02004R1935 — ES —27.03.2021 — 002.001 — 1

Este texto es exclusivamente un instrumento de documentacion y no surte efecto juridico. Las instituciones de la UE no
asumen responsabilidad alguna por su contenido. Las versiones auténticas de los actos pertinentes, incluidos sus preambulos,
son las publicadas en el Diario Oficial de la Unién Europea, que pueden consultarse a través de EUR-Lex. Los textos oficiales

son accesibles directamente mediante los enlaces integrados en este documento

> B REGLAMENTO (CE) N° 1935/2004 DEL. PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO,
de 27 de octubre de 2004,

sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se
derogan las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE

(DO L 338 de 13.11.2004, p. 4)

Modificado por:

Diario Oficial

n° pagina fecha
> M1 Reglamento (CE) n°® 596/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo L 188 14 18.7.2009
de 18 de junio de 2009
» M2 Reglamento (UE) 2019/1381 del Parlamento Europeo y del Consejo de L 231 1 6.9.2019

20 de junio de 2019


http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/1935/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/596/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1381/oj/spa

02004R1935 — ES —27.03.2021 — 002.001 — 2

REGLAMENTO (CE) N° 19352004 DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO,

de 27 de octubre de 2004,

sobre los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con
alimentos y por el que se derogan las Directivas 80/590/CEE y
89/109/CEE

Articulo 1

Finalidad y objeto

1. El presente Reglamento tiene como finalidad garantizar el funcio-
namiento efectivo del mercado interior en relacién con la comercializa-
cion en la Comunidad de los materiales y objetos destinados a entrar en
contacto directo o indirecto con alimentos, proporcionando al mismo
tiempo la base para garantizar un elevado nivel de proteccion de la
salud humana y de los intereses de los consumidores.

2. El presente Reglamento se aplicara a los materiales y objetos
terminados, incluidos los materiales y objetos activos e inteligentes en
contacto con alimentos (en lo sucesivo denominados «materiales y ob-
jetosy):

a) que estén destinados a entrar en contacto con alimentos,
0

b) que estén ya en contacto con alimentos y estén destinados a tal
efecto,

(o)

¢) de los que quepa esperar razonablemente que entraran en contacto
con alimentos o que transferiran sus componentes a los alimentos en
condiciones normales o previsibles de empleo.

3. El presente Reglamento no se aplicara a:
a) materiales y objetos que son suministrados como antigiiedades;

b) materiales de recubrimiento o revestimiento, tales como los materia-
les de revestimiento de la corteza del queso, los productos carnicos o
las frutas, que formen parte integrante de los alimentos y que puedan
consumirse junto con ellos;

¢) equipos fijos, publicos o privados, de suministro de agua.

Articulo 2

Definiciones

1. A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las definiciones
pertinentes establecidas en el Reglamento (CE) n® 178/2002, salvo las
de trazabilidad y comercializacion, por las que se entendera lo siguiente:

a) «trazabilidady, la posibilidad de encontrar y seguir la trayectoria de
un material u objeto en todas las etapas de fabricacion, transforma-
cion y distribucion;

b) «comercializaciony, la tenencia de materiales u objetos con el pro-
posito de venderlos; se incluye la oferta de venta o de cualquier otra
forma de transferencia, ya sea a titulo oneroso o gratuito, asi como la
venta, distribucion u otra forma de transferencia.
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2. Se aplicaran asimismo las siguientes definiciones:

a) «materiales y objetos activos en contacto con alimentos» (en lo
sucesivo denominados «materiales y objetos activos»), los materiales
y objetos destinados a ampliar el tiempo de conservaciéon, o a man-
tener o mejorar el estado de los alimentos envasados, y que estan
diseflados para incorporar deliberadamente componentes que trans-
mitan sustancias a los alimentos envasados o al entorno de éstos o
que absorban sustancias de los alimentos envasados o del entorno de
éstos;

b) «materiales y objetos inteligentes en contacto con alimentos» (en lo
sucesivo denominados «materiales y objetos inteligentes»), los ma-
teriales y objetos que controlan el estado de los alimentos envasados
o el entorno de éstos;

c) «empresay, toda empresa, con o sin animo de lucro, publica o pri-
vada, que lleve a cabo cualquier actividad relacionada con cualquiera
de las etapas de la fabricacion, la transformacion y la distribucion de
materiales y objetos;

d) «operador de empresa», las personas fisicas o juridicas responsables
de asegurar el cumplimiento de los requisitos del presente Regla-
mento en la empresa bajo su control.

