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REGLAMENTO (UE) 2025/40 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 19 de diciembre de 2024

sobre los envases y residuos de envases, por el que se modifican el Reglamento (UE) 2019/1020 y la
Directiva (UE) 2019/904 y se deroga la Directiva 94/62/CE

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, y en particular su articulo 114,
Vista la propuesta de la Comision Europea,

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

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

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (3),

Considerando lo siguiente:

(1) Los productos necesitan envases adecuados para estar protegidos y transportarse facilmente desde el lugar donde se
producen al lugar en que se utilizan o se consumen. Para el funcionamiento del mercado interior de los productos es
fundamental evitar los obstdculos al mercado interior de los envases. La fragmentacion de las normas y la
imprecision de los requisitos generan incertidumbre y costes adicionales para los operadores econémicos.

(2)  Las estadisticas de la Comision Europea (Eurostat) sobre residuos de envases del periodo 2010-2021 muestran que
los envases utilizan grandes cantidades de materias primas primarias (materias primas virgenes). El 40 % de los
pldsticos y el 50 % del papel utilizados en la Uni6n se destinan a envases y los envases representan el 36 % de los
residuos sélidos urbanos. Las grandes cantidades de envases que se generan, que estdn en constante aumento, asi
como los bajos niveles de reutilizacion y recogida y el ineficiente reciclado, constituyen obstaculos importantes para
la consecucién de una economia circular y de bajas emisiones de carbono. El presente Reglamento debe por tanto
establecer normas que abarquen la totalidad del ciclo de vida de los envases y que contribuyan al funcionamiento
eficaz del mercado interior mediante la armonizacién de las medidas nacionales, y que al mismo tiempo eviten y
reduzcan los efectos adversos de los envases y de los residuos de envases en el medio ambiente y la salud humana. Al
dictar medidas acordes con la jerarquia de residuos establecida en la Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo (%) (en lo sucesivo, «jerarquia de residuos»), el presente Reglamento debe contribuir a la transicién hacia
una economia circular.

(3)  La Directiva 94/62/CE del Parlamento Europeo y del Consejo () establece requisitos en materia de envases que se
refieren a la composicion de los envases y a su cardcter reutilizable y valorizable (en lo sucesivo, «requisitos bdsicos
de los envases»), y establece objetivos de valorizacion y reciclado para los Estados miembros.

(40 En 2014, en un control de adecuacién de la Directiva 94/62/CE, la Comisién recomendaba adaptaciones de los
requisitos bdsicos de los envases, considerados una herramienta clave para lograr un mejor comportamiento
medioambiental de los envases, con el fin de hacerlos mds concretos y més facilmente aplicables y reforzarlos.

(5)  En consonancia con el Pacto Verde Europeo, que se expone en la Comunicacién de la Comisién de 11 de diciembre
de 2019, el nuevo Plan de Accién para la Economia Circular por una Europa mds limpia y mds competitiva, que se
recoge en la Comunicacién de la Comision de 11 de marzo de 2020, se compromete a reforzar los requisitos basicos
de los envases con vistas a lograr que todos los envases sean reutilizables o reciclables de aqui a 2030 y a estudiar
otras medidas para reducir el envasado excesivo y los residuos de envases, asi como a impulsar el disefio para la

(" DO C 228 de 29.6.2023, p. 114.

() Posicion del Parlamento Europeo de 24 de abril de 2024 (pendiente de publicacion en el Diario Oficial) y Decision del Consejo
de 16 de diciembre de 2024.

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

() Directiva 94/62/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de 1994, relativa a los envases y residuos de envases
(DO L 365 de 31.12.1994, p. 10).
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reutilizacién y la reciclabilidad de los envases, reducir la complejidad de los materiales de envasado y establecer
requisitos relativos al contenido reciclado en los envases de plastico. El Plan de Acci6én para la Economia Circular
también destaca la necesidad de reducir el desperdicio de alimentos. La Comisién se compromete a evaluar la
viabilidad de introducir un etiquetado para toda la Uni6n que facilite la correcta separacion en origen de los residuos
de envases.

(6) El pldstico es el material de envasado mds intensivo en carbono y, en cuanto al uso de combustibles fésiles, el
reciclado de los residuos de pldstico es aproximadamente cinco veces mejor que la incineracién con recuperacion de
energia. Haciendo suya la idea de la Estrategia Europea para el Plstico en una Economia Circular, que se presenta en
la Comunicacién de la Comisién de 16 de enero de 2018, el Plan de Accidén para la Economia Circular se
compromete a aumentar la utilizacion de pldsticos reciclados y a contribuir al uso mds sostenible de los pldsticos. El
presupuesto de la Unién y el sistema de recursos propios pueden contribuir a reducir la contaminacién procedente
de los residuos de envases de plastico. Desde el 1 de enero de 2021, la Decisién (UE, Euratom) 2020/2053 del
Consejo (°) establece una contribucion nacional que es proporcional a la cantidad de residuos de envases de plastico
no reciclados en cada Estado miembro. Ese recurso propio forma parte de los incentivos para reducir el consumo de
pldsticos de un solo uso, fomentar el reciclado e impulsar la economia circular.

(7)  En sus Conclusiones tituladas «Hacer que la recuperacion sea circular y ecoldgica», adoptadas el 11 de diciembre
de 2020, el Consejo hizo hincapié en que la revision de la Directiva 94/62/CE debia actualizar y establecer
disposiciones mds concretas, eficaces y faciles de aplicar para fomentar los envases sostenibles en el mercado interior
y reducir al minimo la complejidad de los envases, con el fin de impulsar soluciones econémicamente viables y
mejorar la reutilizacion y la reciclabilidad de los envases, asi como reducir al minimo las sustancias preocupantes en
los materiales de los envases, especialmente en los utilizados para los alimentos. Asimismo, el Consejo hizo hincapié
en que la revision de la Directiva 94/62/CE debia prever también un etiquetado de los envases facilmente
comprensible para informar a los consumidores sobre su reciclabilidad y sobre el lugar en el que deben desecharse
los residuos de los envases para facilitar el reciclado.

(8)  Ensu Resolucion de 10 de febrero de 2021 sobre el nuevo Plan de accidn para la economia circular (°), el Parlamento
Europeo reiteraba el objetivo de hacer que todos los envases fueran reutilizables o reciclables de manera
econdémicamente viable para 2030 y pedia a la Comision que presentase una propuesta legislativa de revision de la
Directiva 94/62/CE, que incluyese medidas y objetivos de reduccion de los residuos y unos requisitos bdsicos
ambiciosos para reducir los envases excesivos, también en el comercio electrénico, mejorar la reciclabilidad y
minimizar la complejidad del envasado, aumentar el contenido reciclado, eliminar progresivamente las sustancias
peligrosas y nocivas, y promover la reutilizacion.

(9)  El presente Reglamento complementa el Reglamento (UE) 2024/1781 del Parlamento Europeo y del Consejo (), en el
cual los envases no se presentan como una categoria de productos especifica. No obstante, cabe recordar que los
actos delegados adoptados sobre la base del Reglamento (UE) 20241781 pueden establecer requisitos adicionales
o mds detallados en materia de envases para productos especificos, en particular en cuanto a la reduccién al minimo
de los envases, cuando el disefio o nuevo disefio de los productos pueda dar lugar a unos envases con menor
impacto en el medio ambiente.

(10)  El presente Reglamento debe aplicarse a todos los envases introducidos en el mercado de la Unién y a todos los
residuos de envases, independientemente del tipo de envase o del material utilizado. Por razones de claridad juridica,
la definicion de envase que figuraba en la Directiva 94/62/CE debe reestructurarse sin modificar su sustancia. Los
envases de venta, los envases colectivos y los envases de transporte deben definirse por separado. Debe evitarse la
duplicacién de la terminologfa. Por consiguiente, en el presente Reglamento, los envases de venta corresponden a los
envases primarios, los envases colectivos a los envases secundarios y los envases de transporte a los envases
terciarios.

(11)  Los vasos, los recipientes para alimentos, las bolsas para bocadillos u otros articulos que puedan desempefiar la
funcién de envase no deben considerarse envases si han sido diseflados para que el distribuidor final los venda vacios
o estan destinados a este fin. Dichos articulos solo deben considerarse envases cuando se hayan disefiado para ser
llenados en el punto de venta o estén destinados a este fin, en cuyo caso se deben considerar «envases de servicio»,
o cuando el distribuidor final los venda con alimentos y bebidas, siempre que desempefien una funcién de envase.

()  Decision (UE, Euratom) 2020/2053 del Consejo, de 14 de diciembre de 2020, sobre el sistema de recursos propios de la Unién
Europea y por la que se deroga la Decision 2014/335/UE, Euratom (DO L 424 de 15.12.2020, p. 1).

DO C 465 de 17.11.2021, p. 11.

