
Parlamento Europeo o del Consejo de formular objeciones.

* DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.».

5)En el articulo 12, se suprimen los apartados 3 y 4.
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147.Reglamento (CE) n.° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 22 de septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos modificados genéticamente'?

A fin de alcanzar los objetivos del Reglamento (CE) n.° 1829/2003, deben delegarse en la Comision
los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de modificar el
anexo de dicho Reglamento para adaptarlos al progreso técnico y de complementar dicho
Reglamento mediante la fijacion de umbrales adecuados mas bajos para la presencia de OMG en
alimentos y piensos, por debajo de los cuales no se aplican los requisitos de etiquetado, en
determinadas condiciones, y el establecimiento de normas especificas relativas a la informacion que
deberan facilitar las colectividades que suministran alimentos al consumidor final.

Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase
preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los
principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de la legislacion,

de 13 de abril de 2016 [...]". En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la
preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la
documentacién al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen
acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se ocupen de
la preparacion de actos delegados.

A fin de garantizar condiciones uniformes de aplicacion del Reglamento (CE) n.° 1829/2003, deben
otorgarse a la Comision competencias de ejecucion en lo referente a las medidas necesarias para
que los operadores demuestren a las autoridades competentes que han dado los pasos apropiados,
las medidas necesarias para que los operadores cumplan las condiciones que debe reunir el
etiquetado y las normas para facilitar la aplicacion uniforme de determinadas disposiciones. Dichas
competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n.° 1829/2003 se modifica como sigue:
1) En el articulo 3, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comision podra decidir, mediante actos de ejecucion, si un tipo de alimento entra en
el ambito de aplicacion de la presente seccion. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de
conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 35, apartado 2.».

2) En el articulo 12, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 34 bis
por los que se complemente el presente Reglamento mediante el establecimiento de
umbrales adecuados mas bajos, en particular respecto de los alimentos que contengan o
consistan en OMG o con objeto de tomar en consideracion los avances de la ciencia y la
tecnologia.».
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3) El articulo 14 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 14
Competencias delegadas y de ejecucion

1. La Comisidn estara facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 34 bis,
por los que se complemente el presente Reglamento mediante la adopcion de normas
especificas relativas a la informacion que deberan facilitar las colectividades que
suministran alimentos al consumidor final. Para tener en cuenta la situacion especifica de las
colectividades, dichas normas podran prever la adaptacion de los requisitos establecidos en
el articulo 13, apartado 1, letra e).

2. La Comision podra adoptar, mediante actos de ejecucion:

a) medidas necesarias para que los operadores demuestren de manera satisfactoria a las
autoridades competentes lo establecido en el articulo 12, apartado 3;

b) medidas necesarias para que los operadores cumplan las condiciones que debe reunir el
etiquetado establecidas en el articulo 13;

c¢) normas de desarrollo para facilitar la aplicacion uniforme del articulo 13.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento a que se
refiere el articulo 35, apartado 2.».

4) En el articulo 15, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comision podra decidir, mediante actos de ejecucion, si un tipo de alimento entra en
el ambito de aplicacion de la presente seccion. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de
conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 35, apartado 2.».

5) En el articulo 24, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al

articulo 34 bis, por los que se complemente el presente Reglamento mediante el
establecimiento de umbrales adecuados mas bajos, en particular respecto de los alimentos
que contengan o consistan en OMG o con objeto de tomar en consideracion los avances de
la ciencia y la tecnologia.».
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6) El articulo 26 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 26
Competencias de ejecucion

La Comisién podra adoptar, mediante actos de ejecucion:

a) medidas necesarias para que los operadores demuestren de manera satisfactoria a las
autoridades competentes lo establecido en el articulo 24, apartado 3;

b) medidas necesarias para que los operadores cumplan las condiciones que debe reunir el
etiquetado establecidas en el articulo 25;

¢) normas de desarrollo para facilitar la aplicacion uniforme del articulo 25.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento a que se
refiere el articulo 35, apartado 2. »

7) En el articulo 32, el parrafo sexto se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 34 bis
que modifiquen el anexo para adaptarlo al progreso técnico.»;

8) Se afiade el articulo 34 bis siguiente:

«Articulo 34 bis
Ejercicio de la delegacion

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

2. Los poderes para adoptar los actos delegados mencionados en el articulo 12, apartado 4,
el articulo 14, apartado 1 bis, el articulo 24, apartado 4, y el articulo 32, apartado sexto, se
otorgan a la Comision por un periodo de |[...] cinco afios a partir del [fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento [...]]. La Comision elaborara un informe sobre la
delegacion de poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de
cinco afos. La delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por periodos de
idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha
prorroga a mas tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 12, apartado 4, el articulo 14,
apartado 1 bis, el articulo 24, apartado 4, y el articulo 32, parrafo sexto, podra ser revocada
en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de
revocacion pondra término 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 Union
Europea o en una fecha posterior indicada en la misma. No afectara a la validez de los actos
delegados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]".

14964/18 ADD & mfh/MFH/nas 35
LIMITE ES



5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificara simultaneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud articulo 12, apartado 4, el articulo 14,

apartado 1 bis, el articulo 24, apartado 4, y el articulo 32, parrafo sexto, entraran en vigor
unicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al
Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de
dicho plazo, ambas informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogara
dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

*  DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.».
9) En el articulo 35, se suprime el apartado 3.

10) En el articulo 47, se suprime el apartado 3.

148.Reglamento (CE) n.° 1830/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo,

de 22 de septiembre de 2003, relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos
modificados genéticamente y a la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a
partir de estos, y por el que se modifica la Directiva 2001/18/CE*

A fin de alcanzar los objetivos del Reglamento (CE) n.° 1830/2003, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de
complementar dicho Reglamento mediante el establecimiento de un sistema de creacion y
asignacion de identificadores unicos a los organismos modificados genéticamente. Reviste
especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase
preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los
principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora
de la legislacion [...]. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la
preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la
documentacién al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos
tienen acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se
ocupen de la preparacion de actos delegados.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n.° 1830/2003 se modifica como sigue:

13
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1) El articulo 8 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 8
Identificadores inicos

La Comisidn estara facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 9 bis, por
los que se complemente el presente Reglamento mediante el establecimiento y adaptacion
de un sistema de creacion y asignacion de identificadores Uinicos a los organismos
modificados genéticamente, teniendo en cuenta la evolucion registrada en los foros
internacionales.».

2) Se anade el articulo 9 bis siguiente:

«Articulo 9 bis
Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision 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 8 se otorgan a la
Comision por un periodo de cinco aiios |...] a partir del [fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento|...]]. La Comision elaborara un informe sobre la delegacion de
poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afos. La
delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion,
excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas
tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 8 podra ser revocada en cualquier
momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondra
término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtira efecto
al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Union 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. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]".

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificard simultdneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.
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6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 8, entrardn en vigor Gnicamente si,
en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo,
ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo,
ambas informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogara dos meses a
iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

*  DOL123,de 12.5.2016, p. 1.».
3) En el articulo 10, se suprime el apartado 2;

4) En el articulo 13, se suprime el apartado 2, parrafo primero.

149.Reglamento (CE) n.°1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 22 de septiembre de 2003, sobre los aditivos en la alimentacién animal**

A fin de alcanzar los objetivos del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de
modificar los anexos I, II, IIl y IV de dicho Reglamento para adaptarlos al progreso técnico y de
complementar dicho Reglamento con normas que permitan disposiciones simplificadas para la
autorizacion de aditivos cuyo uso en productos alimenticios haya sido autorizado. Reviste
especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase
preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los
principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora
de la legislacion [...]. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la
preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la
documentacion al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos
tienen acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se
ocupen de la preparacion de los actos delegados.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 se modifica como sigue:
1) En el articulo 3, el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 21 bis
que modifiquen el anexo IV a fin de adaptar las condiciones generales establecidas en el
mismo a la evolucion cientifica o a los progresos tecnologicos.».

2) En el articulo 6, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 21 bis
que modifiquen el anexo I con el fin de adaptar las categorias de aditivos para alimentacion
animal y grupos funcionales a la luz de la evolucion cientifica o de los progresos
tecnoldgicos.».
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3) En el articulo 7, apartado 5, el parrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«5. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al
articulo 21 bis, por los que se complemente el presente Reglamento mediante el
establecimiento de [...] normas que permitan disposiciones simplificadas para la
autorizacion de aditivos cuyo uso en productos alimenticios haya sido autorizado.».

4) En el articulo 16, el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 21 bis
que modifiquen el anexo III para tener en cuenta el progreso tecnoldgico y los avances
cientificos.».

5) En el articulo 21, el parrafo cuarto se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 21 bis
que modifiquen el anexo IL».

6) Se afiade el articulo 21 bis siguiente:

«Articulo 21 bis
Ejercicio de la delegacion

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

2. Los poderes para adoptar los actos delegados mencionados en el articulo 3, apartado 5, el
articulo 6, apartado 3, el articulo 7, apartado 5, el articulo 16, apartado 6, y el articulo 21 se
otorgan a la Comision por un periodo de [...] cinco afios a partir del [fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento [...]]. La Comision elaborara un informe sobre la
delegacion de poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de
cinco anos. La delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por periodos de
idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha
prorroga a mas tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 3, apartado 5, el articulo 6,

apartado 3, el articulo 7, apartado 5, el articulo 16, apartado 6, y el articulo 21, podré ser
revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de
revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La
decision surtira efecto al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Union
Europea o en una fecha posterior indicada en la misma. No afectara a la validez de los actos
delegados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]".

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificard simultdneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.
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6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 3, apartado 5, el articulo 6,
apartado 3, el articulo 7, apartado 5, el articulo 16, apartado 6, y del articulo 21 entraran en
vigor Unicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo
y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento
de dicho plazo, ambas informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se
prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

*  DOL 123 de 12.5.2016, p.1.».

7) En el articulo 22, se suprime el apartado 3.

150.Reglamento (CE) n.°2065/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 10 de noviembre de 2003, sobre los aromas de humo utilizados o destinados a ser
utilizados en los productos alimenticios o en su superficie®

A fin de alcanzar los objetivos del Reglamento (CE) n.° 2065/2003, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de
modificar los anexos de dicho Reglamento después de haber solicitado a la Autoridad su
asistencia cientifica o técnica y de complementarlo con criterios de calidad para los métodos
analiticos validados. Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas
oportunas durante la fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se
realicen de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional

de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]. En particular, a fin de garantizar
una participacion equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y
el Consejo reciben toda la documentacién al mismo tiempo que los expertos de los Estados
miembros, y sus expertos tienen acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de
expertos de la Comision que se ocupen de la preparacion de actos delegados.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n.° 2065/2003 se modifica como sigue:
1) En el articulo 17, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al

articulo 18 bis, por los que se complemente el presente Reglamento mediante el
establecimiento de [...] criterios de calidad para los métodos analiticos validados
mencionados en el punto 4 del anexo 11, incluidas las sustancias que deben medirse. Dichos
actos delegados tendran en cuenta las pruebas cientificas disponibles.».

2) En el articulo 18, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al
articulo 18 bis, que modifiquen los anexos después de haber solicitado a la Autoridad su
asistencia cientifica o técnica.».
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3) Se afiade el articulo 18 bis siguiente:

«Articulo 18 bis
Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision 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 17, apartado 3, y en
el articulo 18, apartado 1, se otorgan a la Comision por un periodo de [...] cinco aiios a
partir del [fecha de entrada en vigor del presente Reglamento |[...]]. La Comision elaborara
un informe sobre la delegacion de poderes a mas tardar nueve meses antes de que
finalice el periodo de cinco aiios. La delegacion de poderes se prorrogara tacitamente
por periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se
oponen a dicha prorroga a mas tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 17, apartado 3, y el articulo 18,
apartado 1, podra ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el
Consejo. La decision de revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en
ella se especifiquen. La decision surtirad efecto al dia siguiente de su publicacion en el Diario
Oficial de la Union 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. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]".

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificard simultaneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 17, apartado 3, y el articulo 18,
apartado 1, entraran en vigor Unicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion
al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si,
antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comision de que no las
formularan. El plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del
Consejo.

*  DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.».

