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REGLAMENTO (UE) N° 1259/2011 DE LA COMISION
de 2 de diciembre de 2011

por el que se modifica el Reglamento (CE) n® 1881/2006 en lo relativo a los contenidos miximos de
dioxinas, PCB similares a las dioxinas y PCB no similares a las dioxinas en los productos

alimenticios

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CEE) n°315/93 del Consejo, de 8 de
febrero de 1993, por el que se establecen procedimientos co-
munitarios en relacién con los contaminantes presentes en los
productos alimenticios ('), y, en particular, su articulo 2,
apartado 3,

Considerando lo siguiente:

(1)

(")
)

El Reglamento (CE) n° 1881/2006 de la Comisién, de
19 de diciembre de 2006, por el que se fija el contenido
méximo de determinados contaminantes en los produc-
tos alimenticios (%), fija el contenido maximo para las
dioxinas y los PCB similares a las dioxinas en una serie
de productos alimenticios.

Las dioxinas pertenecen a un grupo de 75 congéneres de
policlorodibenzo-p-dioxinas (PCDD) y 135 congéneres de
policlorodibenzofuranos (PCDF), de los cuales 17 entra-
flan riesgos toxicolégicos. Los policlorobifenilos (PCB)
son un grupo de 209 congéneres diferentes que pueden
clasificarse en dos categorfas en funcién de sus propie-
dades toxicoldgicas: de ellos, 12 presentan propiedades
toxicoldgicas similares a las de las dioxinas, por lo que a
menudo se denominan «PCB similares a las dioxinas»
(DL-PCB, por sus siglas en inglés). Los demds PCB no
presentan esta toxicidad de tipo dioxinico, sino que po-
seen un perfil toxicoldgico diferente y se conocen como
«PCB no similares a las dioxinas» (NDL-PCB, por sus
siglas en inglés).

Cada congénere del grupo de las dioxinas o del grupo de
los DL-PCB muestra un nivel de toxicidad diferente. A fin
de poder sintetizar la toxicidad de estas sustancias dife-
rentes, se introdujo el concepto de factores de equivalen-
cia toxica (FET), que facilita la evaluacion del riesgo y los
controles reglamentarios. Como consecuencia de ello, los
resultados analiticos relativos a cada uno de los congé-
neres del grupo de las dioxinas y de los congéneres del
grupo de los PCB similares a las dioxinas de importancia
toxicologica se expresan en una unidad cuantificable, a
saber, el equivalente téxico de TCDD (EQT).

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) celebré un
taller de expertos, del 28 al 30 de junio de 2005, sobre
los valores de los FET, acordados por la OMS en 1998.
Una serie de valores de FET fueron modificados, en es-
pecial los de los PCB, los congéneres de los octaclorina-
dos y los furanos pentaclorinados. Los datos sobre el
efecto de los nuevos valores de FET y las presencias
recientes se han compilado en el informe cientifico de
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
Results of the monitoring of dioxin levels in food and feed
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(Resultados del control de los contenidos de dioxinas
en los alimentos y los piensos) (}). Por consiguiente, re-
sulta oportuno revisar los contenidos méximos de PCB
teniendo en cuenta estos nuevos datos.

La Comisién Técnica de Contaminantes de la Cadena
Alimentaria de la EFSA ha adoptado un dictamen sobre
la presencia de NDL-PCB en los piensos y los alimen-
tos (*) a peticién de la Comision.

La suma de los seis PCB marcadores o indicadores (28,
52, 101, 138, 153 y 180) comprende aproximadamente
la mitad de la cantidad total de NDL-PCB presente en los
piensos y los alimentos. Esta suma se considera un mar-
cador adecuado de la presencia y la exposicion humana a
los NDL-PCB vy, por lo tanto, debe fijarse como conte-
nido maximo.

Los contenidos maximos se han establecido teniendo en
cuenta los dltimos datos de presencia compilados en el
informe cientifico de la EFSA Results of the monitoring of
non dioxin-like PCBs in food and feed (Resultados del con-
trol de los PCB no similares a las dioxinas en los alimen-
tos y los piensos) (°). Aunque es posible alcanzar limites
inferiores de cuantificacién (LC), puede observarse que un
numero considerable de laboratorios aplica un limite de
cuantificacion de 1 pgfkg, o incluso de 2 uglkg, de ma-
teria grasa. Expresar el resultado analitico como un limite
superior puede desembocar en algunos casos en un con-
tenido cercano al maximo si se establecieran contenidos
méximos muy estrictos, aunque no se hubieran cuantifi-
cado PCB. También se reconoci6 que, para determinadas
categorias de productos alimenticios, los datos no tenfan
una base muy amplia. Por ello, serfa oportuno revisar los
contenidos maximos en tres afios, con una base de datos
mds amplia, obtenidos con un método de andlisis que
tenga la sensibilidad suficiente para cuantificar los conte-
nidos bajos.