Reglamento (UE) 2024/1781 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, por el que se instaura un marco para el
establecimiento de requisitos de disefio ecoldgico aplicables a los productos sostenibles, se modifican la Directiva (UE) 2020/1828 y
el Reglamento (UE) 2023/1542 y se deroga la Directiva 2009/125/CE (DO L, 20241781, 28.6.2024, ELL: http://data.europa.eu/elif
reg[2024[1781/0j).
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La definicion de envase de produccion primaria no debe suponer una ampliacién de los productos que se consideran
envases en el sentido del presente Reglamento. La introduccion de dicha definicion y su uso en la definicién de
«productor» debe garantizar que se considere productor en virtud del presente Reglamento a la persona fisica
o juridica que comercializa ese tipo de envases por primera vez y no a las empresas del sector primario, por ejemplo
los agricultores, que utilizan ese tipo de envases.

Un articulo que forma parte integrante de un producto y es necesario para contener, sustentar o preservar dicho
producto durante toda su vida util, y cuyos elementos estin destinados a ser utilizados, consumidos o eliminados
juntos, no debe considerarse un envase, puesto que su funcionalidad estd intrinsecamente relacionada con el hecho
de ser parte del producto. Sin embargo, a la luz del comportamiento de los consumidores en materia de eliminacién
en relacion con las bolsitas de té y café, asi como con las unidades monodosis de sistemas de café o té, que en la
practica se eliminan junto con el residuo del producto, dando lugar a la contaminacién de los flujos de compostaje y
reciclado, esos articulos concretos deben tratarse como envases. Dicho planteamiento estd en consonancia con el
objetivo de aumentar la recogida separada de biorresiduos, tal como se exige en el articulo 22 de la
Directiva 2008/98/CE y garantiza la coherencia respecto a las obligaciones financieras y operativas al final de la vida
atil. Las pinturas, las tintas, los barnices, las lacas y los adhesivos aplicados directamente en un producto no deben
considerarse envases. Sin embargo, las etiquetas colgadas directamente del producto o colocadas en ¢él, incluidas las
etiquetas adhesivas colocadas en frutas y hortalizas, si deben considerarse envases, ya que, aunque el pegamento de
la etiqueta es adhesivo, la etiqueta propiamente dicha no lo es. Ademds, si un determinado material representa tan
solo una parte insignificante de la unidad de envase, y en ningin caso mds del 5 % de su masa total, dicha unidad de
envase no debe considerarse un envase compuesto. La definicion de envase compuesto que se recoge en el presente
Reglamento no debe eximir a los envases de un solo uso hechos en parte de plastico, independientemente del nivel
de umbral, del cumplimiento de los requisitos de la Directiva (UE) 2019/904 del Parlamento Europeo y del
Consejo (%).

Los envases deben introducirse en el mercado tinicamente si cumplen los requisitos de sostenibilidad y etiquetado
que se establecen en el presente Reglamento o con arreglo a él. Se debe considerar que un envase se ha introducido
en el mercado cuando se comercializa en la Unién por primera vez, lo que significa que ha sido suministrado por el
fabricante o el importador para su distribucién, consumo o uso en el transcurso de una actividad comercial, ya sea
de manera remunerada o gratuita. Asi pues, los envases que ya han sido introducidos en el mercado de la Unién
antes de la fecha de aplicacién de los requisitos pertinentes y que ya estdn presentes en las existencias de los
distribuidores, incluidos tanto los minoristas como los mayoristas, no tienen que cumplir los requisitos de
sostenibilidad y etiquetado establecidos en el presente Reglamento o con arreglo a él.

En consonancia con la jerarquia de residuos y el planteamiento basado en el ciclo de vida para lograr el mejor
resultado global para el medio ambiente, las medidas previstas en el presente Reglamento deben tener como finalidad
reducir la cantidad de envases introducidos en el mercado en términos de su volumen y peso, a fin de evitar que se
generen residuos de envases, en particular reduciendo al minimo los envases, evitando los envases innecesarios
e incrementando la reutilizacién de los envases. Ademds, la finalidad de las medidas previstas en el presente
Reglamento debe ser el aumento del uso de contenido reciclado en los envases, en particular en los de pléstico, cuya
utilizacion de contenido reciclado es muy escasa, mediante el refuerzo de los sistemas de reciclado de alta calidad,
aumentando asi los porcentajes de reciclado para todos los envases y mejorando la calidad de las materias primas
secundarias resultantes, y reduciendo al mismo tiempo otras formas de valorizacién y de eliminacién definitiva.

En consonancia con la jerarquia de residuos, que sittia la eliminacion de residuos en vertederos como la opcién
menos deseable, las medidas previstas en el presente Reglamento deben tener como objetivo reducir la cantidad de
residuos de envases que se deposita en vertederos.

Los envases deben disefiarse, fabricarse y comercializarse de forma que se puedan reutilizar tantas veces como sea
posible o para ser objeto de un reciclado de alta calidad, y que su impacto e n el medio ambiente se reduzca al
minimo durante todo su ciclo de vida y el ciclo de vida de los productos para los cuales fueron diseflados. A fin de
alcanzar ese objetivo, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del
Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE), por lo que respecta al establecimiento de un niimero
minimo de rotaciones de los envases reutilizables en relacién con los formatos de envase, que se utilizan mds
frecuentemente en la reutilizacion.

En consonancia con los objetivos del Plan de Accién para la Economia Circular y la Comunicacién de la Comision,
de 14 de octubre de 2020, titulada «Estrategia de Sostenibilidad para las Sustancias Quimicas. Hacia un entorno sin
sustancias toxicas» (la Estrategia de Sostenibilidad para las Sustancias Quimicas), y para garantizar la buena gestién
de las sustancias quimicas durante la totalidad de su ciclo de vida y la transicion hacia una economia circular y sin
sustancias toxicas, y habida cuenta de la importancia de los envases en la vida cotidiana, es necesario que el presente
Reglamento aborde los efectos de los envases en la salud humana, el medio ambiente y la eficiencia de la

Directiva (UE) 2019/904 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de junio de 2019, relativa a la reduccién del impacto de
determinados productos de pldstico en el medio ambiente (DO L 155 de 12.6.2019, p. 1).
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sostenibilidad en sentido mds amplio durante la totalidad de su ciclo de vida, incluida la circularidad, que se derivan
de la presencia de sustancias preocupantes en todo el ciclo de vida del envase, desde su fabricacién y uso hasta el
final de su vida util, incluida la gestién de residuos.

(19)  Tomando en consideracién los avances cientificos y tecnoldgicos, los envases deben disefiarse y fabricarse de tal
forma que se limite la presencia de determinados metales pesados y otras sustancias preocupantes en su
composicién. Tal como se afirma en la Estrategia de Sostenibilidad para las Sustancias Quimicas, las sustancias
preocupantes han de reducirse al minimo y sustituirse en la medida de lo posible, eliminando progresivamente las
mds nocivas en aquellos usos no esenciales para la sociedad, en particular en los productos de consumo. En
consecuencia, las sustancias preocupantes como constituyentes de los materiales de los envases o de los
componentes de los envases deben ser reducidas al minimo con objeto de garantizar que el envase, asi como los
materiales reciclados a partir del envase, no tengan ningtin efecto adverso en la salud humana ni en el medio
ambiente durante todo su ciclo de vida.

(20)  Las sustancias perfluoroalquiladas y polifluoroalquiladas (PFAS) son un conjunto de miles de sustancias quimicas
sintéticas que se utilizan ampliamente en la Unién y en el resto del mundo en una gran diversidad de aplicaciones. En
términos de toneladas de PFAS, los materiales y los envases destinados a entrar en contacto con alimentos son uno
de los sectores mds importantes. Todas las PFAS que se incluyen en el dmbito de aplicacién del presente Reglamento
o bien son de por si muy persistentes en el medio ambiente o bien se degradan en PFAS muy persistentes en el medio
ambiente. Si se examinan especificamente los criterios de valoracién relacionados con la salud humana que se
consideran mds preocupantes tras una exposicion a largo plazo, a saber, la carcinogenicidad, la potencia mutagénica,
la reprotoxicidad, incluidos los efectos sobre la lactancia o a través de ella, y la toxicidad especifica en determinados
6rganos, un elevado nimero de PFAS estdn clasificados en al menos una de estas cinco categorias. Teniendo en
cuenta las propiedades fisicas de las PFAS, en particular su persistencia, junto con los efectos sobre la salud que se
han constatado en relacion con algunas PFAS, las PFAS representan un peligro para el medio ambiente y para la
salud humana.

(21)  La presencia de PFAS en los materiales destinados a entrar en contacto con alimentos dard lugar inevitablemente a la
exposicién humana a tales sustancias. Debido a la ausencia de umbral en lo que se refiere a los peligros de las PFAS,
la exposicién a las PFAS a través de materiales que estdn en contacto con alimentos constituye un riesgo inaceptable
para la salud humana. Por lo tanto, debe restringirse el uso de PFAS en los envases destinados a entrar en contacto
con alimentos. A fin de evitar solapamientos con las restricciones sobre el uso de PFAS establecidas en otros actos
juridicos de la Unién, la Comision debe llevar a cabo una evaluacion para valorar la necesidad de modificar o derogar
la restriccion relativa a la presencia de PFAS en los envases destinados a entrar en contacto con alimentos que se
establece en el presente Reglamento.