4) En el articulo 19, se suprime el apartado 3.
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151.Reglamento (CE) n.° 2160/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 17 de noviembre de 2003, sobre el control de la salmonela y otros agentes zoonoticos
especificos transmitidos por los alimentos*®

A fin de alcanzar los objetivos del Reglamento (CE) n.° 2160/2003, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de
modificar los anexos I, IT y III de dicho Reglamento y de complementarlo por lo que se
refiere a los objetivos de la Union para reducir la prevalencia de las zoonosis o agentes
zoonoticos, a los métodos de control especificos aplicables para la reduccion de la
prevalencia de las zoonosis y los agentes zoonoticos, a las normas relativas a las
condiciones de utilizacion de tales métodos, a las normas especificas sobre criterios
relacionados con las importaciones de terceros paises, a las responsabilidades y tareas de los
laboratorios de referencia de la Unién y a determinadas responsabilidades y determinados
cometidos de los laboratorios nacionales de referencia. Reviste especial importancia que la
Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en particular con
expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los principios establecidos en
el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...].
En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la preparacion de los actos
delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al mismo
tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso
sistemdticamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se ocupen de
la preparacion de actos delegados.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del Reglamento (CE) n.° 2160/2003,
deben otorgarse a la Comision competencias de ejecucion en lo referente a la aprobacion de
métodos de ensayo. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el
Reglamento (UE) n.° 182/2011.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del Reglamento (CE)

n.° 2160/2003, deben otorgarse a la Comision competencias de ejecucion para que
determine las normas de desarrollo que podran adoptarse en relacion con los
documentos y procedimientos necesarios, asi como los requisitos minimos y
determinados métodos especificos de control que no podran utilizarse como parte de
los programas de control. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el
Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n.® 2160/2003 se modifica como sigue:

16 DO L 325 de 12.12.2003, p. 1.
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1) El articulo 4 se modifica como sigue:
a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al
articulo 13 bis, por los que se complemente el presente Reglamento mediante el
establecimiento de [...] los objetivos de la Unidén de reduccion de la prevalencia de
las zoonosis y de los agentes zoondticos enumerados en la columna 1 del anexo I en
las poblaciones animales indicadas en la columna 2 del anexo I, teniendo en cuenta,
en particular:

a) la experiencia adquirida en el contexto de las medidas nacionales en vigor; y

b) la informacion transmitida a la Comision o a la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria en cumplimiento de la normativa de la Union vigente,
especialmente en el marco de la informacion prevista en la

Directiva 2003/99/CE, y en particular en su articulo 5.»;

b) en el apartado 6, la letra a) se sustituye por el texto siguiente:

«a) La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 13 bis que modifiquen el anexo I a los efectos enumerados en la letra b),
teniendo en cuenta, en particular, los criterios que figuran en la letra c).»;

c) el apartado 7 se sustituye por el texto siguiente:

«7. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 13 bis que modifiquen el anexo III a fin de afiadir criterios para determinar
cudles seran los serotipos de salmonela con importancia para la salud publica.».

2) En el articulo 5, el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al

articulo 13 bis que modifiquen el anexo II a fin de adaptar los requisitos y las normas
minimas de muestreo que se indican en ¢él, teniendo en cuenta, en particular, los
criterios enunciados en la letra c¢) del articulo 4, apartado 6.».
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3) En el articulo 8, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al
articulo 13 bis, por los que se complemente el presente Reglamento mediante el
establecimiento de [...]:

a) los métodos especificos de control que puedan o deban aplicarse para
reducir la prevalencia de zoonosis y agentes zoonoticos en la fase de la
produccion primaria de animales y en otras fases de la cadena alimentaria;

b) las normas que podran adoptarse sobre las condiciones de utilizacion de
los métodos contemplados en la letra a).

c)[...]
d)[...]».

La Comision podra establecer, mediante actos de ejecucion:

a) las normas de desarrollo que podran adoptarse en relacion con los
documentos y procedimientos necesarios asi como con los requisitos
minimos de los métodos indicados en la letra a) del parrafo primero; y

b) determinados métodos especificos de control que no podran utilizarse
como parte de los programas de control.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran por el procedimiento de examen a que
se refiere el articulo 14, apartado 2.».

4) En el articulo 9, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 5, apartado 6, la Comision estara
facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 13 bis, por los que se
complemente el presente Reglamento mediante el establecimiento de las normas
relativas a la fijacion, por parte de los Estados miembros, de los criterios a los que se
refieren el articulo 5, apartado 5, y el apartado 2 del presente articulo.».

5) Enelarticulo 10, apartado 5, los parrafos segundo y tercero se sustituyen por el texto
siguiente:

«Esta autorizacion podra retirarse de acuerdo con el mismo procedimiento y, sin
perjuicio de lo dispuesto en el articulo 5, apartado 6, la Comision estara facultada
para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 13 bis, por los que se
complemente el presente Reglamento mediante el establecimiento de normas
especificas relativas a esos criterios.».
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6) El articulo 11 se modifica como sigue:
a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al
articulo 13 bis, por los que se complemente el presente Reglamento mediante ¢l
establecimiento de las responsabilidades y los cometidos de los laboratorios de
referencia de la Unidn, especialmente en lo que atafie a la coordinacion de sus
actividades con las de los laboratorios nacionales de referencia.»;

b) el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al
articulo 13 bis, por los que se complemente el presente Reglamento mediante el
establecimiento de determinadas responsabilidades y determinados cometidos de los
laboratorios nacionales de referencia, especialmente en lo que atafie a la
coordinacién de sus actividades con las de los correspondientes laboratorios de
referencia de los Estados miembros, designados con arreglo al articulo 12,

apartado 1, letra a).».

7) En el articulo 12, apartado 3, el parrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«3. La Comision podra aprobar, mediante actos de ejecucion, los métodos de ensayo
a que se refiere el apartado 3. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de
conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 14, apartado 2.».

8) En el articulo 13, el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al
articulo 13 bis, que modifiquen elementos relativos a los certificados sanitarios
pertinentes.».

9) Se anade el articulo 13 bis siguiente:

«Articulo 13 bis
Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision 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 3,

apartados 1, 6 y 7, el articulo 5, apartado 6, el articulo 8, apartado 1, parrafo
primero, el articulo 9, apartado 4, el articulo 10, apartado 5, el articulo 11,
apartados 2 y 4, y el articulo 13, se otorgan a la Comisién por un periodo de |[...]
cinco afos a partir del [fecha de entrada en vigor del presente Reglamento [...]]. La
Comision elaborara un informe sobre la delegacion de poderes a mas tardar
nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de
poderes se prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion, excepto si
el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas tardar
tres meses antes del final de cada periodo.

14964/18 ADD & mfh/MFH/nas 45
LIMITE ES



3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 3, apartados 1, 6 y 7, el
articulo 5, apartado 6, el articulo 8, apartado 1, parrafo primero, el articulo 9,
apartado 4, el articulo 10, apartado 5, el articulo 11, apartados 2 y 4, y el articulo 13,
podra ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el
Consejo. La decision de revocacion pondré término 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 Union Europea o en una fecha posterior
indicada en la misma. No afectara a la validez de los actos delegados que ya estén en
vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos
en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la
legislacion [...]".

5. Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado, lo notificara
simultaneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 3, apartados 1, 6 y 7, el
articulo 5, apartado 6, el articulo 8, apartado 1, parrafo primero, ¢l articulo 9,
apartado 4, el articulo 10, apartado 5, el articulo 11, apartados 2 y 4, y el articulo 13
entraran en vigor unicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion al
Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones
o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comision de que no
las formularan. El plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo
o del Consejo.

* DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.».

9) En el articulo 14, se suprime el apartado 3.
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152. Directiva 2004/23/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004,
relativa al establecimiento de normas de calidad y de seguridad para la donacion, la
obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y la
distribucion de células y tejidos humanos'’

A fin de alcanzar los objetivos de la Directiva 2004/23/CE, deben delegarse en la Comision los
poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de complementar
dicha Directiva con requisitos de trazabilidad para los tejidos y células, asi como para los
productos y materiales que entren en contacto con tejidos y células y que tengan efectos sobre
su calidad, y de complementarla con determinados requisitos técnicos. Reviste especial
importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria,
en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los principios
establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la
legislacion [...]. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la preparacion
de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al
mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso
sistemdticamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comisidon que se ocupen de la
preparacion de los actos delegados.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion de la Directiva 2004/23/CE, deben
otorgarse competencias de ejecucion a la Comision para establecer procedimientos que permitan
garantizar la trazabilidad y verificar la equivalencia de las normas de calidad y seguridad de las
células y los tejidos importados. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el
Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Por consiguiente, la Directiva 2004/23/CE se modifica como sigue:
1) En el articulo 8, los apartados 5 y 6 se sustituyen por los siguientes:

«5. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al

articulo 28 bis, por los que se complemente la presente Directiva mediante el [...]
establecimiento de los requisitos de trazabilidad para los tejidos y células, asi como para los
productos y materiales que entren en contacto con tejidos y células y que tengan efectos
sobre su calidad y su seguridad.

6. La Comision establecerd los procedimientos para garantizar la trazabilidad a escala de la
Unién mediante actos de ejecucion. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad
con el procedimiento a que se refiere el articulo 29, apartado 2.».

2) En el articulo 9, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. La Comision establecerd los procedimientos para verificar la equivalencia de las normas
de calidad y seguridad a que se refiere el apartado 1 mediante actos de ejecucion. Dichos
actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento a que se refiere el
articulo 29, apartado 2.».
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3) En el articulo 28, los parrafos segundo y tercero se sustituyen por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 28 bis,
por los que se complemente el presente Directiva mediante el establecimiento de |...]
los requisitos técnicos contemplados en las letras a) a 1) del parrafo primero.

Cuando, en el caso de los requisitos técnicos contemplados en las letras d) y e) del parrafo
primero, existan razones imperiosas de urgencia que lo exijan, se aplicara a los actos
delegados adoptados en virtud del presente articulo el procedimiento establecido en el
articulo 28 ter.».

4) Se anaden el articulo 28 bis y el articulo 28 ter siguientes:

«Articulo 28 bis
Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision 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 8, apartado 5, y el
articulo 28, parrafo segundo, se otorgan a la Comision por un periodo de [...] cinco afios a
partir del [fecha de entrada en vigor del presente Reglamento [...]]. La Comision
elaborara un informe sobre la delegacion de poderes a mas tardar nueve meses antes
de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogara
tacitamente por periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el
Consejo se oponen a dicha prérroga a mas tardar tres meses antes del final de cada
periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 8, apartado 5, y el articulo 28, parrafo
segundo, podra ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el
Consejo. La decision de revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en
ella se especifiquen. La decision surtira efecto al dia siguiente de su publicacion en el Diario
Oficial de la Union 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. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]".

5. Tan pronto como la Comisidn adopte un acto delegado, lo notificard simultaneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.
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6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 8, apartado 5, y el articulo 28,
parrafo segundo, entraran en vigor unicamente si, en un plazo de dos meses desde su
notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula
objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas instituciones informan a la
Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogard dos meses a iniciativa del
Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 28 ter
Procedimiento de urgencia

1. Los actos delegados adoptados de conformidad con el presente articulo entraran en vigor
inmediatamente y seran aplicables en tanto no se formule ninguna objecion con arreglo al
apartado 2. En la notificacion de un acto delegado al Parlamento Europeo y al Consejo se
expondran los motivos por los cuales se ha aplicado el procedimiento de urgencia.

2. Tanto el Parlamento Europeo como el Consejo podran formular objeciones a un acto
delegado de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 28 bis, apartado 6.
En tal caso, la Comision derogard el acto sin demora alguna tras la notificacion de la
decision del Parlamento Europeo o del Consejo de formular objeciones.

*  DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.».

5) En el articulo 29 se suprimen los apartados 3 y 4.

153.Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios®®

A fin de alcanzar los objetivos del Reglamento (CE) n.° 852/2004, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado para modificar
los anexos [y II de dicho Reglamento y complementarlo en lo referente a las medidas de
higiene especificas, los requisitos de autorizacion de los establecimientos de empresas
alimentarias, [...] y en relacion con las excepciones a lo dispuesto en los anexos de dicho
Reglamento. Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas
durante la fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de
conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril

de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]. En particular, a fin de garantizar una
participacion equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el
Consejo reciben toda la documentacion al mismo tiempo que los expertos de los Estados
miembros, y sus expertos tienen acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de
expertos de la Comisidon que se ocupen de la preparacion de actos delegados.

18 DO L 139 de 30.4.2004, p. 1.
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A fin de garantizar condiciones uniformes para la ejecucion del Reglamento (CE)

n.° 852/2004, deben otorgarse a la Comision competencias de ejecucion para que
establezca disposiciones especificas para la aplicacion de los requisitos del presente
Reglamento a determinados productos alimenticios a fin de abordar riesgos especificos o
peligros emergentes en relacion con la salud publica. Dichas competencias deben ejercerse
de conformidad con el Reglamento (UE) n.” 182/2011.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n.° 852/2004 se modifica como sigue:

1) En el articulo 4, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al

articulo 13 bis, por los que se complemente el presente Reglamento mediante la
adopcion de las medidas especificas de higiene a que se refiere el apartado 3, en particular
en lo referente a:

a) la determinacion de los criterios microbioldgicos y los métodos de toma de muestras y
analisis conexos;

b) la introduccion de requisitos especificos sobre el control de la temperatura y el
mantenimiento de la cadena del frio; y

¢) la fijacion de objetivos microbioldgicos especificos.».