Articulo 3

Requisitos generales

1.  Los materiales y objetos, incluidos los materiales y objetos activos
e inteligentes, habran de estar fabricados de conformidad con las buenas
practicas de fabricacion para que, en las condiciones normales o previ-
sibles de empleo, no transfieran sus componentes a los alimentos en
cantidades que puedan:

a) representar un peligro para la salud humana,

b) provocar una modificacion inaceptable de la composicion de los
alimentos,

¢) provocar una alteracion de las caracteristicas organolépticas de éstos.

2. El etiquetado, la publicidad y la presentacion de los materiales u
objetos no deberan inducir a error a los consumidores.

Articulo 4

Requisitos especiales para los materiales y objetos activos e
inteligentes

1. En caso de aplicarse las letras b) y ¢) del apartado 1 del articulo 3,
los materiales y objetos activos podran ocasionar modificaciones de la
composicion o de las caracteristicas organolépticas de los alimentos a
condiciéon de que dichas modificaciones cumplan las disposiciones co-
munitarias aplicables a los alimentos, como pueden ser las disposiciones
de la Directiva 89/107/CEE sobre los aditivos alimentarios y las medi-
das de aplicacion correspondientes, o, de no existir normativa comuni-
taria, las disposiciones nacionales aplicables a los alimentos.
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2. Hasta que se adopten normas adicionales mediante una medida
especifica sobre los materiales y objetos activos e inteligentes, las sus-
tancias deliberadamente incorporadas en los materiales y objetos activos
que vayan a liberarse en los alimentos o en su entorno deberan autori-
zarse y utilizarse con arreglo a las disposiciones comunitarias corres-
pondientes aplicables a los alimentos, y deberan cumplir con lo dis-
puesto en el presente Reglamento y en sus medidas de aplicacion.

Dichas sustancias deberan considerarse como ingredientes segiin la de-
finicion de la letra a) del apartado 4 del articulo 6 de la Directiva
2000/13/CE (1).

3. Los materiales y objetos activos no ocasionaran modificaciones de
la composicion ni de las caracteristicas organolépticas de los alimentos,
por ejemplo enmascarando su deterioro, que puedan inducir a error a los
consumidores.

4. Los materiales y objetos inteligentes no daran informacion sobre el
estado de los alimentos que pueda inducir a error a los consumidores.

5. Los materiales y objetos activos e inteligentes que estén ya en
contacto con alimentos deberan llevar el etiquetado adecuado que per-
mita al consumidor identificar las partes no comestibles.

6. Los materiales y objetos activos e inteligentes estaran convenien-
temente etiquetados para indicar que dichos materiales y objetos son
activos o inteligentes, o ambas cosas.

Articulo 5

Medidas especificas para grupos de materiales y objetos

1. La Comision podra adoptar y modificar medidas especificas res-
pecto de los grupos de materiales y objetos enumerados en el anexo Iy,
si procede, respecto de combinaciones de dichos materiales y objetos o
de materiales y objetos reciclados utilizados en la fabricacion de dichos
materiales y objetos.

Las medidas especificas podran incluir:

a) una lista de las sustancias autorizadas para su uso en la fabricacion
de materiales y objetos;

b) una o varias listas de sustancias autorizadas incorporadas en mate-
riales y objetos activos o inteligentes destinados a entrar en contacto
con alimentos y, cuando resulte necesario, condiciones especificas
para la utilizacion de dichas sustancias y de los materiales y objetos
en las que estén incorporadas;

¢) especificaciones de pureza para las sustancias contempladas en la
letra a);

d) condiciones especiales de uso para las sustancias contempladas en la
letra a) y los materiales y objetos en los que se emplean;

(") Directiva 2000/13/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de marzo
de 2000, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miem-
bros en materia de etiquetado, presentacion y publicidad de los productos
alimenticios (DO L 109 de 6.5.2000, p. 29); Directiva cuya tltima modifi-
cacion la constituye la Directiva 2003/89/CE (DO L 308 de 25.11.2003,
p. 15).