(22)  El bisfenol A es un compuesto quimico utilizado en la fabricacion de materiales que entran en contacto con
alimentos —como los utensilios de cocina de plastico reutilizables o los revestimientos de las latas de conserva—,
principalmente como capa protectora. La exposicién al bisfenol A, que puede producirse por su migracién
a alimentos y bebidas y su posterior ingesta por los consumidores, puede suponer un riesgo para los consumidores
incluso a niveles bajos, segtin una evaluacién publicada en 2023 por la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA).

(23) Habida cuenta del procedimiento en curso en relacién con el bisfenol A y en consonancia con las competencias
conferidas a la Comision en virtud del Reglamento (CE) n.° 1935/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo ()
sobre materiales destinados a entrar en contacto con alimentos, se prevé adoptar una restriccion al uso del
bisfenol A en los materiales destinados a entrar en contacto con alimentos antes del final de 2024. Una vez
adoptada, la restriccion al uso del bisfenol A se aplicard a todos los envases de alimentos y a otros materiales
destinados a entrar en contacto con alimentos, con un periodo de transicién general de 18 meses.

(24)  En consonancia con el Plan de accién de la UE «Contaminacion Cero para el Aire, el Agua y el Suelo», que se recoge
en la Comunicacién de la Comision de 12 de mayo de 2021, las politicas de la Unién deben basarse en el principio
de que toda actuacion preventiva se debe emprender en origen. En la Estrategia de Sostenibilidad para las Sustancias
Quimicas, la Comision subraya que el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (*°) y el Reglamento (CE) n.° 1272/2008 (')
del Parlamento Europeo y del Consejo deben reforzarse como piedras angulares para la reglamentacion de las
sustancias quimicas en la Unidn, y complementarse estableciendo planteamientos coherentes en relacién con la
evaluacion y gestion de las sustancias quimicas en la normativa sectorial vigente. Las sustancias de los envases y

() 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).

(% Reglamento (CE) n.° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la
evaluacion, la autorizacion y la restriccién de las sustancias y mezclas quimicas (REACH), por el que se crea la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas, se modifica la Directiva 1999/45/CE y se derogan el Reglamento (CEE) n.° 793/93 del Consejo y el
Reglamento (CE) n.° 1488/94 de la Comisién, asi como la Directiva 76/769/CEE del Consejo y las Directivas 91/155/CEE,
93/67|CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comisién (DO L 396 de 30.12.2006, p. 1).

(") Reglamento (CE) n.° 1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacién, etiquetado
y envasado de sustancias y mezclas, y por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 (DO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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componentes de envases, por lo tanto, deben restringirse en origen y se abordan principalmente en el Reglamento
(CE) n.° 1907/2006 de conformidad con las normas y procedimientos establecidos en su titulo VIII, con el fin de
proteger la salud humana y el medio ambiente, a lo largo de todas las fases del ciclo de vida de la sustancia, incluida
la fase de residuo. Asi pues, cabe recordar que el Reglamento (CE) n.° 1907/2006 se aplica a la adopcién
o modificaciéon de restricciones relativas a sustancias fabricadas para su uso en la produccién de envases
o componentes de envases o ya usadas en dicha produccién, asi como para la introduccion en el mercado de
sustancias presentes en envases o componentes de envases. En lo tocante a los envases que entran en el dmbito de
aplicacion del Reglamento (CE) n.° 1935/2004, es preciso recordar que dicho Reglamento tiene por objeto garantizar
un elevado nivel de proteccion de los consumidores de alimentos envasados. Ademds, es posible que las sustancias
presentes en los envases, en los componentes de los envases o en los residuos de los envases también estén sujetas
a restricciones establecidas en otros actos juridicos de la Unidn, como las restricciones y prohibiciones relativas a los
contaminantes orgdnicos persistentes establecidas en el Reglamento (UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del
Consejo (12).

Ademads de las restricciones aplicables a los materiales y articulos destinados a entrar en contacto con alimentos que
figuran en el anexo XVII del Reglamento (CE) n.° 1907/2006 y en el Reglamento (CE) n.° 1935/2004, procede, por
razones de coherencia, mantener las restricciones en vigor para el plomo, cadmio, mercurio y cromo hexavalente
presentes en los envases o sus componentes.

Se han establecido condiciones para la no aplicacién con respecto a la concentracién de plomo, cadmio, mercurio y
cromo hexavalente presentes en los envases o sus componentes en las Decisiones 2001/171/CE (V)
y 2009/292/CE (*) de la Comisién adoptadas en virtud de la Directiva 94/62/CE, condiciones que deben
mantenerse también en el marco del presente Reglamento. No obstante, a fin de tener en cuenta los avances técnicos
y cientificos, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE por
lo que respecta a la reduccion de las concentraciones establecidas para cualquiera de esos metales en el presente
Reglamento o para determinar las condiciones en las que la suma de las concentraciones de esos metales no se ha de
aplicar a los materiales reciclados o a circuitos de productos de una cadena cerrada y controlada o a determinados
tipos o formatos de envases. Con arreglo a la Estrategia de Sostenibilidad para las Sustancias Quimicas, en principio
deben aplicarse las mismas concentraciones de sustancias peligrosas tanto a los materiales virgenes como a los
reciclados. Sin embargo, puede haber circunstancias excepcionales en las que pueda ser necesaria una excepcion
a dicho principio. Esas circunstancias excepcionales que justifiquen aplicar concentraciones diferentes al material
reciclado y a las materias primas primarias deben basarse en un andlisis de cada caso. Al modificar las exenciones
vigentes con respecto a la concentracion de plomo, cadmio, mercurio y cromo hexavalente, la Comisién debe tener
en consideracion ese principio.

Sin perjuicio de la restriccion relativa a las PFAS, el presente Reglamento no debe prever la posibilidad de imponer
restricciones al uso de sustancias basindose en su seguridad quimica o por motivos relacionados con la seguridad de
los alimentos salvo que exista un riesgo inaceptable para la salud humana o el medio ambiente, lo que incluye, entre
otras restricciones, las relativas al plomo, al cadmio, al mercurio y al cromo hexavalente que ya existian en virtud de
la Directiva 94/62/CE y que deben mantenerse en el presente Reglamento, habida cuenta de que tales restricciones se
recogen en otros actos legislativos de la Unién. Sin embargo, si debe permitir restricciones, fundamentalmente por
motivos que no guarden relacién con la seguridad quimica o de los alimentos, a las sustancias presentes en los
envases y compornentes de los envases, o utilizadas en sus procesos de fabricacion, que afecten negativamente a la
sostenibilidad de los envases, en particular en lo que respecta a su circularidad, y en especial a los procesos de
reutilizacién o reciclado.

Los envases disefiados con el objetivo de ser reciclados, una vez se conviertan en residuos de envases, son una de las
formas mas eficientes de mejorar la circularidad de los envases y aumentar los porcentajes de reciclado y el uso de
contenido reciclado en los envases. La industria, mediante algunos regimenes sectoriales voluntarios, y algunos
Estados miembros han establecido criterios del disefio de envases para el reciclado en relacién con diversos formatos
de envase con el fin de modular las tasas en concepto de responsabilidad ampliada del productor. Al objeto de evitar
obstdculos al mercado interior y de ofrecer unas condiciones de competencia equitativas al sector, y con el fin de
fomentar la sostenibilidad de los envases, es importante fijar requisitos obligatorios relativos a la reciclabilidad de los
envases, armonizando los criterios y los métodos para la evaluacion de la reciclabilidad de los envases sobre la base

Reglamento (UE) 2019/1021 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre contaminantes organicos
persistentes (DO L 169 de 25.6.2019, p. 45).

Decision 2001/171/CE de la Comision, de 19 de febrero de 2001, por la que se establecen las condiciones para la no aplicacién a los
envases de vidrio de los niveles de concentracion de metales pesados establecidos en la Directiva 94/62/CE relativa a los envases y
residuos de envases (DO L 62 de 2.3.2001, p. 20).

Decisién 2009/292/CE de la Comision, de 24 de marzo de 2009, por la que se establecen las condiciones para la no aplicacién a las
cajas de plastico y a las paletas de pldstico de los niveles de concentracién de metales pesados establecidos en la Directiva 94/62/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a los envases y residuos de envases (DO L 79 de 25.3.2009, p. 44).
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de una metodologia de disefio para el reciclado a gran escala de la Unién. Con vistas a alcanzar el objetivo
establecido en el Plan de Accion para la Economia Circular de que, para 2030, todos los envases sean reciclables de
manera econdémicamente viable, los envases reciclables deben estar diseflados para el reciclado de materiales vy,
cuando se conviertan en residuos, poder recogerse por separado, ser clasificados en flujos de residuos especificos sin
que ello afecte a la reciclabilidad de otros flujos de residuos y reciclarse a gran escala. La reciclabilidad de los envases
debe expresarse en calidades por resultados de reciclabilidad establecidas sobre la base de los criterios de disefio para
el reciclado a partir de 2030 y sobre la base de los criterios de disefio para el reciclado y de reciclado a escala a partir
de 2035, para las categorias de envases que se enumeran en el anexo Il y que se expresan en las calidades A, B o C.
Los envases de dichas calidades deben considerarse reciclables y, en consecuencia, permitirse su introduccién en el
mercado. Los envases por debajo de la calidad C deben considerarse técnicamente no reciclables y debe restringirse
su introduccién en el mercado. No obstante, los envases solo tendrdn que ser conformes con esos criterios a partir
del 1 de enero de 2030, con el fin de dejar a los operadores econdmicos tiempo suficiente para adaptarse. A partir
del 1 de enero de 2038, los envases deben ser al menos de calidad B para que puedan introducirse en el mercado.