2) En el articulo 6, apartado 3, la letra c) se sustituye por el texto siguiente:

«c) mediante un acto delegado que la Comision estara facultada para adoptar con arreglo al
articulo 13 bis.»

3) El articulo 12 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 12

La Comision establecera, mediante actos de ejecucion, [...] disposiciones especificas para
la aplicacion de los requisitos del presente Reglamento a determinados productos
alimenticios a fin de abordar riesgos especificos o peligros emergentes en relacion con la
salud publica.». Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 14, apartado 2.».
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4) En el articulo 13, los apartados 1 y 2 se sustituyen por los siguientes:

«1. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al

articulo 13 bis, que modifiquen los anexos I y II. Las modificaciones tendran por objeto
garantizar y facilitar la consecucion de los objetivos del Reglamento, teniendo en cuenta los
factores de riesgo pertinentes, y deberan justificarse sobre la base de:

a) la experiencia adquirida por los explotadores de empresas alimentarias o las autoridades
competentes, en particular en la aplicacion de sistemas basados en los principios APPCC y
los procedimientos basados en los principios APPCC, de conformidad con el articulo 5;

b) la experiencia adquirida por la Comision, en particular sobre el resultado de sus
auditorias;

¢) los avances tecnologicos y sus consecuencias practicas, y las expectativas del consumidor
respecto a la composicion de los alimentos;

d) los nuevos dictdmenes cientificos, particularmente nuevas evaluaciones de riesgos;
e) los criterios microbioldgicos y de temperatura para los productos alimenticios.
Las modificaciones mencionadas en el parrafo primero se referiran a:

a) las disposiciones de higiene aplicables a la produccion primaria y a las operaciones
conexas;

b) los requisitos aplicables a los locales y equipos alimentarios;

c) las disposiciones aplicables a los productos alimenticios, incluidos el transporte, el
envasado y el embalaje;

d) el tratamiento térmico de los productos alimenticios;
e) la gestion de los residuos alimentarios;
f) los requisitos en materia de suministro de agua;

g) la higiene y la formacion de las personas que trabajan en zonas de manipulacion de
productos alimenticios.

2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al articulo 13 bis,
por los que se complemente el presente Reglamento mediante la concesion de
excepciones a lo dispuesto en los anexos I y II, teniendo en cuenta los factores de riesgo
pertinentes, y siempre que dichas excepciones no afecten a la realizacion de los objetivos
siguientes del presente Reglamento:

a) facilitar la aplicacion del articulo 5 en las pequefias empresas;

b) a los establecimientos que producen, manipulan o transforman materias primas destinadas
a la produccion de productos alimenticios muy refinados que hayan sido sometidos a un
tratamiento que garantice su inocuidad.»;
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6) Se afiade el articulo 13 bis siguiente:

«Articulo 13 bis
Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision 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 4, el
articulo 6, apartado 3, letra ¢) [...], y el articulo 13, apartados 1 y 2, se otorgan a la
Comision por un periodo de [...] cinco afios a partir del [fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento [...]]. La Comision elaborara un informe sobre la delegacion de
poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La
delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion,
excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas
tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 4, apartado 4, el articulo 6,

apartado 3, letra c)[...], y el articulo 13, apartados 1 y 2, podré ser revocada en cualquier
momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondra
término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtira efecto
al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha
posterior indicada en la misma. No afectara a la validez de los actos delegados que ya estén
en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]".

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificard simultaneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 4, apartado 4, el articulo 6,

apartado 3, letra c), [...] y el articulo 13, apartados 1 y 2, entraran en vigor unicamente si, en
un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna
de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas
instituciones informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogaré dos
meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

*  DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.».

5) En el articulo 14, se suprime el apartado 3.
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154.Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, por el que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de origen
animal19

A fin de alcanzar los objetivos del Reglamento (CE) n.® 853/2004, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de
modificar los anexos I y III de dicho Reglamento y complementarlo en lo referente al uso de
sustancias distintas del agua potable para eliminar la contaminacion de superficie de los
productos de origen animal, a las modificaciones de las garantias especiales sobre la
comercializacion de determinados alimentos de origen animal en el mercado de Suecia o
Finlandia y a las excepciones de los anexos I y III de dicho Reglamento (CE) n.® 853/2004.
Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la
fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad
con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la
mejora de la legislacion [...]. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la
preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la
documentacion al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos
tienen acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se
ocupen de la preparacion de actos delegados.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n.° 853/2004 se modifica como sigue:

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

«2. Los operadores de empresas alimentarias no utilizaran para eliminar la contaminacion de
superficie de los productos de origen animal ninguna sustancia distinta del agua potable o,
cuando el Reglamento (CE) n.° 852/2004 o el presente Reglamento autoricen su uso, distinta
del agua limpia, a menos que el uso de dicha sustancia haya sido autorizado por la
Comision. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados, con arreglo al
articulo 11 bis, por los que se complemente el presente Reglamento. Los operadores de
empresa alimentaria cumpliran también cualquier posible condicion de uso que se adopte
con arreglo al mismo procedimiento. La utilizacion de una sustancia autorizada no afectaré a
la obligacion de los operadores de empresas alimentarias de cumplir los requisitos del
presente Reglamento.».

2) En el articulo 8, apartado 3, la letra a) se sustituye por el texto siguiente:

« a) La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 11 bis
[que modifiquen los apartados 1 y 2 para actualizar los requisitos establecidos en dichos
apartados], teniendo en cuenta los cambios en los programas de control de los Estados
miembros o la adopcion de criterios microbioldgicos de conformidad con el Reglamento
(CE) n.° 852/2004.»;

3) Se suprime el articulo 9;

9 DO L 139 de 30.4.2004, p. 55.
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4) En el articulo 10, los apartados 1 y 2 se sustituyen por el texto siguiente:

«1. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 11 bis
que modifiquen los anexos Il y III. Las modificaciones tendran por objeto garantizar y
facilitar la consecucion de los objetivos del Reglamento, teniendo en cuenta los factores de
riesgo pertinentes, y deberdn justificarse sobre la base de:

a) la experiencia adquirida por los explotadores de empresas alimentarias o las autoridades
competentes, en particular en la aplicacion de sistemas basados en los principios APPCC, de
conformidad con el articulo 5;

b) la experiencia adquirida por la Comision, en particular sobre el resultado de sus
auditorias;

¢) los avances tecnologicos y sus consecuencias practicas, y las expectativas del consumidor
respecto a la composicion de los alimentos;

d) los dictdmenes cientificos, particularmente nuevas evaluaciones de riesgos;

e) los criterios microbioldgicos y de temperatura relativos a los productos alimenticios;
f) los cambios en las tendencias del consumo.

Las modificaciones mencionadas en el parrafo primero se referiran a:

a) los requisitos sobre el marcado de identificacion de los productos de origen animal;
b) los objetivos de los procedimientos de APPCC;

¢) los requisitos relativos a la informacion sobre la cadena alimentaria;

d) los requisitos especificos en materia de higiene de los locales, incluidos los medios de
transporte, en los que los productos de origen animal son producidos, manipulados, tratados,
almacenados o distribuidos;

e) los requisitos de higiene especificos aplicables a las operaciones de produccion,
manipulacion, transformacion, almacenamiento, transporte o distribucion de productos de
origen animal;

f) las normas para el transporte de carne sin refrigerar;

g) las normas o controles sanitarios cuando existan pruebas cientificas de su necesidad para
la proteccion de la salud publica;

h) la extension del anexo III, seccion VII, capitulo IX, a los moluscos bivalvos vivos
distintos de los pectinidos;
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1) los criterios para determinar en qué momento los datos epidemioldgicos indican que una
zona de pesca no presenta un peligro sanitario en lo que se refiere a la presencia de parasitos
y, en consecuencia, en qué momento puede la autoridad competente autorizar a los
operadores de empresas alimentarias a no congelar los productos de la pesca de conformidad
con el anexo II1, seccion VIII, capitulo 111, parte D;

j) las nuevas normas sanitarias para los moluscos bivalvos vivos, en cooperacion con el
laboratorio de referencia de la Unidon competente, entre ellas:

1) los valores maximos y métodos de andlisis que deban aplicarse a otras biotoxinas marinas;

i1) los procedimientos de deteccion de virus y normas viroldgicas;

y

ii1) los programas de muestreo, métodos y tolerancias analiticas que tengan que aplicarse
para comprobar el cumplimiento de las normas sanitarias

2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 11 bis
por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo excepciones de los
anexos Il y III, teniendo en cuenta los factores de riesgo pertinentes, y siempre que dichas
excepciones no afecten a la realizacion de los objetivos siguientes del presente Reglamento:

a) facilitar la [...] aplicacion de los requisitos establecidos en los anexos en |...] las
pequeias empresas;

b) poder seguir utilizando métodos tradicionales en cualquiera de las fases de
produccion, transformacion o distribucion de alimentos;

c) responder a las necesidades de las empresas del sector alimentario situadas en
regiones con condicionantes geograficos particulares;

d) facilitar la labor de los establecimientos que producen materias primas
destinadas a la produccion de productos alimenticios muy refinados que hayan sido
sometidos a un tratamiento que garantice su inocuidad.»;

5) El articulo 11 se modifica como sigue:
a) la frase introductoria se sustituye por el texto siguiente:
«Sin perjuicio de la aplicacion general del articulo 9 y del articulo 10, apartado 1, la
Comision podra adoptar las siguientes medidas mediante actos de ejecucion. Dichos actos

de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento a que se refiere el
articulo 12, apartado 2.»;

b) se suprimen los apartados 1, 5, 6, 7 y 8.
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6) Se anade el articulo 11 bis siguiente:

«Articulo 11 bis
Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision 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 3, apartado 2, el
articulo 8, apartado 3, letra a), y el articulo 10, apartados 1 y 2, se otorgan a la Comisioén por
un periodo de [...] cinco afios a partir del [fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento [...]]. La Comision elaborara un informe sobre la delegacion de poderes a
mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion
de poderes se prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion, excepto si el
Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas tardar tres meses
antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 3, apartado 2, el articulo 8,

apartado 3, letra a), y el articulo 10, apartados 1 y 2, podra ser revocada en cualquier
momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondra
término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtira efecto
al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha
posterior indicada en la misma. No afectara a la validez de los actos delegados que ya estén
en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]".

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificard simultdneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 3, apartado 2, el articulo 8,
apartado 3, letra a), y el articulo 10, apartados 1 y 2, entraran en vigor unicamente si, en un
plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de
estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas
informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogard dos meses a
iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

*  DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.».

7) En el articulo 12, se suprime el apartado 3.

14964/18 ADD & mfh/MFH/nas 56
LIMITE ES



155.]...]

156.Reglamento (CE) n.° 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero

de 2005, por el que se fijan requisitos en materia de higiene de los piensos®

A fin de alcanzar los objetivos del Reglamento (CE) n.° 183/2005, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de
modificar los anexos I, II, y III de dicho Reglamento para adaptarlos al progreso técnico y de
complementar dicho Reglamento definiendo criterios microbioldgicos y objetivos especificos,
autorizando los establecimientos de las empresas de piensos y estableciendo excepciones de los
anexos I, IT y III de dicho Reglamento. Reviste especial importancia que la Comision lleve a
cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas
consultas se realicen de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo
interinstitucional sobre la mejora de la legislacion, de 13 de abril de 2016 [...]. En particular, a
fin de garantizar una participacion equitativa en la preparacion de los actos delegados, el
Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al mismo tiempo que los
expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso sistematicamente a las
reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se ocupen de la preparacion de actos
delegados.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n.° 183/2005 se modifica como sigue:

1) En el articulo 5, apartado 3, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 30 bis
por los que se complemente el presente Reglamento definiendo los criterios y los
objetivos mencionados en las letras a) y b).»;

2) En el articulo 10, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:
«3) asi lo requiera un Reglamento Delegado, por los que se complemente el presente
Reglamento, que la Comision estara facultada para adoptar con arreglo al articulo 30 bis.»;
3) En el articulo 27, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:
«La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 30 bis a
fin de modificar los anexos I, 11 y IIL»;
4) El articulo 28 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 28
La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 30 bis por
los que se complemente el presente Reglamento estableciendo excepciones de los anexos I,

IT y III, siempre que dichas excepciones no afecten a la realizacion de los objetivos del
presente Reglamento. »;

20
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5) Se afiade el articulo 30 bis siguiente:

«Articulo 30 bis
Ejercicio de la delegacion

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

2. Los poderes para adoptar los actos delegados mencionados en el articulo 5, apartado 3, el
articulo 10, apartado 3, el articulo 27 y el articulo 28 se otorgan a la Comision por un
periodo de [...] cinco aiios a partir del [fecha de entrada en vigor del presente Reglamento
[...]]. La Comision elaborara un informe sobre la delegacion de poderes a mas tardar
nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco aios. La delegacion de poderes se
prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento
Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas tardar tres meses antes del
final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 5, apartado 3, el articulo 10,
apartado 3, el articulo 27 y el articulo 28, podré ser revocada en cualquier momento por el
Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondra término a la
delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtira efecto al dia
siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha
posterior indicada en la misma. No afectara a la validez de los actos delegados que ya estén
en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]".