02004R1935 — ES —27.03.2021 — 002.001 — 5

e) limites especificos para la migracion de ciertos componentes o gru-
pos de componentes a los alimentos o a su superficie, prestandose la
debida atencién a otras posibles fuentes de exposicion a dichos
componentes;

f) un limite global para la migracién de componentes a los alimentos o
a su superficie;

g) disposiciones destinadas a proteger la salud humana contra los peli-
gros derivados del contacto oral con materiales y objetos;

h) otras normas para garantizar el cumplimiento de los articulos 3 y 4;

i) normas fundamentales para el control de la observancia de las letras
a) a h);

j) normas relativas a la toma de muestras y los métodos de analisis
para el control de la observancia de las letras a) a h);

k) disposiciones especificas para garantizar la trazabilidad de los ma-
teriales y objetos, incluidas disposiciones relativas a la duracion de
conservacion de los registros o disposiciones que permitan, en caso
necesario, excepciones a los requisitos contemplados en el arti-
culo 17;

1) disposiciones adicionales para el etiquetado de materiales y objetos
activos e inteligentes;

m) disposiciones que exijan a la Comision que establezca y lleve un
Registro comunitario publico («Registro») de sustancias, procesos, o
materiales u objetos autorizados;

n) normas especificas de procedimiento que adapten, segun correspon-
da, el procedimiento contemplado en los articulos 8 a 12, o que lo
hagan adecuado para la autorizacion de determinados tipos de ma-
teriales y objetos y/o procesos utilizados en su fabricacion, inclu-
yendo, de ser necesario, un procedimiento de autorizacion individual
para una sustancia, proceso o material u objeto mediante decision
dirigida al solicitante.

La Comision adoptara las medidas especificas mencionadas en la letra
m) con arreglo al procedimiento de reglamentacién contemplado en el
articulo 23, apartado 2.

Las medidas especificas mencionadas en las letras f), g), h), 1), j), k), 1)
y n), destinadas a modificar elementos no esenciales del presente Re-
glamento, se adoptaran con arreglo al procedimiento de reglamentacion
con control contemplado en el articulo 23, apartado 3.

Las medidas especificas mencionadas en las letras a) a e), destinadas a
modificar elementos no esenciales del presente Reglamento, se adopta-
ran con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contem-
plado en el articulo 23, apartado 4.

2. La Comision podrd modificar las directivas especificas existentes
sobre materiales y objetos. Estas medidas, destinadas a modificar ele-
mentos no esenciales del presente Reglamento completandolo, se adop-
taran con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control con-
templado en el articulo 23, apartado 4.



02004R1935 — ES —27.03.2021 — 002.001 — 6

Articulo 6
Medidas especificas nacionales
A falta de las medidas especificas mencionadas en el articulo 5, el
presente Reglamento no impedira a los Estados miembros mantener o

adoptar disposiciones nacionales siempre que sean acordes con lo dis-
puesto en el Tratado.

Articulo 7
Funcién de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
Las disposiciones que puedan afectar a la salud publica se adoptaran

tras consultar a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, en lo
sucesivo denominada «la Autoridad».

Articulo 8
Requisitos generales para la autorizacion de sustancias
1.  Cuando se adopte una lista de sustancias de las previstas en las
letras a) y b) del parrafo segundo del apartado 1 del articulo 5, todo el
que desee obtener una autorizacion para una sustancia ain no incluida

en dicha lista debera presentar una solicitud con arreglo al apartado 1 del
articulo 9.

2. No se autorizara ninguna sustancia a menos que se haya demos-
trado adecuada y suficientemente que, cuando se utiliza en las condi-
ciones que deberan establecerse en las medidas especificas, el material u

objeto final cumple los requisitos del articulo 3 y, de aplicarse, del
articulo 4.

Articulo 9

Solicitud de autorizacion de una nueva sustancia

1. Para obtener la autorizacion contemplada en el apartado 1 del
articulo 8, se aplicara el siguiente procedimiento:

a) se presentard una solicitud a la autoridad competente de un Estado
miembro, con los datos y documentos siguientes:

i) el nombre y la direccion del solicitante,

ii) una documentacion técnica que contenga la informacion especi-
ficada en las directrices que rigen la evaluacion de la seguridad
de una sustancia, y que sera publicada por la Autoridad,

iii) un resumen de la documentacion técnica;

b) la autoridad competente mencionada en la letra a):

i) enviara el acuse de recibo de la solicitud, por escrito, al solici-
tante en los catorce dias siguientes a su recepcion; en él se
indicara la fecha en que se recibi6 la solicitud,

ii) informard inmediatamente a la Autoridad,

y

iii) pondrd a disposicion de la Autoridad la solicitud y toda la in-
formacion complementaria facilitada por el solicitante;
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¢) sin demora, la Autoridad:

i) informara de la solicitud a la Comisién y a los demas Estados
miembros y la pondra a su disposicién, junto con toda la infor-
macion complementaria facilitada por el solicitante, y

ii) hara publica la solicitud, la correspondiente informacion justifi-
cativa y toda informacién complementaria facilitada por el soli-
citante, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 19 y 20.