La definicion de «reciclado de materiales» que figura en el presente Reglamento debe complementar las definiciones
de «eciclado» y «valorizacién de materiales» que se recogen en la Directiva 2008/98/CE. El reciclado de materiales
mantiene recursos en circulacién dentro de la economia de los materiales y, por lo tanto, no debe incluir el
tratamiento bioldgico de los residuos. La definicién de «reciclado de materiales» no debe afectar al calculo de los
objetivos de reciclado establecidos para los Estados miembros con arreglo al presente Reglamento. Esos objetivos y
su cdlculo se basan en la definicion de «reciclado» que figura en la Directiva 2008/98/CE.

El reciclado de alta calidad implica que los materiales reciclados, teniendo en cuenta las caracteristicas técnicas que
conservan, son de calidad equivalente o superior a la de los materiales originales y pueden utilizarse como sustitutos
de materias primas primarias para envases o aplicaciones similares. Los materiales reciclados pueden reciclarse varias
veces. Para poder producir materias primas recicladas de alta calidad, es fundamental la recogida de residuos de
envases correctamente clasificados. La diferencia entre el reciclado de materiales y el reciclado de alta calidad es que
en el reciclado de materiales el material de los envases se recicla en materiales, mientras que en el reciclado de alta
calidad los materiales de los envases se reciclan en materiales de tal calidad que pueden utilizarse como materiales
para envases u otras aplicaciones en las que se conserva la misma calidad del material reciclado.

El hecho de que se haya llevado a cabo una evaluacion del disefio para el reciclado no garantiza, en si mismo, que el
envase se recicle en la practica. A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del presente Reglamento,
deben conferirse a la Comisién competencias de ejecucion para establecer un método uniforme y un mecanismo de
cadena de custodia que garantice que los residuos de envases efectivamente se reciclen a gran escala, sobre la base de
procesos punteros y consolidados de recogida separada y de procesos consolidados de clasificacion y reciclado que
se hayan comprobado en un entorno operativo. Por consiguiente, a partir de 2035, se debe llevar a cabo una nueva
evaluacién basada en la cantidad (es decir, el peso) del material que efectivamente se recicla de cada una de las
categorias de envases con arreglo al método y los umbrales establecidos en el presente Reglamento. Los umbrales
para el reciclado a gran escala deben definirse teniendo en cuenta la cantidad anual de materiales reciclados
establecida en el presente Reglamento. A mds tardar en 2030, se espera que los Estados miembros ya hayan
comunicado a la Comision los primeros datos sobre las cantidades de residuos de envases reciclados por categoria de
envase a efectos de supervision. Los productores, en caso de cumplimiento individual de las obligaciones de
responsabilidad ampliada del productor, las organizaciones competentes en materia de responsabilidad del
productor a las que se haya confiado el cumplimiento de dichas obligaciones o los operadores de gestion de residuos
de envases, cuando las autoridades ptiblicas sean las responsables de la organizacion de la gestién de los residuos de
envases, deben asegurarse de que los residuos de envases se recogen por separado, se clasifican y se reciclan sus
materiales en infraestructuras instaladas, utilizando procesos consolidados que se hayan comprobado en un entorno
operativo, y deben proporcionar al fabricante toda la documentacién técnica que acredite que los envases se reciclan
a gran escala.

A fin de establecer normas armonizadas sobre el disefio de los envases para garantizar su reciclabilidad, deben
delegarse en la Comisién los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE por lo que respecta al
establecimiento de los criterios del disefio para el reciclado y las calidades por resultados de reciclabilidad, de la
manera de llevar a cabo la evaluacion de los resultados de reciclabilidad y expresar sus resultados, de una descripcion
de las condiciones para el cumplimiento por parte de cada categoria de envase de sus correspondientes calidades por
resultados de reciclabilidad, de un marco relativo a la modulacién de las contribuciones financieras que han de
abonar los productores para cumplir sus obligaciones de responsabilidad ampliada del productor, asi como para
modificar los correspondientes anexos del presente Reglamento.

Con el fin de fomentar la innovaci6n en el sector de los envases, se debe conceder un plazo adicional para cumplir
los requisitos de reciclabilidad a los envases que presenten caracteristicas innovadoras que den lugar a una mejora
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importante en la funcién central del envase y que presenten ventajas demostrables para el medio ambiente. Las
caracteristicas innovadoras deben estar justificadas, especialmente por lo que respecta al uso de nuevos materiales, y
el plan de establecimiento de un procedimiento de reciclado debe explicarse en la documentacién técnica que
acompaiie al envase. Esta informacién debe utilizarse, entre otras cosas, para modificar, cuando sea necesario, los
actos de ejecucion relativos a los criterios del disefio para el reciclado. Los operadores econémicos también deben
informar a la Comision y a la autoridad competente antes de introducir en el mercado envases innovadores.

Con el fin de proteger la salud y la seguridad humana y animal, debido a la naturaleza de los productos envasados y
de los requisitos correspondientes, los requisitos de reciclabilidad no deben aplicarse de forma obligatoria al
acondicionamiento primario, de conformidad con la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (V) y el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo ('), que se encuentra en contacto
directo con el medicamento, ni al embalaje exterior, tal como se define en dichos actos juridicos, en los casos en los
que dicho embalaje exterior sea necesario para cumplir los requisitos concretos para preservar la calidad del
medicamento. Los requisitos de reciclabilidad tampoco deben ser obligatorios para los envases de plastico aptos para
el contacto de los productos sanitarios a que se refiere el Reglamento (UE) 2017745 del Parlamento Europeo y del
Consejo (), los envases de plastico aptos para el contacto de los productos sanitarios para diagnéstico in vitro a que
se refiere el Reglamento (UE) 2017746 del Parlamento Europeo y del Consejo (**) ni a los envases de plastico aptos
para el contacto de los alimentos destinados a los lactantes y nifios de corta edad y los alimentos para usos médicos
especiales a que se refiere el Reglamento (UE) n.° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (**) ni a los
embalajes empleados para el transporte de mercancias peligrosas de conformidad con la Directiva 2008/68/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (*). Los envases de venta fabricados con madera ligera, corcho, tejido, caucho,
cerdmica o porcelana también deben quedar exentos, ya que esos materiales se introducen en el mercado en
cantidades muy pequefias, es decir, cada categoria representa menos del 1 % del peso de los envases introducidos en
el mercado de la Unién. La obligacion de pago de contribuciones financieras en virtud de la responsabilidad
ampliada del productor no ha de estar comprendida en dicha excepcion.

Algunos Estados miembros estdn adoptando medidas encaminadas al fomento de la reciclabilidad de los envases
a través de la modulacion de las tasas en concepto de responsabilidad ampliada del productor; tales iniciativas
adoptadas a nivel nacional pueden generar incertidumbre entre los operadores econdmicos, en particular entre los
que suministren envases en varios Estados miembros, en cuanto a la normativa aplicable. Al mismo tiempo, la
modulacion de las tasas en concepto de responsabilidad ampliada del productor es un instrumento econémico eficaz
para incentivar mds soluciones de envasado sostenibles que den lugar a envases maés faciles de reciclar, que ademds
mejora el funcionamiento del mercado interior. Por consiguiente, es necesario armonizar los criterios para la
modulacién de las tasas en concepto de responsabilidad ampliada del productor sobre la base de las calidades por
resultados de reciclabilidad obtenidas a través de la evaluacion de la reciclabilidad, aunque sin fijar los importes reales
de tales tasas. Dado que los criterios deben tener relacion con los criterios relativos a la reciclabilidad de los envases,
conviene delegar en la Comision las competencias para adoptar dichos criterios armonizados y al mismo tiempo
establecer los criterios detallados del disefio para el reciclado por categorias de envases.

Para garantizar la circularidad de los envases, estos deben disefarse y fabricarse de tal forma que sea posible una
mayor sustitucion de materias primas primarias por materiales reciclados. EI mayor uso de materiales reciclados
apoya el desarrollo de la economia circular con mercados para materiales reciclados que funcionan correctamente,
reduce costes, dependencias e impactos negativos en el medio ambiente relacionados con el uso de materias primas
primarias, y permite una utilizacién de los materiales mas eficiente en el uso de los recursos. En relacion con los
distintos materiales de envase, las aportaciones mds escasas de materiales reciclados se producen en los envases de
plstico. Al objeto de abordar estas cuestiones del modo més adecuado, es necesario aumentar la utilizacién de
plasticos reciclados estableciendo objetivos obligatorios para el contenido reciclado en los envases de plastico

Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano (DO L 311 de 28.11.2001, p. 67).

Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y
por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE (DO L 4 de 7.1.2019, p. 43).

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que
se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n. 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan
las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).

Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la Decision 2010/227|UE de la Comisién (DO L 117
de 5.5.2017, p. 176).

Reglamento (UE) n.° 609/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013, relativo a los alimentos destinados
a los lactantes y nifios de corta edad, los alimentos para usos médicos especiales y los sustitutivos de la dieta completa para el control
de peso y por el que se derogan la Directiva 92/52/CEE del Consejo, las Directivas 96/8/CE, 1999/21/CE, 2006/125/CE
y 2006/141/CE de la Comision, la Directiva 2009/39/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y los Reglamentos (CE) n.° 41/2009
y (CE) n.° 953/2009 de la Comisién (DO L 181 de 29.6.2013, p. 35).

Directiva 2008/68/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de septiembre de 2008, sobre el transporte terrestre de
mercancias peligrosas (DO L 260 de 30.9.2008, p. 13).
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a diferentes niveles dependiendo de la aptitud para el contacto (*!) de las diferentes aplicaciones de envases de
plastico y garantizando que dichos objetivos sean vinculantes de aqui a 2030. Al objeto de garantizar una
circularidad cada vez mayor de los envases, a partir de 2040 deben aplicarse objetivos de mayor calado.

(37)  El material de papel resultante del proceso de transformacion de la pasta de madera no se debe considerar incluido
en la definicién de plastico del presente Reglamento.

(38)  Con el fin de garantizar un elevado nivel de proteccién de la salud humana y animal de acuerdo con los requisitos del
Derecho de la Unidén y para evitar cualquier riesgo para la seguridad del suministro y la seguridad de los
medicamentos y productos sanitarios, determinados tipos de envases de pldstico deben quedar exentos de la
obligacion de presentar un contenido reciclado minimo. Los tipos de envases de pldstico que deben quedar exentos
son el acondicionamiento primario tal como se define en la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (UE) 2019/6, los
envases de pldstico aptos para el contacto de los productos sanitarios a que se refiere el Reglamento (UE) 2017/745,
los envases de plastico aptos para el contacto de los productos sanitarios para diagndstico in vitro a que se refiere el
Reglamento (UE) 2017746 y los envases de pldstico aptos para el contacto de los alimentos destinados a los
lactantes y nifios de corta edad y de los alimentos para usos médicos especiales a que se refiere el Reglamento (UE)
n.° 609/2013. Dicha exclusion debe aplicarse también al embalaje exterior de medicamentos humanos y
veterinarios, tal como se define en el Reglamento (UE) 2019/6 y la Directiva 2001/83/CE, en los casos en que el
embalaje tiene que cumplir requisitos especificos para preservar la calidad del medicamento.

(39) A fin de alcanzar los objetivos de incorporacién de contenido reciclado establecidos en virtud del presente
Reglamento, la Comision debe publicar, a mds tardar tres afios después de la entrada en vigor del presente
Reglamento, una revision del estado de desarrollo tecnoldgico y del comportamiento medioambiental de los envases
de plastico de origen bioldgico y, si ha lugar, presentar una propuesta legislativa con requisitos y objetivos de
sostenibilidad.

(40) Al objeto de evitar obstdculos al mercado interior y garantizar la aplicacién eficaz del presente Reglamento, los
operadores econdmicos deben garantizar que la parte de pldstico del envase contenga un determinado porcentaje
minimo de contenido reciclado valorizado a partir de residuos plasticos postconsumo, por tipo y formato de envase,
segun se indica en el presente Reglamento, que se calculard como un promedio por planta de fabricacion y afio.

(41)  Utilizar la planta de fabricacién como base para el cdlculo otorga a los fabricantes de envases cierta flexibilidad para
alcanzar el porcentaje minimo de contenido reciclado. Por planta de fabricacién se debe entender una sola
instalacién industrial en la que se fabrican envases.

(42)  Debe haber un incentivo para que los operadores econémicos aumenten el contenido reciclado en la parte de
plastico del envase. Una forma de lograrlo es garantizar la modulacién de las tasas en concepto de responsabilidad
ampliada del productor sobre la base del porcentaje de contenido reciclado del envase. La modulacién de las tasas en
estos casos debe basarse en normas comunes relativas al calculo y la verificacion del contenido reciclado incluido en
esos envases. En ese contexto, debe permitirse a los Estados miembros mantener los sistemas existentes que den
acceso previo y equitativo a material reciclado con el fin de cumplir los objetivos minimos de contenido reciclado,
siempre que satisfagan lo dispuesto en el presente Reglamento. Ademds, debe concederse acceso prioritario y
a precios de mercado a los materiales reciclados y la cantidad de materiales reciclados a los que se concede acceso
prioritario debe corresponder a la cantidad de envases que el operador econémico comercialice en el territorio del
Estado miembro correspondiente en un plazo determinado.

(43)  Deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion a fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion de
las normas relativas al célculo y la verificacion del porcentaje de contenido reciclado obtenido a partir de la
valorizacion de los residuos plasticos postconsumo presentes, calculados por tipo y formato de envase como un
promedio por planta de fabricacién y por afio, teniendo en cuenta al mismo tiempo el impacto en el medio ambiente
del proceso de reciclado, y a fin de establecer el formato de la documentacién técnica.

(*')  Los envases aptos para el contacto hacen referencia a los envases de pldstico de productos a que se refieren el Reglamento (CE)
n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los aditivos en la alimentacién animal
(DO L 268 de 18.10.2003, p. 29); el 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); el Reglamento (CE) n.° 767/2009 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 13 de julio de 2009, sobre la comercializacion y la utilizacién de los piensos, por el que se modifica el Reglamento
(CE) n.° 1831/2003 y se derogan las Directivas 79/373/CEE del Consejo, 80/511/CEE de la Comisién, 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 la Decision 2004/217/CE de la
Comisiéon (DO L 229 de 1.9.2009, p. 1); el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 30 de noviembre de 2009, sobre los productos cosméticos (DO L 342 de 22.12.2009, p. 59); el Reglamento (UE) 2017/745; el
Reglamento (UE) 2017/746; el Reglamento (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018,
relativo a la fabricacion, la comercializacién y el uso de piensos medicamentosos, por el que se modifica el Reglamento (CE)
n.° 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo y se deroga la Directiva 90/167/CEE del Consejo (DO L 4 de 7.1.2019, p. 1); el
Reglamento (UE) 2019/6; la Directiva 2001/83/CE, y la Directiva 2008/68/CE.
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(44) A fin de establecer un mercado interior para el reciclado de alta calidad de pldstico y el uso de materias primas
secundarias, la parte de plastico de los envases introducidos en el mercado debe contener un determinado porcentaje
minimo de contenido reciclado valorizado a partir de residuos plasticos postconsumo por tipo y formato de envase,
segtin se indica en el presente Reglamento, que se calculard como un promedio por planta de fabricacién y afio. Debe
entenderse por tipo de envase el polimero predominante del que estd hecho el envase, mientras que por formato del
envase debe entenderse el tamaiio y la forma de una unidad de envase especifica.

(45)  Por diversas razones, es necesario un alto nivel de proteccion del medio ambiente y de la salud humana, en particular
por lo que respecta al nivel de emisiones a la atmoésfera, al agua y al suelo. En primer lugar, el cambio climdtico es un
fenémeno mundial que no entiende de fronteras cuyos efectos no tienen una conexion directa con el origen de las
emisiones de gases de efecto invernadero: los paises con bajas emisiones de gases de efecto invernadero pueden sufrir
unos efectos climaticos que no estdn en proporcion con su contribucién mundial a las emisiones mundiales de gases
de efecto invernadero. En segundo lugar, los sistemas hidricos estdn interconectados, por ejemplo, a través de las
corrientes ocednicas, y la experiencia ha demostrado que la contaminacion, incluida la contaminacién por residuos
plésticos, que se produce en un determinado punto del planeta puede propagarse ampliamente a otros océanos y
continentes. En tercer lugar, las emisiones al suelo pueden tener efectos no solo locales, sino también
transfronterizos, sobre todo cuando dichas emisiones pasan a los cursos de agua. El fomento del uso de contenido
reciclado en los envases de plastico se basa en la premisa de que el propio contenido reciclado se haya producido de
manera sostenible desde el punto de vista medioambiental, de modo que se reduzca la huella de carbono y se
promueva la economia circular. A tal fin, deben establecerse determinadas garantias para velar por que la obtencién
del contenido reciclado no anule los beneficios medioambientales de utilizar dicho contenido reciclado en los
envases de pldstico que se fabriquen posteriormente. Asi pues, es necesario abordar los problemas medioambientales
conexos de manera no discriminatoria en lo que respecta tanto a los envases de pldstico de producciéon nacional
como a los importados. Para ello, las importaciones a la Unién deben estar sujetas a condiciones equivalentes en
materia de emisiones y recogida separada y a criterios de sostenibilidad por lo que respecta a las tecnologias de
reciclado.