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificard simultaneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 5, apartado 3, el articulo 10,
apartado 3, el articulo 27 y del articulo 28, entraran en vigor unicamente si, en un plazo de
dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas
instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan
a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del
Parlamento Europeo o del Consejo.

*  DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.».

5) En el articulo 31, se suprime el apartado 3.
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157.Reglamento (CE) n.’1901/2006 del Parlamento FEuropeo y del Consejo,
de 12 de diciembre de 2006, sobre medicamentos para uso pediatrico y por el que se
modifican el Reglamento (CEE) n.°1768/92, la Directiva 2001/20/CE, la Directiva
2001/83/CE y el Reglamento (CE) n.° 726/2004*

A fin de alcanzar los objetivos del Reglamento (CE) n.° 1901/2006, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de
complementar dicho Reglamento:

- especificando con mayor precision los motivos por los que se autoriza el aplazamiento del
comienzo o la terminacion de algunas medidas [...].
- [
Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la
fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad
con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la
mejora de la legislacion [...]. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la
preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la
documentacién al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos
tienen acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se
ocupen de la preparacion de los actos delegados.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n.° 1901/2006 se modifica como sigue:
1) En el articulo 20, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 50 bis
por los que se complemente el presente Reglamento definiendo con mayor precision los
motivos por los que se autoriza un aplazamiento, sobre la base de la experiencia adquirida
como consecuencia de la aplicacion del apartado 1.»;

[...]

2[...]) Eltitulo de la seccion 2 del capitulo 1 se sustituye por el texto siguiente:
«Seccion 2
Ejercicio de la delegacion

3[...]) Tras el titulo de la seccion 2 del capitulo 1, se afiade el articulo 50 bis siguiente:

«Articulo 50 bis

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

A DO L 378 de 27.12.2006, p. 1.
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2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 20, apartado 2, se
otorgan a la Comision por un periodo de [...] cinco afios a partir de [la entrada en vigor
del presente Reglamento [...]]. La Comisién elaborara un informe sobre la delegacion
de poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios.
La delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por periodos de idéntica
duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga
a mas tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 20, apartado 2 [...], podré ser
revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision
de revocacion pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen.
La decision surtira efecto al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la
Union Europea o en una fecha posterior indicada en la misma. No afectara a la validez de
los actos delegados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]".

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificard simultaneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 20, apartado 2 [...] entraran en
vigor unicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento
Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del
vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comision de que no las formularan. El
plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

DO L 123 de 12.5.2016, p. 1»;

4[...]) Se suprime el articulo 51.
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158.Reglamento (CE) n.” 1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 20 de diciembre de 2006, relativo a las declaraciones nutricionales y de propiedades
saludables en los alimentos*

A fin de alcanzar los objetivos del Reglamento (CE) n.° 1924/2006, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de
modificar el anexo de dicho Reglamento para adaptarlos al progreso técnico y de
complementar dicho Reglamento por lo que se refiere a:

- la informacion nutricional de los productos alimenticios no envasados previamente
puestos en venta al consumidor final o a servicios de restauracion colectiva y de los
productos alimenticios envasados en el punto de venta mismo a peticion del comprador
o previamente envasados con vistas a su venta inmediata;

- excepciones de los procedimientos de autorizacion relacionados con la utilizacion de una
marca registrada, una marca o una designacion arbitraria;

- excepciones para los nutrientes que no puedan obtenerse en cantidades suficientes
mediante una dieta equilibrada y variada;

- los perfiles nutricionales especificos que deberan respetarse para la utilizacion de
declaraciones nutricionales y de propiedades saludables de los alimentos o de
determinadas categorias de alimentos;

- medidas que determinen los alimentos o las categorias de alimentos para los que se
restringiran o prohibiran las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables.

Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la
fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de
conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional sobre la mejora
de la legislacion, de 13 de abril de 2016 [...]. En particular, a fin de garantizar una
participacion equitativa en la preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el
Consejo reciben toda la documentacion al mismo tiempo que los expertos de los Estados
miembros, y sus expertos tienen acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de
expertos de la Comision que se ocupen de la preparacion de actos delegados.

A fin de garantizar condiciones uniformes de aplicacion del Reglamento (CE)

n.° 1924/2006, deben otorgarse competencias de ejecucion a la Comision en lo que respecta
a la adopcion de la lista de la Unidn de declaraciones autorizadas de propiedades saludables
distintas de las relativas a la reduccion del riesgo de enfermedad y al desarrollo y la salud de
los nifios, asi como sus condiciones de uso, todo cambio o toda adicion a dicha lista, y por lo
que se refiere a las decisiones definitivas sobre las solicitudes de autorizacion de
declaraciones. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento
(UE) n.° 182/2011.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n.° 1924/2006 se modifica como sigue:

= DO L 404 de 30.12.2006, p. 9.
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1) El articulo 1 se modifica como sigue:
a) en el apartado 2, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«En cuanto a los productos alimenticios no envasados previamente (incluidos los
productos frescos, como fruta, verdura y pan) puestos en venta al consumidor final o a
servicios de restauracion colectiva, y por lo que se refiere a los productos alimenticios
envasados en el punto de venta mismo a peticion del comprador o previamente
envasados con vistas a su venta inmediata, no se aplicaran ni el articulo 7 ni el
articulo 10, apartado 2, letras a) y b). La Comision estara facultada para adoptar actos
delegados con arreglo al articulo 24 bis por los que se complemente el presente
Reglamento estableciendo [...] la informacion de etiquetado de dichos productos
alimenticios no envasados previamente. Podran aplicarse las normas nacionales hasta
que se adopten dichos actos delegados.»;

b) el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. Para los descriptores genéricos (denominaciones), tradicionalmente utilizados para
indicar una particularidad de una categoria de alimentos o bebidas con posibles
consecuencias para la salud humana, los explotadores de empresas alimentarias en
cuestion podran solicitar una excepcion del apartado 3. La solicitud se enviara a la
autoridad nacional competente de un Estado miembro, que la transmitira sin demora a la
Comision. Esta adoptard y publicard las normas para los explotadores de empresas
alimentarias conforme a las cuales habran de presentarse tales solicitudes, a fin de
asegurar que la solicitud se tramite con transparencia y dentro de un plazo razonable. La
Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 24 bis por
los que se complemente el presente Reglamento estableciendo [...] las excepciones
del apartado 3.»;

2) El articulo 3 se modifica como sigue:
a) en el parrafo segundo, la letra d) se sustituye por el texto siguiente:

«d) afirmar, sugerir o dar a entender que una dieta equilibrada y variada no puede
proporcionar cantidades adecuadas de nutrientes en general;;

b) se afiade el parrafo siguiente:

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 24 bis
por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo excepciones a lo
dispuesto en la letra d) del parrafo segundo del presente articulo para los nutrientes que
no puedan obtenerse en cantidades suficientes mediante una dieta equilibrada y variada;
los actos delegados deberan incluir las condiciones para la aplicacion de las excepciones,
teniendo en cuenta las condiciones especiales vigentes en los Estados miembros.»;

14964/18 ADD 8 mfh/MFH/nas 62
LIMITE ES



3) El articulo 4 se modifica como sigue:
a) el apartado 1 se modifica como sigue:
1) el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«1. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al

articulo 24 bis, a mas tardar el 19 de enero de 2009, por los que se complemente el
presente Reglamento estableciendo los perfiles nutricionales especificos, incluidas las
exenciones, que deberan cumplir los alimentos o determinadas categorias de alimentos
para que puedan efectuarse declaraciones nutricionales o de propiedades saludables, asi
como las condiciones para la utilizacién de declaraciones nutricionales o de propiedades
saludables de los alimentos o de determinadas categorias de alimentos con respecto a los
perfiles nutricionales.»;

i1) el parrafo sexto se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al

articulo 24 bis por los que se complemente el presente Reglamento |...] actualizando
[...] los perfiles nutricionales y sus condiciones de utilizacion a fin de tener en cuenta
los progresos cientificos pertinentes. A tal fin, se consultard a las partes interesadas, en
particular los explotadores de empresas alimentarias y las asociaciones de
consumidores.»;

b) el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al

articulo 24 bis por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo
[...] las medidas que determinan los alimentos o categorias de alimentos distintos de los
mencionados en el apartado 3 del presente articulo para los que se restringirdn o
prohibiran las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables, en funcion de las
pruebas cientificas.»;

4) En el articulo 8, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al

articulo 24 bis que modifiquen el anexo, previa consulta a la Autoridad, cuando proceda.
Cuando proceda, la Comision implicard a las partes interesadas, en particular a los
explotadores de empresas alimentarias y a las asociaciones de consumidores, para
evaluar la percepcion y la comprension de las declaraciones en cuestion.»;
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5) En el articulo 13, los apartados 3 y 4 se sustituyen por los siguientes:

«3. Previa consulta a la Autoridad, la Comision adoptara, mediante actos de ejecucion,
una lista de la Unién de declaraciones permitidas tal como se prevé en el apartado 1, y
todas las condiciones necesarias para el uso de dichas declaraciones, a mas tardar

el 31 de enero de 2010. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento a que se refiere el articulo 25, apartado 2.

4. Previa consulta a la Autoridad, la Comision adoptard, mediante actos de ejecucion, a
iniciativa de la Comision o a peticién de un Estado miembro, todo cambio de la lista
indicada en el apartado 3, basado en pruebas cientificas generalmente aceptadas. Dichos
actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento a que se refiere el
articulo 25, apartado 2.»;

6) El articulo 17, apartado 3, se modifica como sigue:
a) el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision adoptard una decision definitiva sobre la solicitud mediante un acto de
ejecucion. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento
a que se refiere el articulo 25, apartado 2.»;

b) en el parrafo segundo, la letra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b) antes de que expire el plazo de cinco afios, y en caso de que la declaracion siga
cumpliendo las condiciones establecidas en el presente Reglamento, la Comision
adoptard medidas para autorizar la declaracion sin restricciones de uso mediante un acto
de ejecucion. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento a que se refiere el articulo 25, apartado 2.»;

7) El articulo 18, apartado 5, se modifica como sigue:
a) el parrafo primero se sustituye por el texto siguiente:

«Cuando la Autoridad emita un dictamen que no apoye la inclusion de la declaracion en
la lista a la que se hace referencia en el apartado 4, la Comision adoptard una decision
sobre la solicitud mediante un acto de ejecucion. Dichos actos de ejecucion se adoptaran
de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 25, apartado 2.»;

b) en el parrafo segundo, la letra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b) antes de que expire el plazo de cinco afios, y en caso de que la declaracion siga
cumpliendo las condiciones establecidas en el presente Reglamento, la Comision
adoptara medidas para autorizar la declaracion sin restricciones de uso mediante un acto
de ejecucion. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento a que se refiere el articulo 25, apartado 2.»;
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8) Se afiade el articulo 24 bis siguiente:

«Articulo 24 bis
Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision 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 1,

apartados 2 y 4, el articulo 3, el articulo 4, apartados 1 y 5, y el articulo 8,

apartado 2, se otorgan a la Comision por un periodo de cinco aiios [...] a partir del
[fecha de entrada en vigor del presente Reglamento [...]]. La Comisién elaborara
un informe sobre la delegacion de poderes a mas tardar nueve meses antes de
que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogara
tacitamente por periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento
Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas tardar tres meses antes
del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 1, apartados 2 y 4, el
articulo 3, el articulo 4, apartados 1 y 5, y el articulo 8, apartado 2, podra ser
revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La
decision de revocacion pondra término 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 Union Europea o en una fecha posterior indicada en la misma.
No afectara a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcidn de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos
en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la
legislacion [...]".

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificara
simultaneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 1, apartados 2 y 4, el
articulo 3, el articulo 4, apartados 1 y 5, y el articulo 8, apartado 2, entraran en vigor
unicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento
Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes
del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comisioén de que no las
formularan. El plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o
del Consejo.

* DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.»;
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9) En el articulo 25, se suprime el apartado 3.
10) El articulo 28 se modifica como sigue:
a) en el apartado 4, se suprime la letra b);
b) en el apartado 6, letra a), el inciso ii) se sustituye por el texto siguiente:

«ii) tras consultar con la Autoridad, la Comision adoptara, mediante un acto de
ejecucion, una decision relativa a las declaraciones de propiedades saludables
autorizadas de esta manera. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con
el procedimiento a que se refiere el articulo 25, apartado 2.»;

159.Reglamento (CE) n.° 1925/2006, de 20 de diciembre de 2006, sobre la adicion de
vitaminas, minerales y otras sustancias determinadas a los alimentos?