2. La Autoridad publicara unas directrices detalladas, consensuadas
con la Comisidn, sobre la preparacion y la presentacion de la solicitud,
con formatos de datos normalizados, cuando existan, de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 39 septies del Reglamento (CE)
n.° 178/2002, que se aplicara mutatis mutandis.

Articulo 10

Dictamen de la Autoridad

1. En un plazo de seis meses a partir de la recepcion de una solicitud
valida, la Autoridad emitirda un dictamen sobre si, en las condiciones
previstas de empleo del material u objeto en que se utiliza, la sustancia
cumple los criterios de seguridad establecidos en el articulo 3 y, de
aplicarse, en el articulo 4.

La Autoridad podra prorrogar dicho plazo por un periodo maximo
adicional de seis meses, en cuyo caso explicara el porqué de la demora
al solicitante, a la Comisién y a los Estados miembros.

2. Cuando proceda, la Autoridad podra pedir al solicitante que com-
plemente, en un plazo determinado por ella, la informacién que acom-
pafia a la solicitud. Si la Autoridad pide informacion complementaria, el
plazo establecido en el apartado 1 quedara suspendido hasta que se
proporcione la informacion requerida. Del mismo modo, dicho plazo
quedara suspendido durante el tiempo que se haya concedido al solici-
tante para preparar aclaraciones orales o por escrito.

3. Para preparar su dictamen, la Autoridad:

a) verificard que la informacién y la documentacion presentadas por el
solicitante se ajustan a lo dispuesto en la letra a) del apartado 1 del
articulo 9, en cuyo caso la solicitud se considerara valida, y exami-
nard si la sustancia cumple los criterios de seguridad establecidos en
el articulo 3 y, de aplicarse, en el articulo 4;

b) informara al solicitante, a la Comision y a los Estados miembros en
caso de que una solicitud no sea valida.

4. En caso de ser favorable a la autorizacion de la sustancia evaluada,
el dictamen debera incluir:

a) la designacion de la sustancia, incluidas sus especificaciones,

y

b) cuando proceda, recomendaciones sobre las condiciones o restriccio-
nes de uso de la sustancia evaluada y del material u objeto en que se
utiliza,

y

¢) una evaluacion de la adecuacion del método analitico propuesto para
los fines de control previstos.
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5. La Autoridad presentara su dictamen a la Comision, a los Estados
miembros y al solicitante.

6. La Autoridad hara publico su dictamen tras haber eliminado cual-
quier dato considerado confidencial de conformidad con el articulo 20.

Articulo 11

Autorizacion comunitaria

1. La autorizaciébn comunitaria de una o varias sustancias debera
realizarse mediante adopcion de una medida especifica. Cuando proce-
da, la Comision preparara un proyecto de medida especifica, tal como se
contempla en el articulo 5, para autorizar la sustancia o sustancias
evaluadas por la Autoridad y para especificar o modificar sus condicio-
nes de uso.

2. En el proyecto de medida especifica, se tomara en consideracion el
dictamen de la Autoridad, las disposiciones aplicables del Derecho co-
munitario y otros factores legitimos pertinentes al asunto en cuestion.
En caso de que el proyecto de medida especifica difiera del dictamen de
la Autoridad, la Comision explicara inmediatamente las razones de las
diferencias. Si la Comision no tuviera intencion de preparar un proyecto
de medida especifica tras un dictamen positivo de la Autoridad, infor-
mara al solicitante sin demora y le facilitard una explicacion.

3. La Comision adoptard la autorizaciéon comunitaria mediante adop-
cion de una medida especifica segun lo dispuesto en el apartado 1. Esta
medida, destinada a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento completandolo, se adoptara con arreglo al procedimiento
de reglamentacion con control contemplado en el articulo 23, apartado
4.

4.  Tras la autorizacion de una sustancia de conformidad con el pre-
sente Reglamento, todos los operadores de empresas que utilicen la
sustancia autorizada, o materiales u objetos que contengan la sustancia
autorizada, deberan cumplir todas las condiciones o restricciones adjun-
tas a dicha autorizacion.