Se han concedido exenciones a Finlandia y Suecia para
comercializar pescado procedente de la zona del Baltico
destinado al consumo en sus territorios con unos conte-
nidos de dioxinas superiores a los contenidos méximos
establecidos para las dioxinas y a la suma de dioxinas y
DL-PCB en el pescado. Estos Estados miembros han cum-
plido los requisitos en lo referente al suministro de in-
formacion relativa a recomendaciones dietéticas a los
consumidores. Cada aflo comunican a la Comisién los
resultados de sus controles de los contenidos de dioxinas
en el pescado de la zona del Baltico y las medidas adop-
tadas para reducir la exposicién humana a las dioxinas
del pescado de esta zona.
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(12)

(13)

Sobre la base de los resultados del control de los conte-
nidos de dioxinas y DL-PCB realizado por Finlandia y
Suecia, la exencién concedida podria limitarse a determi-
nadas especies de pescado. Dada la persistente presencia
de dioxinas y PCB en el medio ambiente, y por consi-
guiente en el pescado, resulta oportuno conceder esta
exencion sin limite temporal.

Por lo que se refiere al salmén capturado en estado
salvaje, Letonia ha solicitado una exencién similar a las
concedidas a Finlandia y Suecia. Para ello, Letonia ha
demostrado que la exposicion humana a las dioxinas y
DL-PCB en su territorio no es superior al contenido me-
dio mds alto de los Estados miembros, y que tiene un
sistema para garantizar que los consumidores estén ple-
namente informados de las recomendaciones dietéticas
en lo que se refiere a las restricciones sobre el consumo
de pescado de la zona del Béltico por sectores de la
poblacién identificados como vulnerables, a fin de evitar
riesgos potenciales para la salud. Asimismo, debe reali-
zarse un control de los contenidos de dioxinas y DL-PCB
en el pescado de la zona del Béltico e informar a la
Comisién de los resultados, asi como de las medidas
tomadas para reducir la exposiciéon humana a las dioxi-
nas y DL-PCB procedentes del pescado de la zona del
Baltico. Se han implantado las medidas necesarias para
garantizar que el pescado y los productos de la pesca que
no respeten los contenidos maximos de PCB no se co-
mercialicen en otros Estados miembros.

Dado que la pauta de contaminacién de NDL-PCB en el
pescado de la zona del Baltico presenta similitudes con la
contaminacion de dioxinas y DL-PCB, y dado que tam-
bién los NDL-PCB son muy persistentes en el medio
ambiente, resulta oportuno conceder una exencién simi-
lar en lo relativo a la presencia de NDL-PCB como es el
caso para las dioxinas y DL-PCB en el pescado de la zona
del Biltico.

Se ha solicitado a la EFSA un dictamen cientifico sobre la
presencia de dioxinas y PCB similares a las dioxinas en el
higado de ovinos y cérvidos y la conveniencia de esta-
blecer contenidos maximos de dioxinas y PCB en el hi-
gado y productos derivados en funcién del producto y
no de la materia grasa, como es el caso actualmente. Por
lo tanto, deben revisarse las disposiciones sobre el higado
y productos derivados, en particular las disposiciones
sobre el higado de ovinos y cérvidos una vez que se
disponga del dictamen de la EFSA. Mientras tanto, es
conveniente establecer el contenido maximo de dioxinas
y PCB en funcién de las materias grasas.

Los alimentos con menos de un 1% de materia grasa
estaban excluidos hasta ahora del contenido maximo de
dioxinas y DL-PCB, dado que los alimentos contribuyen,
en general, en menor medida a la exposicién humana.
Sin embargo, se han registrado casos de alimentos que
contienen menos de un 1 % de materia grasa en los que
esta tiene un contenido muy elevado de dioxinas y DL-
PCB. Por consiguiente, resulta oportuno aplicar el conte-
nido maximo a dichos alimentos, pero en funcién del
producto. Teniendo en cuenta que se establece un con-
tenido maximo en funcién del producto para determina-
dos alimentos con bajo contenido de materias grasas,

(14)

(15)

resulta oportuno aplicar un contenido maximo en fun-
cién del producto para los alimentos que contengan me-
nos de un 2 % de materia grasa.