A fin de alcanzar los objetivos del Reglamento (CE) n.° 1925/2006, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de
modificar los anexos [ y II de dicho Reglamento para adaptarlos al progreso cientifico y técnico
y de modificar el anexo III de dicho Reglamento respecto de [...] otras sustancias determinadas
prohibidos, restringidos o sujetos a control de la Union y de complementar dicho Reglamento
determinando otros alimentos o categorias de alimentos a los que no pueden afadirse vitaminas
y minerales, determinando los criterios de pureza de las férmulas vitaminicas y las sustancias
minerales y determinando la cantidad minima, que constituya una excepcion de la cantidad
significativa para la presencia de una vitamina o mineral en el alimento. Reviste especial
importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria,
en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los principios
establecidos en el Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de la legislacion, de 13 de abril
de 2016 [...]. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la preparacion de
los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al
mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso
sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comisioén que se ocupen de la
preparacion de actos delegados.

A fin de garantizar condiciones uniformes de aplicacion del Reglamento (CE) n.° 1925/2006,
deben otorgarse competencias de ejecucion a la Comision por lo que se refiere a las cantidades
maximas de vitaminas o minerales afiadidos a los alimentos y a las condiciones que restrinjan o
prohiban la adicion de una vitamina o un mineral especifico a un alimento o una categoria de
alimentos. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento

(UE) n.° 182/2011.

2 DO L 404 de 30.12.2006, p. 26
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Por consiguiente, el Reglamento (CE) n.° 1925/2006 se modifica como sigue:
1) En el articulo 3, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 13 bis
que modifiquen las listas de los anexos I y II para adaptarlas al progreso técnico.

Cuando, en el caso de la retirada de una vitamina o mineral de las listas mencionadas en el
apartado 1 del presente articulo, existan razones imperiosas de urgencia que lo exijan, se
aplicard a los actos delegados adoptados en virtud del presente articulo el procedimiento
establecido en el articulo 13 zer.

Antes de introducir dichas modificaciones, la Comision consultard a las partes interesadas,
en particular a los operadores del sector alimentario y a los grupos de consumidores.»;

2) En el articulo 4, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 13 bis
por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo [...] medidas que
determinen los otros alimentos o categorias de alimentos a los que no podran afiadirse
vitaminas y minerales, a la luz de las pruebas cientificas y teniendo en cuenta su valor
nutricional.»;

3) En el articulo 5, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 13 bis
por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo [...] medidas que
determinen los criterios de pureza de las formulas vitaminicas y las sustancias minerales
enumeradas en el anexo II, excepto cuando se apliquen criterios de pureza con arreglo al
apartado 2 del presente articulo.»;

4) El articulo 6 se modifica como sigue:
a) los apartados 1 y 2 se sustituyen por el texto siguiente:

«1. Cuando se anada una vitamina o un mineral a los alimentos, la cantidad maxima total de
la vitamina o mineral, cualquiera que sea la finalidad de la adicion, que se encuentre en el
alimento comercializado no podré exceder las cantidades maximas. La Comision establecera
dichas cantidades mediante un acto de ejecucion. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de
conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 14, apartado 2. La Comision
podra presentar a este efecto un proyecto de medidas con vistas a establecer las cantidades
maximas a mas tardar el 19 de enero de 2009. Para los productos concentrados y
deshidratados, las cantidades méaximas seran las presentes en los alimentos cuando se
preparen para el consumo segun las instrucciones del fabricante.
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2. La Comision definird cualesquiera condiciones que restrinjan o prohiban la adicién de una
vitamina o un mineral especifico a un alimento o a una categoria de alimentos mediante un
acto de ejecucion. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento a que se refiere el articulo 14, apartado 2.»;

b) el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6. La adicién de una vitamina o un mineral en un alimento tendra como resultado la
presencia de dicha vitamina o mineral en el alimento en al menos una cantidad significativa,
que se definira de conformidad con el anexo XIII, parte A, punto 2, del Reglamento
(UE)n.° 1169/2011. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo
al articulo 13 bis por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo
[...Jmedidas que establezcan las cantidades minimas de vitaminas y minerales en los
alimentos, incluidas cualesquiera cantidades inferiores que constituyan una excepcion
respecto de las cantidades significativas, para alimentos y categorias de alimentos
especificos.»;

5) En el articulo 7, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. El etiquetado, la presentacion y la publicidad de los alimentos a los que se hayan
afiadido vitaminas y minerales no incluirdn ninguna indicacién que declare o sugiera que
una dieta equilibrada y variada no puede aportar las cantidades apropiadas de nutrientes. La
Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 13 bis por los
que se complemente el presente Reglamento concediendo excepciones a lo dispuesto en
esta norma en relacion con un nutriente determinado.»;

6) El articulo 8 se modifica como sigue:
a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. A 1niciativa propia o basdndose en la informacion facilitada por los Estados miembros,
la Comision estard facultada para adoptar actos delegados de conformidad con el

articulo 13 bis a fin de modificar el anexo III para incluir la sustancia o el ingrediente
mencionado en el apartado 1 del presente articulo. Dicho acto delegado debera respetar, en
cada caso, una evaluacion por la Autoridad de la informacion disponible y deberd cumplir
las condiciones siguientes:

a) si se constata un efecto nocivo para la salud, dicha sustancia o el ingrediente que la
contenga:

1) se incluiran en el anexo III, parte A, y se prohibira su adicion a los alimentos y su
uso en la fabricacion de alimentos; o bien

i1) se incluiran en el anexo III, parte B, y su adicion a los alimentos y su uso en la
fabricacion de alimentos solo se permitiran en las condiciones previstas en
dicha parte;
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b) si se constata que puede tener un efecto perjudicial para la salud, aunque persista la
incertidumbre cientifica, la sustancia se incluird en el anexo III, parte C.

Cuando, en el caso de la inclusion de la sustancia o el ingrediente en el anexo III, parte A o
parte B, existan razones imperiosas de urgencia que lo exijan, se aplicara a los actos
delegados adoptados en virtud del presente articulo el procedimiento establecido en el
articulo 13 ter.»;

b) el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5. Cuatro afios después de la fecha de inscripcion de una sustancia en el anexo II1, parte C,
y teniendo en cuenta el dictamen de la Autoridad, sobre cualquier expediente sometido a
evaluacion en virtud del apartado 4 del presente articulo, la Comision estara facultada para
adoptar actos delegados con arreglo al articulo 13 bis que modifiquen el anexo III a fin de
permitir el uso de una sustancia incluida en el anexo III, parte C, o de incluirla en el

anexo III, parte A o parte B, segun convenga.

Cuando, en el caso de la inclusion de la sustancia o el ingrediente en el anexo III, parte A o
parte B, existan razones imperiosas de urgencia que lo exijan, se aplicard a los actos
delegados adoptados en virtud del presente articulo el procedimiento establecido en el
articulo 13 ter.».

7) Se afiaden el articulo 13 bis y el articulo 13 fer siguientes:

«Articulo 13 bis
Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision 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 3, apartado 3, el
articulo 4, el articulo 5, apartado 1, el articulo 6, apartado 6, el articulo 7, apartado 1 y el
articulo 8, apartados 2 y 5, se otorgan a la Comision por un periodo de cinco aiios [...] a
partir del [fecha de entrada en vigor del presente Reglamento |[...]]. La Comision elaborara
un informe sobre la delegacion de poderes a mas tardar nueve meses antes de que
finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogara tacitamente
por periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se
oponen a dicha prorroga a mas tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 3, apartado 3, el articulo 4, el

articulo 5, apartado 1, el articulo 6, apartado 6, el articulo 7, apartado 1, y el articulo 8§,
apartados 2 y 5, podré ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por
el Consejo. La decision de revocacion pondra término 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 Union 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. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]".

14964/18 ADD 8 mfh/MFH/nas 69
LIMITE ES



5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificara simultaneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 3, apartado 3, el articulo 4, el
articulo 5, apartado 1, el articulo 6, apartado 6, el articulo 7, apartado 1, y el articulo 8§,
apartados 2 y 5, entraran en vigor unicamente si, en un plazo de dos meses desde su
notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula
objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comision de que
no las formularan. El plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o
del Consejo.

Articulo 13 ter
Procedimiento de urgencia

1. Los actos delegados adoptados de conformidad con el presente articulo entraran en vigor
inmediatamente y seran aplicables en tanto no se formule ninguna objecion con arreglo al
apartado 2. En la notificacion de un acto delegado al Parlamento Europeo y al Consejo se
expondran los motivos por los cuales se ha aplicado el procedimiento de urgencia.

2. Tanto el Parlamento Europeo como el Consejo podran formular objeciones a un acto
delegado de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 13 bis, apartado 6.
En tal caso, la Comision derogard el acto sin demora alguna tras la notificacion de la
decision del Parlamento Europeo o del Consejo de formular objeciones.

*  DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.»,

8) En el articulo 14 se suprimen los apartados 3 y 4.

160.Reglamento (CE) n.” 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 13 de noviembre de 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada y por el que se
modifican la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n.° 726/2004*

A fin de alcanzar los objetivos del Reglamento (CE) n.° 1394/2007, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de
modificar los anexos de dicho Reglamento para adaptarlos al progreso técnico y cientifico.
Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la
fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad
con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de la legislacion,
de 13 de abril de 2016 [...]. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la
preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la
documentacién al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos
tienen acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se
ocupen de la preparacion de los actos delegados.

2 DO L 324 de 10.12.2007, p. 121.
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Por consiguiente, el Reglamento (CE) n.° 1394/2007 se modifica como sigue:
1) El articulo 24 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 24
Modificaciones de los anexos

La Comisidn estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 25 bis que
modifiquen los anexos con el fin de adaptarlos al progreso técnico y cientifico, previa
consulta a la Agencia.».

2) Se anade el articulo 25 bis siguiente:

«Articulo 25 bis
Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision 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 24 se otorgan a la
Comision por un periodo de [...] cinco afios a partir del [fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento |[...]]. La Comision elaborara un informe sobre la delegacion de
poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La
delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion,
excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas
tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 24 podra ser revocada en cualquier
momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondra
término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtira
efecto al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Union 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. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]".

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificara simultdneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.
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6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 24, entraran en vigor inicamente si,
en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo,
ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho
plazo, ambas informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogara dos
meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

* DOL123de 12.5.2016, p. 1 .»;

3) En el articulo 26, se suprime el apartado 3.

161.Directiva 2009/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril de 2009,
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los
disolventes de extraccion utilizados en la fabricacion de productos alimenticios y de sus
ingredientes®

A fin de alcanzar los objetivos de la Directiva 2009/32/CE, deben delegarse en la Comision los
poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de modificar el
anexo I de dicha Directiva para adaptarlo al progreso técnico. [...]» Reviste especial
importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria,
en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los principios
establecidos en el Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de la legislacion, de 13 de abril
de 2016 [...]. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la preparacion de
los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al
mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso
sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comisidén que se ocupen de la
preparacion de actos delegados.

Para garantizar unas condiciones uniformes en la aplicacion de la Directiva 2009/32/CE,
deben otorgarse a la Comision competencias de ejecucion a fin de fijar los métodos de
analisis necesarios para verificar el cumplimiento de los criterios de pureza y el
procedimiento para la toma de muestras y los métodos de analisis de los disolventes de
extraccion enumerados en el anexo I de dicha Directiva y los contenidos maximos
permitidos de mercurio y cadmio en dichos disolventes. Dichas competencias deben
ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011.

La Comision debe adoptar actos de ejecucion de aplicacion inmediata cuando, en casos
debidamente justificados relacionados con la proteccion de la salud humana, asi lo exijan
razones imperiosas de urgencia.

Por consiguiente, la Directiva 2009/32/CE se modifica como sigue:

= DO L 141 de 6.6.2009, p. 3.
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1) El articulo 4 se sustituye por el texto siguiente:
«Articulo 4

1. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 5 bis
en lo referente a la modificacion del anexo I teniendo en cuenta el progreso cientifico y
técnico en el ambito de la utilizacion de los disolventes, de sus condiciones de utilizacion y
de sus contenidos maximos en residuos.

Cuando, con el fin de proteger la salud humana, existan razones imperiosas de
urgencia que lo exijan, se aplicara a los actos delegados adoptados en virtud del primer
parrafo el procedimiento establecido en el articulo 5 ter.».

2. La Comision podra establecer, mediante actos de ejecucion: [...]

a) los métodos de analisis necesarios para controlar la observancia de los criterios generales
y especificos de pureza establecidos en el articulo 3;

b) el procedimiento para la toma de muestras y los métodos de analisis cualitativo y
cuantitativo de los disolventes de extraccion enumerados en el anexo I y utilizados en los
productos o en los ingredientes;

C) en caso necesario, los criterios especificos de pureza de los disolventes de extraccion
enumerados en el anexo I y, en particular, los contenidos maximos permitidos de mercurio y
cadmio en dichos disolventes.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 6, apartado 2.