(46)  Larecogida separada de residuos pldsticos es esencial para lograr un efecto directo y positivo en el indice de recogida,
en la calidad del material recogido y en la calidad de los materiales reciclados. Permite un reciclado de alta calidad
e impulsa la utilizaciéon de materias primas secundarias de calidad. Avanzar hacia una «ociedad del reciclado»
contribuye a evitar la generacion de residuos y promueve su utilizacién como recurso, al tiempo que evita bloquear
recursos en los niveles inferiores de la jerarquia de residuos, lo que tiene efectos perjudiciales en el medio ambiente y
supone no tomar en consideracién la gestion racional de los residuos desde el punto de vista del medio ambiente. La
recogida separada también evita que se mezclen residuos peligrosos con residuos no peligrosos, lo que permite
garantizar la seguridad de los residuos y de su traslado, y evita la contaminacion, de conformidad con lo establecido
en normas internacionales como el Convenio de Basilea sobre el control de los movimientos transfronterizos de los
desechos peligrosos y su eliminacién, de 22 de marzo de 1989 (*), la Convencién de las Naciones Unidas sobre el
Derecho del Mar, de 10 de diciembre de 1982 (**), el Convenio sobre la Prevencion de la Contaminacion del Mar por
Vertimientos de Desechos y Otras Materias, hecho en Londres el 29 de diciembre de 1972, y su Protocolo de 1996, y
el anexo V del Convenio Internacional para Prevenir la Contaminacion por los Buques de 2 de noviembre de 1973
(MARPOL), modificado por su Protocolo de 1978.

(47)  Ademds, el debate internacional en las distintas reuniones del Comité Intergubernamental de Negociacién encargado
de elaborar un instrumento internacional juridicamente vinculante sobre la contaminacién por pldsticos, en
particular en el medio marino, bajo los auspicios del Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente
(Comité Intergubernamental de Negociacién sobre la Contaminacién por Plasticos) ha puesto de manifiesto a escala
internacional la necesidad de intensificar las medidas relativas a la recogida separada de pldsticos, para limitar
impacto de los pldsticos en el medio ambiente impulsar la economia circular, a fin de evitar la generacién de residuos
y reducir la explotacion de los recursos naturales. También ha puesto de manifiesto la voluntad de las partes
contratantes de adoptar medidas en ese sentido. El Convenio sobre la Contaminacién Atmosférica Transfronteriza
a Gran Distancia (*¥), hecho en Ginebra el 14 de noviembre de 1979, exige a las partes de dicho Convenio que
protejan el medio ambiente contra la contaminacion atmosférica y se esfuercen por limitar y, en la medida de lo
posible, reducir gradualmente e impedir la contaminaciéon atmosférica, incluida la contaminacién atmosférica
transfronteriza a gran distancia. En virtud del Convenio sobre la proteccién y uso de los cursos de agua
transfronterizos y los lagos internacionales (**), hecho en Helsinki el 17 de marzo de 1992, las partes estdn obligadas
a adoptar medidas para prevenir, controlar y reducir todo impacto transfronterizo de la contaminacion del agua. De
conformidad con la Declaracién de Rio de 1992 de la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente
y el Desarrollo, quien contamina debe, en principio, asumir el coste de la contaminacion. Por lo tanto, las actividades
industriales como el reciclado del plastico deben ir acompafiadas de medidas de prevencion y reduccion de la
contaminacion.

() DO L 39 de 16.2.1993, p. 3.
(*) DO L 179 de 23.6.1998, p. 3.
(* DO L 171 de 27.6.1981, p. 13.
(*) DO L 186 de 5.8.1995, p. 44.
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(48)  El objetivo medioambiental de fomentar el uso de materiales valorizados a partir de residuos plasticos postconsumo
exige que el reciclado de plasticos se lleve a cabo de manera que se reduzca al minimo la contaminacion resultante.
De lo contrario, los contaminantes industriales emitidos durante el reciclado reducirfan o eliminarfan el valor
afiadido medioambiental del fomento del uso de pléstico reciclado. Deben elaborarse criterios de sostenibilidad en
relacion con las tecnologias de reciclado para residuos pldsticos postconsumo. Deben garantizar un elevado nivel de
proteccion del medio ambiente y de la salud humana, en particular por lo que respecta al nivel de emisiones a la
atmosfera, al agua y al suelo, y a la eficiencia de los recursos. A tal fin, deben delegarse en la Comision los poderes
para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE por lo que respecta al establecimiento de criterios de
sostenibilidad para las tecnologfas de reciclado de plasticos. En consecuencia, el reciclado debe llevarse a cabo de
manera ecol6gicamente racional, generando una alta calidad de los procesos y productos de reciclado y garantizando
normas estrictas para el sector del reciclado. Al garantizar un nivel adecuado de sostenibilidad de la tecnologia de
reciclado y, en consecuencia, del material reciclado, el fomento del uso de contenido reciclado en los envases de
pléstico se convierte en una medida responsable desde el punto de vista medioambiental. Los debates mantenidos en
las reuniones del Comité Intergubernamental de Negociacién sobre la Contaminacién por Pldsticos también
subrayaron la importancia de garantizar que las tecnologfas de reciclado funcionen de manera ecolégicamente
racional.

(49)  El método para evaluar, verificar y certificar, también mediante auditorfa externa, la equivalencia de las normas
aplicadas en caso de que el contenido reciclado valorizado a partir de residuos plasticos postconsumo se recicle o se
recoja en un tercer pais debe garantizar un elevado nivel de proteccion del medio ambiente y de la salud humana, en
particular por lo que respecta al nivel de emisiones a la atmdsfera, al agua y al suelo, teniendo en cuenta la necesidad
de garantizar que el reciclado se lleve a cabo de manera ecoldgicamente racional, la posibilidad de garantizar un
reciclado de alta calidad, el nivel de las normas de calidad para el sector del reciclado y el nivel de eficiencia de los
recursos. Estas consideraciones son fundamentales para lograr la circularidad de los recursos y, por tanto, ejercer
menos presién sobre los recursos naturales agotables. A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del
presente Reglamento, deben conferirse a la Comision competencias de ejecucién para establecer ese método.

(50)  Los materiales destinados a entrar en contacto con alimentos que contengan pldstico reciclado deben cumplir los
requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2022/1616 de la Comision (*), que incluye requisitos sobre
tecnologfas de reciclado. En lo tocante a los envases de pldstico, excepto cuando dichos envases estén hechos de
tereftalato de polietileno (PET), procede reevaluar, con suficiente antelacion a la fecha de aplicacién de los
correspondientes requisitos relativos al contenido reciclado, la disponibilidad de tecnologias de reciclado adecuadas
para este tipo de envases de pldstico. Dicha evaluacion debe tener en cuenta también el estado de la autorizacion en
virtud de las normas pertinentes de la Unién y la instalacion en la préctica de dicha tecnologia. Sobre la base de dicha
evaluacion, podria ser necesario contemplar exenciones de los requisitos de contenido reciclado para determinados
envases de pldstico aptos para el contacto o modificar la lista de excepciones establecida en el presente Reglamento.
A tal fin, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE.

(51) A fin de tener en cuenta los riesgos de que el suministro de un residuo de pldstico especifico para reciclar sea
insuficiente y ello pueda dar lugar a precios excesivos o a efectos adversos en la salud, la seguridad y el medio
ambiente, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al articulo 290 del TFUE por lo
que respecta al ajuste de los porcentajes minimos de contenido reciclado valorizado a partir de residuos plasticos
postconsumo. Al evaluar la justificacion de un acto delegado de este tipo, la Comision debe valorar solicitudes bien
motivadas de personas fisicas y juridicas.

(52)  En el caso de los materiales distintos del pldstico, como el vidrio o el aluminio, la tendencia a sustituir materias
primas primarias por materiales reciclados es evidente y se espera que contintie debido a la evolucién en el entorno
juridico y econdémico y en las expectativas de los consumidores. Con todo, la Comision debe seguir de cerca la
utilizacion del contenido reciclado en los materiales de envasado distintos del pldstico y debe evaluar la conveniencia
de proponer la disposicion de nuevas medidas, incluida la fijacién de objetivos, destinadas a aumentar el uso de
contenido reciclado en envases distintos de los envases de plastico.

(53)  Elflujo de biorresiduos suele estar contaminado con plésticos convencionales y los flujos de reciclado de materiales
suelen estar contaminados con plésticos compostables. Esta contaminacion cruzada da lugar a un despilfarro de
recursos y a materias primas secundarias de menor calidad, y debe evitarse en origen. Habida cuenta de este
problema, los Estados miembros deben especificar, en lo relativo a los envases compostables, la gestién adecuada de
los residuos en su territorio. Como la ruta de eliminacién adecuada para los envases de plastico compostables es
cada vez mds confusa para los consumidores, estd justificado y resulta necesario establecer normas claras y comunes
para el uso de los envases de pldstico compostables, haciéndolo obligatorio solo cuando su uso aporte ventajas
evidentes para el medio ambiente o para la salud humana. Esto sucede, en particular, cuando el uso del envase

(*)  Reglamento (UE) 2022/1616 de la Comision, de 15 de septiembre de 2022, relativo a los materiales y objetos de plastico reciclado
destinados a entrar en contacto con alimentos y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 282/2008 (DO L 243 de 20.9.2022,

p- 3).
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compostable contribuye a la recogida o eliminacién de biorresiduos, por ejemplo, para los productos en que la
separacion entre el contenido y el envase es especialmente complicada, como las bolsitas de té.