A la luz de los datos del control de las dioxinas y DL-
PCB en los alimentos para lactantes y niflos de corta
edad, resulta oportuno establecer unos contenidos maxi-
mos especificos mds bajos para las dioxinas y DL-PCB en
los alimentos para lactantes y nifios de corta edad. El
Instituto Federal de Evaluacién de Riesgos de Alemania
ha dirigido a la EFSA una peticion especifica para evaluar
el riesgo para lactantes y nifios de corta edad de la pre-
sencia de dioxinas y DL-PCB en los alimentos para lac-
tantes y nifios de corta edad. Por lo tanto, las disposicio-
nes sobre los alimentos para lactantes y nifios de corta
edad deben revisarse una vez que se disponga del dicta-
men de la EFSA.

Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal, y ni el Parlamento Eu-
ropeo ni el Consejo se han opuesto a ellas.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (CE) n°® 1881/2006 queda modificado como si-

gue:

1) El articulo 7 queda modificado como sigue:

a)

b)

el titulo «Exenciones temporales» se sustituye por «Exen-
ciones»,

el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4. No obstante lo dispuesto en el articulo 1, Finlan-
dia, Suecia y Letonia podran autorizar la comercializacion
en su mercado de salmén capturado en estado salvaje
(Salmo salar) y productos derivados procedentes de la
zona del Baltico y destinados al consumo en su territorio
con contenidos de dioxinas, PCB similares a las dioxinas
o PCB no similares a las dioxinas superiores a los esta-
blecidos en el punto 5.3 del anexo, a condicién de que se
establezca un sistema para garantizar que los consumido-
res estén plenamente informados de las recomendaciones
dietéticas en lo que se refiere a las restricciones al con-
sumo de salmoén capturado en estado salvaje procedente
de la zona del Béltico y sus productos derivados por
sectores de la poblacion identificados como vulnerables,
a fin de evitar riesgos potenciales para la salud.

Finlandia, Suecia y Letonia continuardn aplicando las me-
didas necesarias para garantizar que el salmén capturado
en estado salvaje y productos derivados que no cumplan
los requisitos del punto 5.3 del anexo no se comerciali-
cen en otros Estados miembros.

Finlandia, Suecia y Letonia informardn anualmente a la
Comisién de las medidas que hayan adoptado para infor-
mar de manera efectiva a los sectores de la poblaciéon
identificados como vulnerables de las recomendaciones
dietéticas y garantizar que el salmén capturado en estado
salvaje y productos derivados que no se ajusten a los
contenidos médximos no se comercialicen en otros Esta-
dos miembros. Deberdn, ademds, aportar pruebas de la
efectividad de estas medidas.»;
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¢) se aflade el apartado 5 siguiente:

«5.  No obstante lo dispuesto en el articulo 1, Finlandia
y Suecia podrdn autorizar la comercializacién en su mer-
cado de arenque capturado en estado salvaje de mds de
17 cm (Clupea harengus), salvelino capturado en estado
salvaje (Salvelinus spp.), lamprea de rio capturada en es-
tado salvaje (Lampetra fluviatilis) y trucha capturada en
estado salvaje (Salmo trutta) y productos derivados proce-
dentes de la zona del Baltico y destinados al consumo en
su territorio con contenidos de dioxinas, PCB similares a
las dioxinas o PCB no similares a las dioxinas superiores a
los establecidos en el punto 5.3 del anexo, a condicién de
que se establezca un sistema para garantizar que los con-
sumidores estén plenamente informados de las recomen-
daciones dietéticas en lo que se refiere a las restricciones
al consumo de arenque capturado en estado salvaje de
més de 17 cm, salvelino capturado en estado salvaje,
lamprea de rio capturada en estado salvaje y trucha cap-
turada en estado salvaje procedentes de la zona del Bal-
tico y sus productos derivados por sectores de la pobla-
cién identificados como vulnerables, a fin de evitar ries-
gos potenciales para la salud.