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas relacionadas con la
proteccion de la salud humana, la Comision podra adoptar actos de ejecucion de
aplicacion inmediata con arreglo al procedimiento del articulo 6, apartado 2 bis
relativo a los actos de ejecucion adoptados en virtud de la letra c) del presente
apartado.»;

* 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 ejecucion por la Comisién (DO L 55

de 28.2.2011, p. 13).

[...]»
2) En el articulo 5, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. Cuando existan razones imperiosas de urgencia que asi lo exijan, la Comision estara
facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 5 bis en lo referente a las
modificaciones de la presente Directiva que se consideren necesarias para resolver las
dificultades mencionadas en el apartado 1 y garantizar la proteccion de la salud humana.

Todo Estado miembro que hubiere adoptado medidas de salvaguardia podra aplicarlas hasta
la entrada en vigor de dichas modificaciones en su territorio.».
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3) Se afiaden los articulos 5 bis y 5 ter siguientes:
«Articulo 5 bis

1. Se otorgan a la Comision 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 1, y en
el articulo 5, apartado 3, se otorgan a la Comision por un periodo de [...] cinco afios a partir
del [fecha de entrada en vigor del presente Reglamento |[...]]. La Comisiéon elaborara un
informe sobre la delegacion de poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice
el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por
periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se
oponen a dicha prorroga a mas tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 4, apartado 1, y el articulo 5,
apartado 3, podra ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el
Consejo. La decision de revocacion pondra término 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 Union 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. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]*.

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificard simultaneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 4, apartado 1, y del articulo 5,
apartado 3, entraran en vigor Unicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion
al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si,
antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comisién de que no las
formularan. El plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del
Consejo.

Articulo 5 ter

1. Los actos delegados adoptados de conformidad con el presente articulo entraran en vigor
inmediatamente y serdn aplicables en tanto no se formule ninguna objecion con arreglo al
apartado 2. En la notificacion de un acto delegado al Parlamento Europeo y al Consejo se
expondran los motivos por los cuales se ha aplicado el procedimiento de urgencia.
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2. Tanto el Parlamento Europeo como el Consejo podran formular objeciones a un acto
delegado de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 5 bis, apartado 6.
En tal caso, la Comision derogard el acto sin demora alguna tras la notificacion de la
decision del Parlamento Europeo o del Consejo de formular objeciones.

*  DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.».
([...]14) [...] El articulo 6 se modifica como sigue: |...]
a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 5
del Reglamento (UE) n.” 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo*.»;

b) se afiade el apartado 2 bis siguiente:

«En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 8
del Reglamento (UE) n.” 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo*, en relacion
con su articulo 5.»;

* 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 ejecucion por la Comisién (DO L 55

de 28.2.2011, p. 13).

¢) se suprimen los apartados 3 y 4.

162.Directiva 2009/41/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009,
relativa a la utilizacion confinada de microorganismos modificados genéticamente?®

A fin de alcanzar los objetivos de la Directiva 2009/41/CE, deben delegarse en la Comision los
poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de modificar los
anexos de dicha Directiva para adaptarlos al progreso técnico y de enumerar los tipos de MMG
a los que no se aplica la Directiva si su seguridad esta establecida de conformidad con los
criterios que figuran en dicha Directiva. Reviste especial importancia que la Comision lleve a
cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas
consultas se realicen de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo
interinstitucional sobre la mejora de la legislacion, de 13 de abril de 2016 [...]. En particular, a
fin de garantizar una participacion equitativa en la preparacion de los actos delegados, el
Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al mismo tiempo que los
expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso sistematicamente a las
reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se ocupen de la preparacion de actos
delegados.

26 DOL 125 de 21.5.2009, p.75.
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Por consiguiente, la Directiva 2009/41/CE se modifica como sigue:

1) El articulo 19 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 19

La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 19 bis, que
modifiquen:

a) el anexo II, partes By C, y los anexos III, IV y V para adaptarlos al progreso técnico;

b) el anexo II, parte C, a fin de elaborar y actualizar la lista de tipos de MMG contemplados
en el articulo 3, apartado 1, letra b).»;

2) Se anade el articulo 19 bis siguiente:
«Articulo 19 bis

1. Se otorgan a la Comision 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 19 se otorgan a la
Comision por un periodo de cinco aiios |...] a partir del [fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento|...]]. La Comision elaborara un informe sobre la delegacion de
poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La
delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion,
excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas
tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 19 podra ser revocada en cualquier
momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondra
término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtira efecto
al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea o en una fecha
posterior indicada en la misma. No afectara a la validez de los actos delegados que ya estén
en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]*.

5. Tan pronto como la Comisidn adopte un acto delegado, lo notificara simultdneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.
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6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 19, entraran en vigor inicamente si,
en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo,
ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo,
ambas informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogara dos meses a
iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

*  DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.».

3) En el articulo 20, se suprime el apartado 2;

4) En el anexo 11, parte B, el punto 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. Introduccidén

Los tipos de MMG relacionados en la parte C de conformidad con el articulo 19 quedaran
excluidos del ambito de aplicacion de la presente Directiva. Los MMG se incluiran en la
lista caso por caso. Unicamente podran excluirse del 4mbito de aplicacion los MMG
identificados de forma inequivoca y en el contexto de una utilizacidon confinada. Dicha
exclusion no se aplicard a las liberaciones intencionales de MMG. Para poder incluir un
MMG en la parte C, debera probarse que se cumplen los criterios sefialados a
continuacion.;

5) En el anexo I, la parte C se sustituye por el texto siguiente:

«Parte C
Tipos de MMG que cumplen los criterios que figuran en la parte B:

... (a completar con arreglo al articulo 19).»

163. Directiva 2009/54/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 18 de junio de 2009

sobre explotacion y comercializacion de aguas minerales naturales®’

A fin de alcanzar los objetivos de la Directiva 2009/54/CE, deben delegarse en la Comision los
poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de modificar dicha
Directiva para garantizar la proteccion de la salud publica y de complementar dicha Directiva
con medidas relativas al tratamiento del agua. [...]

L W s B s B e W e |
—_—
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DO L 164 de 26.6.2009, p. 45.
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Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la
fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad
con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de la legislacion,
de 13 de abril de 2016 [...]. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la
preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la
documentacién al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos
tienen acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se
ocupen de la preparacion de actos delegados.

Para garantizar unas condiciones uniformes en la aplicacion de la Directiva 2009/54/CE,
deben otorgarse a la Comision competencias de ejecucion para establecer:

- limites de concentracion de los componentes de las aguas minerales naturales;

- cuantas disposiciones sean necesarias para indicar en el etiquetado concentraciones
elevadas de determinados componentes;

- las condiciones de uso del aire enriquecido con ozono para el tratamiento de agua
mineral natural, la informacion sobre los tratamientos de agua mineral natural;

- los métodos de analisis a fin de comprobar la ausencia de contaminacion de las aguas
minerales naturales;

- los procedimientos de muestreo y los métodos de analisis necesarios para el control de
las caracteristicas microbiologicas de las aguas minerales naturales.

Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.® 182/2011
del Parlamento Europeo y del Consejo.

Por consiguiente, la Directiva 2009/54/CE se modifica como sigue:
1) En el articulo 4, apartado 1, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 13 bis
por los que se complemente la presente Directiva estableciendo [...] las medidas a que se
refiere el parrafo primero, letra b), inciso 1) y letra c), inciso 1).»;

2) En el articulo 9, apartado 4, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 13 bis
por los que se complemente la presente Directiva estableciendo [...] las medidas a que se
refiere el parrafo primero, letra d).»;

3) En el articulo 11, apartado 4, los parrafos primero y segundo se sustituyen por el texto
siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 13 bis en
lo referente a las modificaciones de [...] la presente Directiva que se consideren
necesarias para hacer frente a las situaciones mencionadas en el apartado 1y [...]
garantizar la proteccion de la salud publica.

Cuando existan razones imperiosas de urgencia que lo exijan, se aplicara a los actos
delegados adoptados en virtud del presente articulo el procedimiento establecido en el
articulo 13 ter.»;
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4) En el articulo 12, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision podra determinar mediante actos de ejecucion [...] las medidas a que se
refiere el parrafo primero, letras a) a f). Dichos actos de ejecucion se adoptaran de
conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 14,
apartado 2.

5) Se afiaden el articulo 13 bis y el articulo 13 fer siguientes:
«Articulo 13 bis

1. Se otorgan a la Comision 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 1, en el
articulo 9, apartado 4 [...] y en el articulo 11, apartado 4, [...] se otorgan a la Comision por
un periodo de cinco afios [...] a partir del [fecha de entrada en vigor del presente
Reglamento [...]]. La Comision elaborara un informe sobre la delegacion de poderes a
mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion
de poderes se prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion, excepto si el
Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas tardar tres meses
antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 4, apartado 1, el articulo 9,

apartado 4, y el articulo 11, apartado 4, [...] podra ser revocada en cualquier momento por el
Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondré término a la
delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtira efecto al dia
siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Union 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. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]*.

5. Tan pronto como la Comisidn adopte un acto delegado, lo notificard simultaneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 4, apartado 1, el articulo 9,

apartado 4, [...] y el articulo 11, apartado 4, [...] entrardn en vigor Uinicamente si, en un plazo
de dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas
instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan
a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogara dos meses a iniciativa del
Parlamento Europeo o del Consejo.
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Articulo 13 ter

1. Los actos delegados adoptados de conformidad con el presente articulo entraran en vigor
inmediatamente y seran aplicables en tanto no se formule ninguna objecion con arreglo al
apartado 2. En la notificacion de un acto delegado al Parlamento Europeo y al Consejo se
expondran los motivos por los cuales se ha aplicado el procedimiento de urgencia.

2. Tanto el Parlamento Europeo como el Consejo podran formular objeciones a un acto
delegado de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 13 bis, apartado 6.
En tal caso, la Comision derogara el acto sin demora alguna tras la notificacion de la
decision del Parlamento Europeo o del Consejo de formular objeciones.

*  DOL123,de 12.5.2016, p.1».
6) El articulo 14 se modifica como sigue: |...]
a) El apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 5
del Reglamento (UE) n.” 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo*.»;

* 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 ejecucion por la Comisién, DO L 55 de
28.2.2011, p. 13.

b) Se suprime el apartado 3.

164.Directiva 2009/128/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre de 2009,

por la que se establece el marco de la actuacion comunitaria para conseguir un uso
sostenible de los plaguicidas®

A fin de establecer un marco de accion de la Unidn para conseguir un uso sostenible de los
plaguicidas, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al
articulo 290 del Tratado con el fin de modificar los anexos I a IV de la Directiva 2009/128/CE a
fin de tener en cuenta el progreso cientifico y técnico. Reviste especial importancia que la
Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria, en particular con
expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de la legislacion, de 13 de abril de 2016 [...]. En
particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la preparacion de los actos
delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al mismo tiempo
que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso sistematicamente a las
reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se ocupen de la preparacion de actos
delegados.

28
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Por consiguiente, la Directiva 2009/128/CE se modifica como sigue:
1) En el articulo 5, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 20 bis
que modifiquen el anexo I a fin de tener en cuenta el progreso cientifico y técnico.»;

2) En el articulo 8, el apartado 7 se sustituye por el texto siguiente:

«7. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 20 bis
que modifiquen el anexo II a fin de tener en cuenta el progreso cientifico y técnico.»;

3) En el articulo 14, apartado 4, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 20 bis
que modifiquen el anexo III a fin de tener en cuenta el progreso cientifico y técnico.»;

4) En el articulo 15, apartado 1, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 20 bis
que modifiquen el anexo IV a fin de tener en cuenta el progreso cientifico y técnico.»;

5) Se afiade el articulo 20 bis siguiente:

«Articulo 20 bis
Ejercicio de la delegacion

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

2. Los poderes para adoptar los actos delegados mencionados en el articulo 5, apartado 3, el
articulo 8, apartado 7, el articulo 14, apartado 4, y el articulo 15, apartado 1, se otorgan a la
Comision por un periodo de [...] cinco afios a partir del [fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento [...]]. La Comision elaborara un informe sobre la delegacion de
poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La
delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion,
excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas
tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 5, apartado 3, el articulo 8§,

apartado 7, el articulo 14, apartado 4, y el articulo 15, apartado 1, podra ser revocada en
cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion
pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision
surtira efecto al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Union 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. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultard a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]*.
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5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificara simultaneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 5, apartado 3, el articulo 8,

apartado 7, el articulo 14, apartado 4, y del articulo 15, apartado 1, entraran en vigor
unicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al
Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de
dicho plazo, ambas informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogara
dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

6) En el articulo 21, se suprime el apartado 2.

* DO L 123 de 12.5.2016, p.1.».