(54)  Enel caso de un niimero limitado de aplicaciones de envases hechos de polimeros de plasticos biodegradables, el uso
de envases compostables, que entran en las plantas de compostaje, incluidas las instalaciones de digestion anaerobia,
en condiciones controladas, aporta una ventaja medioambiental demostrable. Ademds, cuando un Estado miembro
aplique el articulo 22, apartado 1, pdrrafo segundo, de la Directiva 2008/98/CE y dicho Estado miembro disponga
de sistemas adecuados de recogida de residuos y de infraestructuras adecuadas de tratamiento de residuos, dicho
Estado miembro debe tener flexibilidad para decidir si se permite la comercializacion en su territorio por primera
vez de envases compostables para monodosis de sistemas de café, té u otras bebidas cuyo material de envasado no
esté compuesto de metal y de bolsas de pldstico muy ligeras, bolsas de plastico ligeras y la comercializacién en su
territorio por primera vez de otros envases que ya estaban sometidos a un requisito de compostabilidad antes de la
fecha de aplicacion del presente Reglamento. Con el fin de evitar la confusion de los consumidores acerca de la ruta
de eliminacién correcta, y habida cuenta de la ventaja medioambiental de la circularidad del carbono, todos los
demds envases deben ser sometidos a reciclado de materiales, y el disefio de tales envases debe velar por que esto no
afecte a la reciclabilidad de otros flujos de residuos.

(55)  Ademads, los residuos biodegradables no deben dar lugar a la presencia de contaminantes en el compost que se
produzca. Los requisitos de la norma armonizada EN 13432:2000 «Envases y embalajes. Requisitos de los envases y
embalajes valorizables mediante compostaje y biodegradacién. Programa de ensayo y criterios de evaluacion para la
aceptacion final del envase o embalaje» deben revisarse en lo que respecta a los tiempos de compostaje, los niveles
admisibles de contaminacién y las restricciones a la liberacion de micropldsticos para permitir que esos materiales
sean tratados de manera adecuada en las instalaciones de tratamiento de biorresiduos. Ademads, debe establecerse en
la Unién una norma similar para el compostaje doméstico.

(56) Tal y como se describe en el marco politico de la UE para los plasticos biobasados, biodegradables y compostables,
establecido en la Comunicacién de la Comisién de 30 de noviembre de 2022, el cumplimiento de las normas para el
compostaje industrial no implica la descomposicién en el marco del compostaje doméstico. En el compostaje
industrial, las condiciones requeridas suelen ser altas temperaturas y altos niveles de humedad. En el compostaje
doméstico llevado a cabo por particulares, especialmente en comunidades, las condiciones reales dependen en gran
medida de las circunstancias climdticas locales y de las practicas de los consumidores. Por lo tanto, la biodegradacién
en el compostaje doméstico corre el riesgo de ser mds lenta que en el compostaje industrial o de no completarse. En
particular, el compostaje doméstico de envases de plastico solo debe considerarse para aplicaciones concretas y en el
contexto de condiciones locales especificas bajo la supervision de las autoridades pertinentes.

(57)  Siempre que esté justificado y sea conveniente debido a novedades tecnoldgicas y reglamentarias que repercutan en
la eliminacién de los plasticos compostables, y en las condiciones especificas que aseguren que el uso de estos
materiales es beneficioso para el medio ambiente y la salud humana, la Comision debe presentar, en su caso, una
propuesta legislativa con el fin de modificar la lista de envases que se permite sean compostables.

(58)  Para poder facilitar la evaluacion de la conformidad por lo que respecta a los requisitos en materia de envases
compostables establecidos en el presente Reglamento, es necesario estipular una presuncién de conformidad para los
envases compostables que se ajuste a las normas armonizadas adoptadas de conformidad con el Reglamento (UE)
n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo (). Al determinar si es aplicable dicha presuncién, deben
tenerse en cuenta las especificaciones técnicas detalladas de dichos requisitos, de conformidad con los dltimos
avances cientificos y tecnoldgicos. Los pardmetros, incluidos los tiempos de compostaje y los niveles de
contaminacién admisibles, deben reflejar las condiciones reales en las instalaciones de tratamiento de biorresiduos,
incluidos los procesos de digestién anaerobia. La norma actual para el compostaje industrial no puede servir de base
para la presuncion de conformidad, ya que esa norma debe revisarse y sustituirse por una version actualizada. No
obstante, hasta que se disponga de una norma armonizada nueva o actualizada, la norma actual puede servir de
orientacion. En lo referente a los envases aptos para el compostaje doméstico, la Comision debe solicitar, si ha lugar,
la elaboracién de una norma EN.

() Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012, sobre la normalizacién europea,
por el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del Consejo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE,
97/23|CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23|CE, 2009/23/CE y 2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y por el que se
deroga la Decision 87/95/CEE del Consejo y la Decision n.° 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 316
de 14.11.2012, p. 12).
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(59)  Todos los envases destinados a estar en contacto con alimentos o que ya estén en contacto con alimentos, incluidos
los envases compostables, han de cumplir los requisitos establecidos en el Reglamento (CE) n.° 1935/2004. En su
caso, debe ser posible utilizar la documentacién y la informacién exigidas con arreglo a los actos legislativos de la
Unién relativos a materiales destinados a entrar en contacto con alimentos como parte de la informacién y
documentaci6n exigidas en el presente Reglamento.

(60)  Los envases deben ser diseflados de tal forma que se reduzca al minimo su volumen y su peso y hacer posible su
reciclabilidad, al mismo tiempo que se mantenga su facultad de desempefiar sus funciones de envase. El fabricante
debe evaluar el envase en funcién de los criterios de cumplimiento que figuran en el presente Reglamento. Habida
cuenta de los objetivos del presente Reglamento de reducir los envases y la generacion de residuos de envases y de
mejorar la circularidad de los envases en todo el mercado interior, procede complementar y aclarar en mayor medida
los criterios existentes y hacerlos mds estrictos. Por consiguiente, debe modificarse la lista de criterios de
cumplimiento de los envases que figura en la norma armonizada EN 13428:2004 «Envases - Requisitos especificos
para la fabricacién y composicion - Prevencion por reduccién en origen». No obstante, hasta que se disponga de una
norma armonizada nueva o actualizada, puede utilizarse la norma actual, EN 13428:2004. Aunque el marketing y la
aceptacion del consumidor siguen siendo pertinentes para el disefio de los envases, no deben constituir criterios de
cumplimiento que justifiquen por si solos un peso y un volumen adicionales. Sin embargo, esto no debe hacer
peligrar las especificaciones del producto en el caso de los productos artesanales e industriales y los productos
agricolas y alimenticios que estén registrados y protegidos en virtud de un sistema de proteccién de las indicaciones
geograficas a escala de la UE, con arreglo al objetivo de la Uni6n de proteger el patrimonio cultural y el saber hacer
tradicional por ejemplo, en virtud del Reglamento (UE) n.° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (**) en
lo relativo al vino y el Reglamento (UE) 2019/787 del Parlamento Europeo y del Consejo (*) con respecto a las
bebidas espirituosas o del Reglamento (UE) 20232411 del Parlamento Europeo y del Consejo (*) con respecto a los
productos artesanales e industriales, o los productos protegidos por los regimenes de calidad a que se refiere el
Reglamento (UE) 2024/1143 del Parlamento Europeo y del Consejo (*!). Tampoco debe hacer peligrar los disefios de
envases protegidos con arreglo al Derecho nacional o de la Unién en materia de dibujos y modelos o de marcas
o con arreglo a acuerdos internacionales con efecto en uno de los Estados miembros. La excepcién relativa a dichos
envases se justifica inicamente en la medida en que las nuevas normas sobre reduccion al minimo de los envases
afecten a la forma del envase de modo que la marca ya no permita diferenciar el producto de marca de los de otras
empresas y el diseflo ya no pueda mantener sus caracteristicas nuevas y singulares. A fin de evitar el riesgo de abusos,
la excepcién debe aplicarse tinicamente a los derechos sobre marcas, dibujos y modelos protegidos antes del
11 de febrero de 2025. Por otra parte, la reciclabilidad y reutilizacion de los envases y el uso de contenido reciclado
en ellos pueden justificar un peso o un volumen adicionales en los envases, y deben ser afiadidos a los criterios de
cumplimiento. No deben introducirse en el mercado envases con dobles paredes, falsos fondos y otras caracteristicas
destinadas tinicamente a aumentar el volumen percibido del producto, ya que no cumplen el requisito de reduccién
al minimo de los envases. La misma norma debe aplicarse a los envases superfluos que no se necesitan para
garantizar la funcionalidad del envase.