Finlandia y Suecia seguirdn aplicando las medidas nece-
sarias para garantizar que el arenque capturado en estado
salvaje de mds de 17 cm, el salvelino capturado en estado

salvaje, la lamprea de rio capturada en estado salvaje y la
trucha capturada en estado salvaje y productos derivados
que no cumplan los requisitos del punto 5.3 del anexo
no se comercialicen en otros Estados miembros.

Finlandia y Suecia informardn anualmente a la Comisién
de las medidas que hayan adoptado para informar de
manera efectiva a los sectores de la poblacién identifica-
dos como vulnerables de las recomendaciones dietéticas y
garantizar que el pescado y productos derivados que no
se ajusten a los contenidos maximos no se comercialicen
en otros Estados miembros. Deberdn, ademds, aportar
pruebas de la efectividad de estas medidas.».

2) El anexo quedard modificado con arreglo a lo dispuesto en el
anexo del presente Reglamento.

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

Serd aplicable a partir del 1 de enero de 2012.

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

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 2 de diciembre de 2011.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO

La seccién 5, «Dioxinas y PCBs», del anexo del Reglamento (CE) n® 1881/2006 queda modificado como sigue:

a) la seccién 5, «Dioxinas y PCBs», se sustituye por el texto siguiente:

«Seccion 5: Dioxinas y PCB (*)

Productos alimenticios

Contenido mdximo

Suma de dioxinas (EQT
PCDD/F-OMS) (*2)

Suma de dioxinas y PCB
similares a las dioxinas (EQT
PCDD/F-PCB-OMS) (*2)

Suma de PCB28,
PCB52, PCB101,
PCB138, PCB153 y
PCB180
(CIEM - 6) (3

5.1

Carne y productos cdrnicos (excluidos
los despojos no comestibles) de los
siguientes animales (©):

— bovinos y ovinos
— aves de corral

— cerdos

2,5 pgfg grasa ()
1,75 pgfg grasa ()
1,0 pgfg grasa (*’)

4,0 pglg grasa %
3,0 pglg grasa ()
1,25 pgfg grasa ()

40 ngfg grasa (*?)
40 ngfg grasa (*?)
40ng(g grasa (*%)

5.2

Higado de animales terrestres mencio-
nados en el punto 5.1 (%), y productos
derivados

4,5 pglg grasa ()

10,0 pgfg grasa ()

40ng(g grasa (*)

5.3

Carne de pescado y productos de la
pesca y productos derivados (2%) (*4),
excepto

— las anguilas capturadas en estado
salvaje,

— pescado de agua dulce capturado
en estado salvaje, excepto las es-
pecies de peces diddromos captu-
radas en agua dulce,

— el higado de pescado y productos
derivados,

— aceites marinos.

El contenido méximo para los crustd-
ceos se aplica a la carne de los apén-
dices y el abdomen (**). En el caso de
los cangrejos y crusticeos similares
(Brachyura y Anomura), se aplica a la
carne de los apéndices.

3,5 pglg peso en
fresco

6,5 pglg peso en fresco

75 nglg peso en
fresco

5.4

Carne de pescado de agua dulce cap-
turado en estado salvaje, excepto las
especies de peces diddromos captura-
das en agua dulce, y productos deriva-
dos (%)

3,5 pglg peso en
fresco

6,5 pglg peso en fresco

125 ngfg peso en
fresco

5.5

Carne de anguila capturada en estado
salvaje (Anguilla anguilla) y productos
derivados

3,5 pglg peso en
fresco

10,0 pg/g peso en fresco

300 ng/g peso en
fresco

5.6

Higado de pescado y sus productos
derivados, excluidos los aceites mari-
nos mencionados en el punto 5.7

20,0 pg/g peso en
fresco (3%)

200 ng/g peso en
fresco (38)

5.7

Aceites marinos (aceite de pescado,
aceite de higado de pescado y aceites
procedentes de otros organismos ma-
rinos destinados al consumo humano)

1,75 pglg grasa

6,0 pglg grasa

200 ng/g grasa

5.8

Leche cruda (%) y productos ldcteos (°),
incluida la grasa ldctea

2,5 pglg grasa (%)

5,5 pglg grasa (%)

40 ngfg grasa (*)
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Productos alimenticios

Contenido maximo

Suma de dioxinas (EQT
PCDD/F-OMS) (%)

Suma de dioxinas y PCB
similares a las dioxinas (EQT
PCDD/F-PCB-OMS) (*2)

Suma de PCB28,
PCB52, PCB101,
PCB138, PCB153 y
PCB180
(CIEM - 6) (*?)