5. El solicitante o cualquier operador de empresa que utilice la sus-
tancia autorizada, o materiales u objetos que contengan la sustancia
autorizada, informara inmediatamente a la Comision sobre cualquier
nueva informacion cientifica o técnica que pueda afectar a la evaluacion
de la seguridad de la sustancia autorizada respecto a la salud humana.
En caso necesario, la Autoridad revisara la evaluacion.

6. La concesion de una autorizacion no afectard a la responsabilidad
civil y penal general de ningun operador de empresa por lo que se
refiere a la sustancia autorizada, el material u objeto que contiene la
sustancia autorizada y los alimentos que estan en contacto con dicho
material u objeto.

Articulo 12

Modificacion, suspension y revocacion de la autorizacion

1.  Con arreglo al procedimiento establecido en el apartado 1 del
articulo 9, el solicitante o cualquier operador de empresa que utilice
la sustancia autorizada, o materiales u objetos que contengan la sustan-
cia autorizada, podrd solicitar una modificacion de la autorizacion exis-
tente.



02004R1935 — ES — 27.03.2021 — 002.001 —9

2. La solicitud irda acompanada de lo siguiente:
a) una referencia a la solicitud original;

b) una documentacioén técnica que contenga la nueva informacioén con
arreglo a las directrices contempladas en el apartado 2 del articulo 9;

¢) un nuevo resumen completo de la documentacion técnica en formato
normalizado.

3. Cuando proceda, bien por iniciativa propia, o bien previa solicitud
del Estado miembro o de la Comision, la Autoridad evaluara si el
dictamen o la autorizacion sigue ajustandose al presente Reglamento,
con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 10. La Autoridad
podra consultar al solicitante siempre que sea necesario.

4. La Comision examinard el dictamen de la Autoridad inmediata-
mente y preparara el proyecto de medida especifica que deba ser adop-
tada.

5. El proyecto de medida especifica que modifique una autorizacién
especificara todos los cambios necesarios en las condiciones de uso y,
en caso de que existan, en las restricciones adjuntas a dicha autoriza-
cion.

6. La Comision adoptara una medida especifica definitiva de modi-
ficacion, suspension o revocacion de la autorizacion. Esta medida, des-
tinada a modificar elementos no esenciales del presente Reglamento
completandolo, se adoptara con arreglo al procedimiento de reglamen-
tacion con control contemplado en el articulo 23, apartado 4. Por im-
periosas razones de urgencia, la Comision podra hacer uso del proce-
dimiento de urgencia contemplado en el articulo 23, apartado 5.

Articulo 13

Autoridades competentes de los Estados miembros

Cada Estado miembro notificara a la Comision y a la Autoridad el
nombre y la direccion, asi como un punto de contacto, de la autoridad
o autoridades nacionales competentes encargadas en su territorio de
recibir las solicitudes de autorizaciéon contempladas en los articulos 9 a
12. La Comision publicard el nombre y la direccion de las autoridades
nacionales competentes y de los puntos de contacto que se le notifiquen
de conformidad con el presente articulo.

Articulo 14

Revision administrativa

La Comision, por iniciativa propia o a peticion de un Estado miembro o
de cualquier persona directa y personalmente afectada, podra revisar los
actos adoptados por la Autoridad en virtud de las competencias que le
confiere el presente Reglamento, al igual que sus omisiones.

A tal fin se presentara una solicitud a la Comision en un plazo de dos
meses a partir de la fecha en que la parte afectada tenga conocimiento
de la accion u omision de que se trate.

La Comision adoptara una decision en el plazo de dos meses exigiendo
a la Autoridad, si procediera, que anule su acto, o actie si se abstuvo.
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Articulo 15