165.Reglamento (CE) n.° 470/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo
de 2009, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la fijacion de los
limites de residuos de las sustancias farmacolégicamente activas en los alimentos de
origen animal, se deroga el Reglamento (CEE) n.° 2377/90 del Consejo y se modifican la
Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE)
n.’ 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo*

A fin de alcanzar los objetivos del Reglamento (CE) n.° 470/2009, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de
complementar dicho Reglamento con métodos cientificos para establecer valores de
referencia, normas sobre las medidas en caso de presencia confirmada de una sustancia
prohibida no autorizada, asi como los principios metodoldgicos aplicables a la evaluacion de
los riesgos y a las recomendaciones para la gestion de los riesgos y las normas sobre el uso
de un limite maximo de residuos establecido para una sustancia farmacoldgicamente activa
en un producto alimenticio particular para otro producto alimenticio derivado de la misma
especie, o de un limite maximo de residuos establecido para una sustancia
farmacologicamente activa en una o mas especies para otras especies. Reviste especial
importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase
preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con
los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de la legislacion,
de 13 de abril de 2016 [...]. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en
la preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la
documentacién al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos
tienen acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que
se ocupen de la preparacion de actos delegados.

2 DO L 152 de 16.6.2009, p. 11.
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A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del Reglamento (CE) n.° 470/2009,
deben otorgarse a la Comision competencias de ejecucion en lo referente a valores de
referencia para los residuos de las sustancias farmacologicamente activas. Dichas
competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n.° 470/2009 se modifica como sigue:
1) El articulo 13, apartado 2, se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 24 bis por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo

[...]:

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

b) las normas sobre el uso de un limite maximo de residuos establecido para una
sustancia farmacoldgicamente activa en un producto alimenticio determinado para
otro producto alimenticio derivado de la misma especie, o de un limite maximo de
residuos establecido para una sustancia farmacolégicamente activa de una o mas
especies para otras especies a que se refiere el articulo 5. Estas normas especificaran
de qué manera y en qué condiciones pueden utilizarse los datos cientificos relativos a
los residuos presentes en un alimento particular o en una o mas especies para el
establecimiento de un limite maximo de residuos en otros alimentos o en otras
especies.»;

2) El articulo 18 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 18
Valores de referencia

Cuando se considere necesario para garantizar el buen funcionamiento de los
controles de los productos alimenticios de origen animal importados o
comercializados, de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (CE)

n.° 882/2004, la Comision podra fijar, mediante actos de ejecucion, valores de
referencia para los residuos de las sustancias farmacoldgicamente activas que no
hayan sido objeto de una clasificacion en virtud del articulo 14, apartado 2, letras a),
b) o c). Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento
a que se refiere el articulo 26, apartado 2.

Los valores de referencia a efectos de intervencion se revisaran periddicamente a la
luz de nuevos datos cientificos relacionados con la seguridad de los alimentos, el
resultado de las investigaciones y de los controles analiticos a que se refiere el
articulo 24 y los avances tecnologicos.

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas relacionadas con la
proteccion de la salud humana, la Comision podré adoptar actos de ejecucion de
aplicacion inmediata con arreglo al procedimiento del articulo 26, apartado 2 bis.».
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3) En el articulo 19, apartado 3, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al

articulo 24 bis por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo
[...] los principios y métodos cientificos para establecer el valor de referencia a
efectos de intervencion.».

4) En el articulo 24, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 24 bis por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo
normas sobre [...] 1a aplicacion del presente articulo.».

5) Se afiade el articulo 24 bis siguiente en el titulo V:

«Articulo 24 bis
Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision 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 13,

apartado 2, en el articulo 19, apartado 3, y en el articulo 24, apartado 4, se otorgan a
la Comision por un periodo de cinco aiios |[...] a partir del [fecha de entrada en
vigor del presente Reglamento |...]]. La Comision elaborara un informe sobre la
delegacion de poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo
de cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por periodos
de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a
dicha prorroga a mas tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 13, apartado 2, el articulo 19,
apartado 3, y el articulo 24, apartado 4, podra ser revocada en cualquier momento
por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondra
término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision
surtira efecto al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Union
Europea o en una fecha posterior indicada en la misma. No afectara a la validez de
los actos delegados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos
en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la
legislacion [...]*.

5. Tan pronto como la Comisioén adopte un acto delegado, lo notificara
simultaneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.
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6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 13, apartado 2, el articulo 19,
apartado 3, y el articulo 24, apartado 4, entraran en vigor inicamente si, en un plazo
de dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de
estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo,
ambas informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogara dos
meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

* DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.».
6) En el articulo 25, se suprime el apartado 3;
7) El articulo 26 se modifica como sigue:

a) se afiade el apartado 2 bis siguiente:

«En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el articulo 8
del Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo*, en
relacion con su articulo 5.

* 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 ejecucion por la Comision
(DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).».

b) se suprimen los apartados 3 y 4.

166. Reglamento (CE) n.° 767/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de julio de
2009, sobre la comercializacion y la utilizacion de los piensos, por el que se modifica el
Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Consejo y se derogan las Directivas 79/373/CEE del
Consejo, 80/511/CEE de la Comision, 82/471/CEE del Consejo, 83/228/CEE del Consejo,
93/74/CEE del Consejo, 93/113/CE del Consejo y 96/25/CE del Consejo, y 1a Decision
2004/217/CE de la Comision*°

A fin de alcanzar los objetivos del Reglamento (CE) n.® 767/2009, deben delegarse en la
Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de
modificar los anexos de dicho Reglamento para adaptarlos al progreso técnico y de
complementarlo con una lista de categorias de materias primas para piensos. Reviste especial
importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase preparatoria,
en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los principios
establecidos en el Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de la legislacion, de 13 de abril
de 2016 [...]. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la preparacion de
los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la documentacion al
mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen acceso
sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se ocupen de la
preparacion de los actos delegados.

30 DO L 229 de 1.9.2009, p. 1.
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A fin de garantizar condiciones uniformes de aplicacion del Reglamento (CE) n.° 767/2009,
deben otorgarse competencias de ejecucion a la Comision para aclarar si determinado producto
se considera pienso, actualizando la lista de usos previstos y estableciendo el contenido maximo
en impurezas quimicas. Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el
Reglamento (UE) n.° 182/2011.

Por consiguiente, el Reglamento (CE) n.° 767/2009 se modifica como sigue:

1) En el articulo 6, apartado 2, los parrafos segundo y tercero se sustituyen por el texto
siguiente:

«La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 27 bis
que modifiquen el anexo III.

Cuando existan razones imperiosas de urgencia que lo exijan, se aplicara a los actos
delegados adoptados en virtud del presente articulo el procedimiento establecido en el
articulo 27 ter.».

2) En el articulo 7, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comision podra adoptar actos de ejecucion para aclarar si determinado producto se
considera pienso a efectos del presente Reglamento. Dichos actos de ejecucion se adoptaran
de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 28, apartado 3.»;

3) En el articulo 10, el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5. En el plazo de seis meses a partir de la recepcion de la solicitud valida o, si procede, de
la recepcion del dictamen de la Autoridad, la Comision adoptard actos delegados por los que
se actualice la lista de usos previstos en caso de que se satisfagan las condiciones
establecidas en el apartado 2. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento a que se refiere el articulo 28, apartado 3.»;

4) En el articulo 17, apartado 4, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 27 bis
por los que se complemente el presente Reglamento mediante el establecimiento [...] de
la lista de categorias de materias primas para piensos a que se hace referencia en el

apartado 2, letra c).»;

5) En el articulo 20, apartado 2, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 27 bis
que modifiquen el anexo VIIL»;
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6) En el articulo 26, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3. Deberan adoptarse mediante actos de ejecucion modificaciones del Catalogo por las que
se establezca el contenido maximo en impurezas quimicas a que se refiere el anexo I,
apartado 1, o los niveles de pureza botanica a que se refiere el anexo I, apartado 2, o los
niveles del contenido de humedad a que se refiere el anexo I, apartado 6, o las indicaciones
sustitutivas de la declaracion obligatoria a que se refiere el articulo 16, apartado 1, letra b).
Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento a que se
refiere el articulo 28, apartado 3.»;

7) En el articulo 27, el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 27 bis
que modifiquen los anexos con el fin de adaptarlos a la luz de la evolucion cientifica y
técnica.;

8) Se afiaden el articulo 27 bis y el articulo 27 fer siguientes:

«Articulo 27 bis
Ejercicio de la delegacion

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

2. Los poderes para adoptar los actos delegados mencionados en el articulo 6, apartado 2, el
articulo 17, apartado 4, el articulo 20, apartado 2, y el articulo 27, apartado 1, se otorgan a la
Comision por un periodo de [...] cinco afios a partir del [fecha de entrada en vigor del
presente Reglamento [...]]. La Comision elaborara un informe sobre la delegacion de
poderes a mas tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La
delegacion de poderes se prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion,
excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas
tardar tres meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 6, apartado 2, el articulo 17,
apartado 4, el articulo 20, apartado 2, y el articulo 27, apartado 1, podra ser revocada en
cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion
pondra término a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision
surtira efecto al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Union 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. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en el
Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion [...]*.

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado, lo notificard simultdneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.
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6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 6, apartado 2, el articulo 17,
apartado 4, el articulo 20, apartado 2, y el articulo 27, apartado 1, entraran en vigor
unicamente si, en un plazo de dos meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al
Consejo, ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de
dicho plazo, ambas informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se prorrogara
dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 27 ter
Procedimiento de urgencia

1. Los actos delegados adoptados de conformidad con el presente articulo entraran en vigor
inmediatamente y seran aplicables en tanto no se formule ninguna objecion con arreglo al
apartado 2. En la notificacion de un acto delegado al Parlamento Europeo y al Consejo se
expondran los motivos por los cuales se ha aplicado el procedimiento de urgencia.

2. Tanto el Parlamento Europeo como el Consejo podran formular objeciones a un acto
delegado de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 27 bis, apartado 6.
En tal caso, la Comision derogard el acto sin demora alguna tras la notificacion de la
decision del Parlamento Europeo o del Consejo de formular objeciones.

*  DOL 123 de 12.5.2016, p. 1.».
9) En el articulo 28 se suprimen los apartados 4, 5y 6;

10) En el articulo 32, se suprime el apartado 4.

167.Reglamento (CE) n.° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de octubre
de 2009, por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos
animales y los productos derivados no destinados al consumo humano y por el que se
deroga el Reglamento (CE) n.’ 1774/2002 (Reglamento sobre subproductos animales)*!

A fin alcanzar los objetivos del Reglamento (CE) n.® 1069/2009, deben delegarse en la Comision
los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del Tratado con el fin de complementar
dicho Reglamento en lo que se refiere a:

- un punto final en la cadena de fabricacion;

- la determinacion de enfermedades transmisibles graves;

- las condiciones destinadas a prevenir la propagacion de enfermedades transmisibles a los
seres humanos o los animales;

- las categorias de riesgo para tomar en consideracion el progreso cientifico por lo que
respecta a la evaluacion del nivel de riesgo;

31 DOL 300 de 14.11.2009, p. 1.
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- las comprobaciones y los controles de la utilizacion de subproductos animales y
productos derivados, y las condiciones para la alimentacion de los animales;

- las excepciones por investigacion y otros fines especificos;

- determinadas medidas relativas a la recogida, el transporte y la eliminacion;

- la autorizacion de métodos alternativos de uso o eliminacion de subproductos animales o
productos derivados;

- determinadas medidas relativas a la recogida y la identificacion;

- determinadas medidas relativas a la categoria y el transporte;

- determinadas medidas relativas a la recogida, el transporte y la trazabilidad;

- determinadas medidas relativas al registro y la autorizacion;

- la introduccién en el mercado de subproductos animales y productos derivados para la
alimentacion de animales de granja;

- introduccién en el mercado y uso de abonos y modificaciones del suelo de origen
organico;

- determinadas medidas relativas a otros productos derivados;

- determinadas medidas relativas a los productos importados y en transito;

- los fines de las exportaciones de material de la categoria 1, material de la categoria 2 y
los productos derivados de ellos;

- los controles para el envio a otros Estado miembros.

Reviste especial importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante la fase
preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se realicen de conformidad con los
principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional sobre la mejora de la legislacion,

de 13 de abril de 2016 [...]. En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la
preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo reciben toda la
documentacién al mismo tiempo que los expertos de los Estados miembros, y sus expertos tienen
acceso sistematicamente a las reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se ocupen
de la preparacion de actos delegados.