5.9 | Huevos de gallina y ovoproductos () | 2,5 pgfg grasa (*?) 5,0 pglg grasa (*) 40 ngg grasa (*?)
5.10 | Grasa de los animales siguientes:
— bovinos y ovinos, 2,5 pglg grasa 4,0 pglg grasa 40 ngfg grasa
— aves de corral, 1,75 pglg grasa 3,0 pgfg grasa 40 ng/g grasa
— cerdos. 1,0 pgfg grasa 1,25 pglg grasa 40 ngg grasa
5.11 | Mezcla de grasas de origen animal 1,5 pgfg grasa 2,50 pglg grasa 40 ngg grasa
5.12 | Aceites y grasas vegetales 0,75 pglg grasa 1,25 pglg grasa 40 ngfg grasa
5.13 | Alimentos para lactantes y nifios de | 0,1 pg/g peso en | 0,2 pg/g peso en fresco | 1,0 ngfg peso en

corta edad (%)

frescon;

b) la nota 31 se sustituye por el texto siguiente:

«(*!) Dioxinas [suma de policlorodibenzo-para-dioxinas (PCDD) y policlorodibenzofuranos (PCDF), expresada en equi-
valentes toxicos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), utilizando los factores de equivalencia de
toxicidad de la misma organizacién (FET-OMS)], y suma de dioxinas y PCB similares a las dioxinas [suma de
PCDD, PCDF y PCB, expresada en equivalentes toxicos de la OMS, utilizando los factores de equivalencia de
toxicidad de la misma organizacién (FET-OMS)]. FET fijados por la OMS a fines de la evaluacién del riesgo para la
salud humana, basados en las conclusiones de la reunién de expertos de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS)-Programa internacional de proteccion frente a los productos quimicos (IPCS, por sus siglas en inglés) que
se celebr6 en Ginebra en junio de 2005 [Martin van den Berg et al., The 2005 World Health Organization Re-
evaluation of Human and Mammalian Toxic Equivalency Factors for Dioxins and Dioxin-like Compounds. Toxicological

Sciences 93 (2), 223-241 (2006)].

Congéneres Valor FET Congéneres Valor FET

Dibenzo-p-dioxinas (<PCDD») PCB «similares a las dioxinas»
PCB no-orto + PCB mono-orto

2,3,7,8-TCDD 1
1,2,3,7,8-PeCDD 1 PCB no-orto
1,2,3,4,7,8-HxCDD 0,1 PCB 77 0,0001
1,2,3,6,7,8-HxCDD 0,1 PCB 81 0,0003
1,2,3,7,8,9-HxCDD 0,1 PCB 126 0,1
1,2,3,4,6,7,8-HpCDD 0,01 PCB 169 0,03
OCDD 0,0003
Dibenzofuranos («PCDF») PCB mono-orto
2,3,7,8-TCDF 0,1 PCB 105 0,00003
1,2,3,7,8-PeCDF 0,03 PCB 114 0,00003
2,3,4,7,8-PeCDF 0,3 PCB 118 0,00003
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB 123 0,00003
1,2,3,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 156 0,00003
1,2,3,7,8,9-HxCDF 0,1 PCB 157 0,00003
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0,1 PCB 167 0,00003
1,2,3,4,6,7,8-HpCDF 0,01 PCB 189 0,00003
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01
OCDF 0,0003

Abreviaturas empleadas: "T" = tetra; "Pe" = penta; "Hx" = hexa; "Hp" = hepta; "O" = octo; "CDD" = clorodibenzodioxina;
"CDF" = clorodibenzofurano; "CB" = clorobifenilo.»;
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¢) la nota a pie de pagina 33 se sustituye por el texto siguiente:

«(**) El contenido maximo expresado respecto al contenido de materia grasa no se aplicard a los productos alimen-
ticios con un contenido inferior al 2 % de materia grasa. Para los alimentos que contengan menos de un 2 % de
materia grasa, el contenido mdximo aplicable serd el contenido en funcién del producto correspondiente al
contenido en funcién del producto para los alimentos que contienen un 2 % de materia grasa, calculado a partir
del contenido mdximo establecido en funcién de las materias grasas, utilizando la siguiente férmula:

El contenido médximo expresado en funcién del producto para los alimentos que contengan menos de un 2 % de
materia grasa = contenido médximo expresado sobre el contenido de materia grasa para esos alimentos x 0,02.».