Etiquetado

1. Sin perjuicio de las medidas especificas contempladas en el arti-
culo 5, los materiales y objetos que aun no estén en contacto con
alimentos cuando se comercialicen irdn acompafiados de:

a) los términos «para contacto con alimentos», o una indicacion espe-
cifica sobre su uso, tales como maquina de café, botella de vino,
cuchara sopera, o el simbolo reproducido en el anexo II,

y

b) en caso necesario, de las instrucciones especiales que deban seguirse
para un uso adecuado y seguro,

y

¢) el nombre o el nombre comercial y, en cualquier caso, la direcciéon o
domicilio social del fabricante, el transformador o el vendedor en-
cargado de su comercializacion establecido en la Comunidad,

y

d) un etiquetado o una identificacion adecuados que permitan la traza-
bilidad del material u objeto tal como se contempla en el articulo 17,

y

e) en el caso de los materiales y objetos activos, informacion sobre el
uso o los usos permitidos y demas informacion pertinente como el
nombre y la cantidad de las sustancias liberadas por el componente
activo a fin de que los operadores de empresas alimentarias que
utilizan estos materiales y objetos puedan cumplir las demas dispo-
siciones comunitarias o, en su defecto, las disposiciones nacionales
aplicables a los alimentos, incluidas las disposiciones en materia de
etiquetado de los alimentos.

2. No obstante, la informacion contemplada en la letra a) del apar-
tado 1 no sera obligatoria para los objetos que, por sus caracteristicas,
estén claramente destinados a entrar en contacto con alimentos.

3. La informacién exigida en el apartado 1 figurara con caracteres
visibles, claramente legibles e indelebles.

4. Se prohibira el comercio al por menor de los materiales y objetos
de que se trata cuando las indicaciones previstas en las letras a), b) y e)
del apartado 1 no figuren en una lengua facilmente comprensible para
los compradores.

5. Dentro de su territorio, el Estado miembro en el cual se comer-
cialice el material u objeto podra, de conformidad con lo dispuesto en el
Tratado, estipular que esas indicaciones del etiquetado figuren en la
lengua o lenguas oficiales de la Comunidad que determine.

6. Las disposiciones de los apartados 4 y 5 no impediran que las
indicaciones del etiquetado figuren en varias lenguas.

7. En el momento de la venta al por menor, la informacion exigida
en el apartado 1 se mostrara:

a) en los materiales y objetos o en sus envases,
0
b) en etiquetas fijadas en los materiales y objetos o en sus envases,

(o)
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¢) en un rotulo que se encuentre en la proximidad inmediata de los
materiales y objetos y sea claramente visible para los compradores;
no obstante, en el caso de la informacion contemplada en la letra c)
del apartado 1, solo se ofrecera esta tltima posibilidad si, por razo-
nes técnicas, resulta imposible fijar en los propios materiales u ob-
jetos dicha informacion o una etiqueta que la contenga, tanto en la
fase de fabricacion como en la de comercializacion.

8. En las fases de comercializacion distintas de la venta al por menor,
la informacion exigida en el apartado 1 se mostrara:

a) en los documentos adjuntos,
0
b) en las etiquetas o envases,
0
¢) en los propios materiales y objetos.

9.  La informacion prevista en las letras a), b) y e) del apartado 1 que-
dara reservada a los materiales y objetos que se ajusten:

a) a los criterios del articulo 3 y, en su caso, del articulo 4,

y

b) a las medidas especificas mencionadas en el articulo 5 o, en su
defecto, a las disposiciones nacionales que sean aplicables a dichos
materiales y objetos.

Articulo 16

Declaracion de conformidad

1. Las medidas especificas contempladas en el articulo 5 exigiran que
los materiales y objetos a que se refieran estén acompafiados de una
declaracion por escrito que certifique su conformidad con las normas
que les sean aplicables.

Para demostrar dicha conformidad, se hallara disponible la documenta-
cién apropiada. Dicha documentacion se pondra a disposicion de las
autoridades competentes si éstas asi lo solicitan.

2. A falta de medidas especificas, el presente Reglamento no impide
que los Estados miembros mantengan o adopten disposiciones naciona-
les relativas a las declaraciones de conformidad de los materiales y
objetos.

Articulo 17
Trazabilidad

1. La trazabilidad de los materiales y objetos debera estar garantizada
en todas las etapas para facilitar el control, la retirada de los productos
defectuosos, la informacion de los consumidores y la atribucion de
responsabilidades.

2. Teniendo debidamente en cuenta la viabilidad tecnolodgica, los
operadores de empresas pondran en practica sistemas y procedimientos
que permitan la identificacion de las empresas que hayan suministrado o
a las que se hayan suministrado los materiales u objetos y, cuando
proceda, las sustancias o productos regulados por el presente Regla-
mento y sus medidas de aplicacion que se hayan utilizado en su fabri-
cacion. Dicha informacion se pondra a disposicion de las autoridades
competentes si ¢stas asi lo solicitan.
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3. Los materiales y objetos comercializados en la Comunidad debe-
ran poder identificarse gracias a un sistema adecuado que permita su
trazabilidad mediante el etiquetado o bien la documentacion o informa-
cioén pertinente.