A fin de garantizar condiciones uniformes de aplicacion del Reglamento (CE) n.° 1069/2009,
deben otorgarse competencias de ejecucion a la Comision en relacion con determinada
documentacion, los pardmetros del proceso de fabricacion y los requisitos analiticos aplicables al
producto final, los modelos de certificados sanitarios, documentos comerciales y declaraciones
que deben acompanar a los envios, especificandose las condiciones en que se puede afirmar que
los subproductos animales o productos derivados en cuestion han sido recogidos o fabricados de
acuerdo con los requisitos del presente Reglamento. Dichas competencias deben ejercerse de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011.
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Por consiguiente, el Reglamento (CE) n.° 1069/2009 se modifica como sigue:
1)El articulo 5 se modifica como sigue:

a) en el apartado 1, el parrafo cuarto se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al

articulo 51 bis a fin de modificar el punto final en la cadena de fabricacion para los
productos contemplados en las letras a) y b) del parrafo tercero del presente apartado,
teniendo en cuenta la evolucion cientifica y técnica.

Cuando existan razones imperiosas de urgencia que lo exijan, la Comision estara
facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 51 ter a fin de modificar
el punto final en la cadena de fabricacion para los productos contemplados en las letras
a) y b) del parrafo tercero del presente apartado, teniendo en cuenta la evolucion
cientifica y técnica.»;

b) en el apartado 2, el parrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al

articulo 51 bis por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo
[...] un punto final en la cadena de fabricacion, mas alla del cual los productos
derivados mencionados en el presente apartado dejan de ser objeto de los requisitos del
presente Reglamento.»;

2)El articulo 6 se modifica como sigue:

a) en el apartado 1, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 51 bis por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo
[...] las medidas mencionadas en el parrafo primero, letra b), inciso ii).»;

b) en el apartado 2, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 51 bis por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo
[...] las medidas mencionadas en el parrafo primero.»;

3)En el articulo 7, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:
«4. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 51 bis

por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo [...] las medidas
mencionadas en los apartados 2 y 3.»;
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4)En el articulo 11, el apartado 2 se modifica como sigue:

a) en el primer parrafo, la parte introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 51 bis

por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo medidas relativas a
los siguientes aspectos:»;

b) se suprime el parrafo segundo;

S)El articulo 15 se modifica como sigue:

a) el titulo se sustituye por el texto siguiente:

«Poderes delegados»
b) el apartado 1 se modifica como sigue:
1) en el primer parrafo, la parte introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 51 bis

por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo medidas relativas a
los siguientes aspectos:»;

i1) se suprime el parrafo segundo;

6)En el articulo 17, apartado 2, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 51 bis

por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo las condiciones

mencionadas en el parrafo primero.»;
7)En el articulo 18, el apartado 3 se modifica como sigue:
a) en el primer parrafo, la parte introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 51 bis

por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo medidas relativas a

los siguientes aspectos:»;
b) se suprime el parrafo segundo;
8)En el articulo 19, el apartado 4 se modifica como sigue:
a) en el primer parrafo, la parte introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 51 bis

por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo medidas relativas a

los siguientes aspectos:»;

b) se suprime el parrafo segundo.
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9)En el articulo 20, el apartado 11 se modifica como sigue:

a) en el primer parrafo, la parte introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«Tras la recepcion del dictamen de la EFSA, la Comision estara facultada para adoptar
actos delegados de conformidad con el articulo 51 bis por los que se complemente el

presente Reglamento estableciendo [...]»;
b) se suprime el parrafo segundo;
10) En el articulo 21, el apartado 6 se modifica como sigue:
a) en el primer parrafo, la parte introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 51 bis
por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo medidas relativas a

los siguientes aspectos:»;
b) se suprime el parrafo segundo;
11) El articulo 27 se modifica como sigue:
a) el titulo del articulo 27 se sustituye por el texto siguiente:
«Poderes delegadosy;
b) en el primer parrafo, la parte introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 51 bis
por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo [...] las siguientes

medidas relacionadas con la presente seccion y la seccion 1 del presente capitulo:»;
¢) se suprime el parrafo segundo;

12) En el articulo 31, el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 51 bis
por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo [...] medidas
relacionadas con las condiciones de salud publica y salud animal para la recogida, el
procesamiento y el tratamiento de los subproductos animales y los productos derivados
mencionados en el apartado 1.»;
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13) En el articulo 32, el apartado 3 se modifica como sigue:

a) en el primer parrafo, la parte introductoria se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 51 bis

por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo medidas relativas a

los siguientes aspectos:»;

b)

se suprime el parrafo segundo;

14) El articulo 40 se sustituye por el texto siguiente:

Articulo 40

Poderes delegados y competencias de ejecucion

1. La Comisidn estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 51 bis por los que se complemente el presente Reglamento
estableciendo |[...] las condiciones para:

a) la introduccion en el mercado de alimentos para animales de compaiiia
importados o producidos a partir de materiales importados, de material de la
categoria 1 contemplado en el articulo 8, letra c);

b) el aprovisionamiento y el transporte seguros del material que se utilizara en
condiciones que excluyan riesgos para la salud publica y la salud animal,

c) el uso seguro de los productos derivados que supongan un riesgo para la salud
publica o la salud animal.

2. La Comision adoptard, mediante actos de ejecucion:
a) la documentacién contemplada en el articulo 37, apartado 2, parrafo primero;

b) los parametros del proceso de fabricacion contemplado en el articulo 38,
parrafo primero, en particular por lo que respecta a la aplicacion de tratamientos
fisicos o quimicos al material utilizado;

c) los requisitos analiticos aplicables al producto final.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento a
que se refiere el articulo 52, apartado 3.»;
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15) El articulo 41 se modifica como sigue:

a) en el apartado 1, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision adoptara actos de ejecucion que establezcan las condiciones a que se
refiere el parrafo primero, letra b). Dichos actos de ejecucion se adoptaran de
conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 52, apartado 3.»;

b) en el apartado 3, el parrafo tercero se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision adoptard actos de ejecucion que establezcan los requisitos previstos en
el parrafo primero. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento a que se refiere el articulo 52, apartado 3.»;

16) El articulo 42 se modifica como sigue:

a) el titulo se sustituye por el texto siguiente:
«Poderes delegados y competencias de ejecuciony;
b) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 51 bis
por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo lo siguiente:

a) las condiciones para la importacion y el transito de material de la categoria 1, material
de la categoria 2 y los productos derivados de ellos;

b) las restricciones relacionadas con la salud publica o la salud animal aplicables al
material de la categoria 3 importado o sus productos derivados que puedan establecerse
en referencia a las listas de terceros paises o partes de terceros paises elaboradas de
conformidad con el articulo 41, apartado 4, o con otros fines de salud publica o salud
animal;

c) las condiciones para la elaboracion de subproductos animales o productos derivados en
establecimientos o plantas de terceros paises; estas condiciones podran incluir las
modalidades de los controles de tales establecimientos o plantas por parte de la autoridad
competente correspondiente y eximir a algunos tipos de establecimientos o plantas que
manipulen subproductos animales o productos derivados de la obligacion de estar
autorizados o registrados prevista en el articulo 41, apartado 3, parrafo segundo, letra b).

La Comision adoptard actos de ejecucion que establezcan los modelos de certificados
sanitarios, documentos comerciales y declaraciones que deben acompaiar a los envios,
especificandose las condiciones en que se puede afirmar que los subproductos animales o
productos derivados en cuestion han sido recogidos o fabricados de acuerdo con los
requisitos del presente Reglamento. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de
conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 52, apartado 3.»;
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17) En el articulo 43, apartado 3, el parrafo segundo se sustituye por el texto siguiente:

«La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 51 bis
por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo las normas a que se
refiere el parrafo primero.»;

18) En el articulo 45, el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. La Comision podré adoptar actos de ejecucion que establezcan las modalidades de
aplicacion del presente articulo, incluidas normas relativas a los métodos de referencia para
los andlisis microbiologicos. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento a que se refiere el articulo 52, apartado 3.»;

19) En el articulo 48, los apartados 7 y 8 se sustituyen por el texto siguiente:

«7. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 51 bis por los que se complemente el presente Reglamento estableciendo lo
siguiente:

a) un plazo especifico para la decision de la autoridad competente a que se refiere el
apartado 1;

b) las condiciones adicionales para el envio de los subproductos animales o los
productos derivados mencionados en el apartado 4;

¢) los modelos de certificados sanitarios que deben acompaiiar a los productos
enviados de acuerdo con el apartado 5.

La Comision adoptard actos de ejecucion que establezcan las condiciones en que se
pueden enviar a otro Estado miembro, no obstante lo dispuesto en los

apartados 1 a 5 del presente articulo, subproductos animales o productos derivados
destinados a exposiciones o actividades artisticas, o con fines de diagnostico,
educativos o de investigacion. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad
con el procedimiento a que se refiere el articulo 52, apartado 3.

8. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 51 bis por los que se complemente el presente Reglamento especificando
las condiciones con arreglo a las cuales las autoridades competentes pueden permitir
excepciones a lo dispuesto en los apartados 1 a 4 en relacion con lo siguiente:
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a) el envio de estiércol transportado entre dos puntos situados dentro de la misma
explotacion o entre explotaciones situadas en regiones fronterizas de Estados
miembros que comparten frontera;

b) el envio de otros subproductos animales transportados entre establecimientos o
plantas situados en las regiones fronterizas de Estados miembros que comparten
frontera; y

¢) el transporte de un animal de compaiiia muerto con el fin de incinerarlo en un
establecimiento o planta situada en la region fronteriza de otro Estado miembro que
comparte frontera. »;

20) Se anaden el articulo 51 bis y el articulo 51 fer siguientes:

«Articulo 51 bis

Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comision 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 5, apartados 1y 2, el
articulo 6, apartados 1 y 2, el articulo 7, apartado 4, el articulo 11, apartado 2, el
articulo 15, apartado 1, el articulo 17, apartado 2, el articulo 18, apartado 3, el
articulo 19, apartado 4, el articulo 20, apartado 11, el articulo 21, apartado 6, el
articulo 27, el articulo 31, apartado 2, el articulo 32, apartado 3, el articulo 40,
apartado 1, el articulo 42, apartado 2, parrafo primero, el articulo 43, apartado 3, y el
articulo 48, apartados 7 y 8, parrafo primero, se otorgan a la Comision por un periodo
de cinco afios [...] a partir del [fecha de entrada en vigor del presente Reglamento [...]].
La Comision elaborara un informe sobre la delegacion de poderes a mas tardar
nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de
poderes se prorrogara tacitamente por periodos de idéntica duracion, excepto si el
Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prorroga a mas tardar tres
meses antes del final de cada periodo.

3. Ladelegacion de poderes mencionada en el articulo 5, apartados 1y 2, el articulo 6,
apartados 1 y 2, el articulo 7, apartado 4, el articulo 11, apartado 2, el articulo 15,
apartado 1, el articulo 17, apartado 2, el articulo 18, apartado 3, el articulo 19,
apartado 4, el articulo 20, apartado 11, el articulo 21, apartado 6, el articulo 27, el
articulo 31, apartado 2, el articulo 32, apartado 3, el articulo 40, apartado 1, el
articulo 42, apartado 2, parrafo primero, el articulo 43, apartado 3, y el articulo 48,
apartados 7 y 8, parrafo primero, podra ser revocada en cualquier momento por el
Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondra término a la
delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtira efecto al dia
siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidén Europea o en una fecha
posterior indicada en la misma. No afectara a la validez de los actos delegados que ya
estén en vigor.
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4.  Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultara a los expertos
designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios establecidos en
el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion

[...]*%.
5. Tan pronto como la Comisioén adopte un acto delegado, lo notificara simultdneamente al
Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 5, apartados 1 y 2, el articulo 6,
apartados 1 y 2, el articulo 7, apartado 4, el articulo 11, apartado 2, el articulo 15,
apartado 1, el articulo 17, apartado 2, el articulo 18, apartado 3, el articulo 19,
apartado 4, el articulo 20, apartado 11, el articulo 21, apartado 6, el articulo 27, el
articulo 31, apartado 2, el articulo 32, apartado 3, el articulo 40, apartado 1, el
articulo 42, apartado 2, parrafo primero, el articulo 43, apartado 3, y el articulo 48,
apartados 7 y 8, parrafo primero, entraran en vigor unicamente si, en un plazo de dos
meses desde su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas
instituciones formula objeciones, o si, antes de que expire dicho plazo, ambas informan
a la Comisién de que no las formularan. El plazo se prorrogard dos meses a iniciativa
del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 51 ter
Procedimiento de urgencia

1. Los actos delegados adoptados de conformidad con el presente articulo entraran en
vigor inmediatamente y serdn aplicables en tanto no se formule ninguna objeciéon con
arreglo al apartado 2. La notificacion de un acto delegado al Parlamento Europeo y al
Consejo expondra los motivos por los cuales se ha aplicado el procedimiento de
urgencia.

2. Tanto el Parlamento Europeo como el Consejo podran formular objeciones a un acto
delegado de conformidad con el procedimiento a que se refiere el articulo 51 bis,
apartado 6. En tal caso, la Comision derogara el acto sin demora alguna tras la
notificacion de la decision del Parlamento Europeo o del Consejo de formular
objeciones.

* DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.».

21) Encel articulo 52, se suprimen los apartados 4, 5 y 6.
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