Articulo 18

Medidas de salvaguardia

1.  Si un Estado miembro, sobre la base de una nueva informacion o
de una nueva valoracion de los datos existentes tiene razones fundadas
para determinar que el empleo de un material u objeto, aun siendo
conforme con las medidas especificas pertinentes, representa un peligro
para la salud humana, podra suspender o limitar provisionalmente en su
territorio la aplicacion de las disposiciones en cuestion.

Informard inmediatamente de ello a los demas Estados miembros y la
Comision y explicard las razones de la suspension o de la restriccion.

2. La Comision examinara lo antes posible en el Comité contem-
plado en el apartado 1 del articulo 23, después de obtener, si procede,
un dictamen de la Autoridad, los motivos aducidos por el Estado miem-
bro a que se refiere el apartado 1 del presente articulo, y emitird sin
demora su dictamen adoptando las medidas apropiadas.

3. Si la Comisién considera que es necesario modificar las medidas
especificas pertinentes para solventar las dificultades contempladas en el
apartado 1 y garantizar la proteccion de la salud humana, las modifica-
ciones se adoptaran con arreglo al procedimiento establecido en el
apartado 2 del articulo 23.

4. El Estado miembro contemplado en el apartado 1 podra mantener
la suspension o la restriccion hasta que se hayan adoptado las modifi-
caciones mencionadas en el apartado 3 o hasta que la Comision haya
decidido no aprobar dichas modificaciones.

Articulo 19

Acceso publico

1. La Autoridad hara publica la solicitud de autorizacion, la corres-
pondiente informacion justificativa y toda informaciéon complementaria
facilitada por el solicitante, asi como sus dictamenes cientificos, de
conformidad con lo dispuesto en los articulos 38 a 39 sexies del Re-
glamento (CE) n.° 178/2002, que se aplicaran mutatis mutandis, y en el
articulo 20 del presente Reglamento.

2. Los Estados miembros tramitaran las solicitudes de acceso a los
documentos recibidos en el marco del presente Reglamento de confor-
midad con el articulo 5 del Reglamento (CE) n° 1049/2001.

Articulo 20
Confidencialidad

1. De conformidad con las condiciones y los procedimientos estable-
cidos en los articulos 39 a 39 sexies del Reglamento (CE) n.° 178/2002
y en el presente articulo:

a) el solicitante podra presentar una peticion de tratamiento confidencial
de determinadas partes de la informacion presentada con arreglo a lo
dispuesto en el presente Reglamento, aportando una justificacion
verificable, y
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b) la Autoridad evaluard la peticion de confidencialidad presentada por
el solicitante.

2. Ademids de los elementos de informacion a que se refiere el arti-
culo 39, apartado 2, del Reglamento (CE) n.° 178/2002, y de confor-
midad con lo dispuesto en su articulo 39, apartado 3, la Autoridad
también podra otorgar el tratamiento confidencial con respecto a los
elementos de informacion que figuran a continuacion, siempre que el
solicitante demuestre que su revelacion podria conllevar un perjuicio
importante para sus intereses:

a) toda informacion facilitada en descripciones detalladas de las sustan-
cias de partida y las mezclas utilizadas en la fabricacion de la sus-
tancia sometida a la autorizacion, la composicion de las mezclas,
materiales o articulos en los cuales el solicitante tiene la intencion
de utilizar esa sustancia, los métodos de fabricacion de esas mezclas,
materiales o articulos, las impurezas, y los resultados de los ensayos
de migracion, a excepcion de la informacion que sea pertinente para
la evaluacion de la seguridad;

b) la marca comercial con la que se comercializard la sustancia, asi
como la denominacion comercial de las mezclas, materiales o arti-
culos en los que se utilizara, segiin proceda, y

¢) cualquier otra informacion considerada confidencial en las normas
especificas de procedimiento a que se refiere el articulo 5, apartado
1, letra n), del presente Reglamento.

3. El presente articulo se entiende sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo 41 del Reglamento (CE) n.° 178/2002.

Articulo 21

Puesta en comun de los datos existentes

La informacién contenida en la solicitud presentada con arreglo al
apartado 1 del articulo 9, al apartado 2 del articulo 10 y al apartado
2 del articulo 12 podra ser utilizada en provecho de otro solicitante,
siempre que la Autoridad considere que la sustancia coincide con aque-
lla para la que se presentd la solicitud original, incluido el grado de
pureza y la naturaleza de las impurezas, y que el otro solicitante haya
acordado con el solicitante original que dicha informacion puede ser
utilizada.

Articulo 22

La Comision adoptara las modificaciones de los anexos I y II. Estas
medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales del presente
Reglamento, se adoptaran con arreglo al procedimiento de reglamenta-
cion con control contemplado en el articulo 23, apartado 3.

Articulo 23

Procedimiento de comité

1. La Comision estara asistida por el Comité Permanente de la Ca-
dena Alimentaria y de Sanidad Animal creado en virtud del apar-
tado 1 del articulo 58 del Reglamento (CE) n® 178/2002.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE, obser-
vando lo dispuesto en su articulo 8.
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El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la Deci-
sion 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

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

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

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

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

Articulo 24

Inspeccion y medidas de control

1. Los Estados miembros llevardn a cabo controles oficiales para
hacer cumplir el presente Reglamento, con arreglo a las disposiciones
pertinentes del Derecho comunitario sobre controles oficiales de alimen-
tos y piensos.

2. Cuando sea necesario y a peticion de la Comision, la Autoridad
prestard asistencia en la elaboracion de orientaciones técnicas sobre la
toma de muestras y la realizacion de pruebas para facilitar un plantea-
miento coordinado de la aplicacion del apartado 1.

3. El laboratorio comunitario de referencia para materiales y objetos
destinados a entrar en contacto con alimentos y los laboratorios nacio-
nales de referencia establecidos conforme a lo dispuesto en el Regla-
mento (CE) n® 882/2004 asistira a los Estados miembros en la aplica-
cion del apartado 1 mediante su contribucion a la elevada calidad y
uniformidad de los resultados de los analisis.

Articulo 25

Sanciones

Los Estados miembros estableceran las normas sobre las sanciones
aplicables en los supuestos de incumplimiento de las disposiciones del
presente Reglamento y adoptaran todas las medidas necesarias para
garantizar su ejecucion. Dichas sanciones tendran un caracter efectivo,
proporcionado y disuasorio. Los Estados miembros comunicaran las
disposiciones pertinentes a la Comision a mas tardar el 13 de mayo
de 2005, y le comunicardn de inmediato toda modificacion ulterior de
las mismas.

Articulo 26
Derogaciones
Quedan derogadas las Directivas 80/590/CEE y 89/109/CEE.
Las referencias a las Directivas derogadas se entenderan hechas al pre-

sente Reglamento y se leerdn con arreglo al cuadro de correspondencias
que figura en el anexo III.
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Articulo 27

Régimen transitorio

Los materiales y objetos que se hayan comercializado legalmente antes
del 3 de diciembre de 2004 podran comercializarse hasta que se agoten
las existencias.

Articulo 28

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publi-
cacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

El articulo 17 sera aplicable a partir del 27 de octubre de 2006.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.
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ANEXO 1

Lista de grupos de materiales y objetos para los que pueden establecerse

)
2)
3)
4
5)
6)
7
8)
9)

medidas especificas

Materiales y objetos activos e inteligentes
Adhesivos

Ceramica

Corcho

Caucho

Vidrio

Resinas de intercambio i6nico

Metales y aleaciones

Papel y carton

10) Plasticos

11) Tintas de imprenta

12) Celulosa regenerada

13) Siliconas

14) Productos textiles

15) Barnices y revestimientos

16) Ceras

17) Madera
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ANEXO 11

Simbolo
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ANEXO 111

Cuadro de correspondencias

Directiva 89/109/CEE

Presente Reglamento

articulo 1

articulo 2

articulo 3

articulo 4

articulo 6

articulo 5

articulo 7

articulo 8

articulo 9

articulo 10
articulo 11

articulo 12

articulo 13
anexo |
anexo II

anexo III

Directiva 80/590/CEE

ancxo

articulo 1
articulo
articulo

articulo

2
3
4
articulo 5
articulo 7
articulo 8
articulo 9
articulo 10
articulo 11
articulo 12
articulo 13
articulo 14

articulo 15

articulo 16

articulo 17
articulo 18
articulo 6
articulo 19
articulo 20
articulo 21
articulo 22
articulo 23

articulo 24

articulo 25
articulo 26

articulo 27

articulo 28

anexo |

anexo III

presente Reglamento

anexo I
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