(61)  Con el fin de cumplir los requisitos de la reducciéon al minimo de los envases, debe prestarse especial atencién a la
limitacin del espacio vacio en los envases colectivos y los envases de transporte, incluidos los envases de productos
adquiridos a través del comercio electronico.

(62)  Para poder facilitar la evaluacién de la conformidad por lo que respecta a los requisitos establecidos con arreglo al
presente Reglamento en relacién con la reduccion al minimo de los envases, es necesario estipular una presuncion de
conformidad para los envases que se ajusten a las normas armonizadas adoptadas de conformidad con el
Reglamento (UE) n.° 1025/2012 con el fin de expresar las especificaciones técnicas detalladas de dichos requisitos y
definir unos criterios de disefio medibles, que incluyan, en su caso, el peso maximo o los limites del espacio vacio
para formatos de envases especificos, y también, por defecto, disefios de envases normalizados que se atengan a los
requisitos de reduccion al minimo de los envases.

(*)  Reglamento (UE) n.° 1308/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, por el que se crea la
organizacién comin de mercados de los productos agrarios y por el que se derogan los Reglamentos (CEE) n.> 922/72, (CEE)
n.° 23479, (CE) n.° 1037/2001 y (CE) n.° 1234/2007 (DO L 347 de 20.12.2013, p. 671).

(*)  Reglamento (UE) 2019/787 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de abril de 2019, sobre la definicién, designacion,
presentacion y etiquetado de las bebidas espirituosas, la utilizacion de los nombres de las bebidas espirituosas en la presentacién y
etiquetado de otros productos alimenticios, la proteccion de las indicaciones geograficas de las bebidas espirituosas y la utilizacién
de alcohol etilico y destilados de origen agricola en las bebidas alcohdlicas, y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 110/2008
(DO L 130 de 17.5.2019, p. 1).

(% Reglamento (UE) 2023/2411 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de octubre de 2023, relativo a la proteccién de las
indicaciones geograficas de productos artesanales e industriales y por el que se modifican los Reglamentos (UE) 2017/1001 y (UE)
2019/1753 (DO L, 2023/2411, 27.10.2023, ELL http://data.europa.eu/elireg/2023/2411/0j).

(")  Reglamento (UE) 2024/1143 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de abril de 2024, relativo a las indicaciones geogréficas
para vinos, bebidas espirituosas y productos agricolas, asi como especialidades tradicionales garantizadas y términos de calidad
facultativos para productos agricolas, por el que se modifican los Reglamentos (UE) n.° 1308/2013, (UE) 2019/787 y (UE)
2019/1753, y se deroga el Reglamento (UE) n.° 1151/2012 (DO L, 2024/1143, 23.4.2024, ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/
1143/0j).
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(63)

(64)

(65)

(66)

(68)

Para fomentar la circularidad y el uso sostenible de los envases, deben incentivarse los envases reutilizables y los
sistemas de reutilizacién. Para tal fin, es necesario aclarar el concepto de envase reutilizable y velar por que remita no
solo al disefio del envase sino también a la implantacion de sistemas de reutilizaciéon que cumplan los requisitos
minimos que se establecen en el presente Reglamento El disefio del envase debe permitir el mayor niimero posible de
rotaciones y mantener los requisitos de seguridad, calidad e higiene mientras los envases se vacian, descargan,
rellenan o recargan. Para poder facilitar la evaluacion de la conformidad por lo que respecta a los requisitos en
materia de envases reutilizables establecidos con arreglo al presente Reglamento, es necesario estipular una
presuncién de conformidad para los envases que se ajusten a las normas armonizadas adoptadas de conformidad
con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012 con el fin de expresar las especificaciones técnicas detalladas con arreglo
a dicho Reglamento y definir unos criterios y formatos de los envases reutilizables que incluyan un nimero minimo
de circuitos o rotaciones, disefios normalizados y requisitos para los sistemas de reutilizacién, como requisitos de
higiene.

Es necesario proporcionar informacion a los consumidores para que puedan eliminar los residuos de envases de
forma adecuada. A tal fin, procede establecer un sistema de etiquetado armonizado basado en la composicién de
materiales de los envases para la clasificacion de los residuos acompafiado de las etiquetas correspondientes que se
colocardn en los recipientes para residuos. La necesidad de que toda la ciudadania, con independencia de sus
circunstancias (como la edad y el conocimiento de idiomas), reconozca dicho sistema de etiquetado armonizado
debe constituir un factor rector del disefio de las etiquetas. Dicho sistema puede lograrse utilizando pictogramas con
un empleo minimo de texto. Tales disefios también servirfan para reducir al minimo los costes de la traduccion en
los que de otro modo se incurrirfa.

La clasificacion es un paso esencial para garantizar una mayor circularidad de los envases. Se debe promover la
mejora de las capacidades de clasificacion, en particular mediante innovaciones tecnoldgicas, a fin de incrementar la
eficacia de la clasificacion y conseguir asi unas materias primas de mayor calidad para el reciclado.

Para facilitar a los consumidores la separacién y eliminacién de los residuos de envases, debe introducirse un sistema
de simbolos armonizados cuya colocacion sea obligatoria tanto en los envases como en los recipientes para residuos,
lo que permitird a los consumidores relacionar los simbolos a los efectos de la eliminacién. Los simbolos deben
permitir una gestion adecuada de los residuos, ya que deben ofrecen a los consumidores informacion acerca de las
propiedades de compostaje de los envases. Esa informacién debe evitar, en particular, inducir a error a los
consumidores en relacién con los envases compostables, que no son, como tales, aptos para el compostaje
doméstico, sino que solamente pueden compostarse en condiciones industriales controladas. La informacion debe
impedir, por tanto, que los envases compostables se desechen en la naturaleza. Este enfoque contribuird a mejorar la
recogida separada de los residuos de envases, dando lugar a un reciclado de mayor calidad de los residuos de envases,
y pretende lograr cierta armonizacién en los sistemas de recogida de residuos de envases en el mercado interior.
También es necesario armonizar los simbolos asociados con los sistemas de depésito, devolucién y retorno
obligatorios establecidos después de la entrada en vigor del presente Reglamento. Los Estados miembros deben
poder exigir que se usen dichas etiquetas armonizadas en los envases sujetos a sistemas de depésito, devolucion y
retorno establecidos en virtud del Derecho nacional antes de la entrada en vigor del presente Reglamento. Dado que
los envases de transporte no se recogen a través de los sistemas de recogida de residuos municipales, el uso de estos
simbolos no debe ser obligatorio para los envases de transporte, a excepcion de los envases de productos adquiridos
a través del comercio electrénico.

El etiquetado del contenido reciclado en los envases no debe ser obligatorio, ya que esa informacién no es esencial
para garantizar el adecuado tratamiento del envase al final de su vida til. Sin embargo, se exigird a los fabricantes
que cumplan los objetivos de contenido reciclado establecidos con arreglo al presente Reglamento y es posible que
deseen mostrar esa informacion en sus envases para informar a los consumidores acerca del contenido reciclado de
sus envases. Para garantizar que dicha informacién se comunica de forma armonizada en toda la Unidn, la etiqueta
que indique el contenido reciclado debe estar armonizada.

El etiquetado del contenido de pléstico de origen bioldgico en los envases tampoco debe ser obligatorio, ya que
existen una serie de condiciones que deben cumplir los pldsticos de origen biolégico para garantizar la sostenibilidad
y hacen falta mds pruebas cientificas para garantizar que, durante todo su ciclo de vida, el uso de pldstico de origen
bioldgico esté en consonancia con los principios de la economia circular, establecidos en la Comunicacién de la
Comisién de 30 de noviembre de 2022 sobre un marco politico de la Unién para los plasticos biobasados,
biodegradables y compostables. No obstante, es posible que los fabricantes deseen mostrar esa informacion en sus
envases para informar a los consumidores acerca del contenido en pléstico de origen bioldgico de dichos envases.
Para garantizar que dicha informacién se comunica de forma armonizada en toda la Unién, la etiqueta que indique el
contenido en pléstico de origen bioldgico debe estar armonizada.
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(69)  En lo tocante a los envases reutilizables, con el fin de informar a los usuarios finales acerca de la reutilizabilidad, la
disponibilidad de sistemas de reutilizacion y la ubicacién de los canales de recogida, dichos envases deben llevar un
c6digo QR u otro soporte de datos digital, normalizado y abierto donde figure esa informacion. El cddigo QR o el
soporte de datos debe contener informacién que facilite el seguimiento y el cdlculo de los circuitos y rotaciones,
0 una estimacion media si dicho cdlculo no es viable. La etiqueta debe ser voluntaria para los sistemas de circuito
abierto que no tengan un operador del sistema. Ademads, los envases de venta reutilizables deben estar claramente
indicados en el punto de venta.

(70)  No debe haber una multiplicacién de etiquetas en el envase. Para evitarla, cuando otros actos juridicos de la Unién
exijan informacién sobre el producto envasado que deba estar disponible digitalmente mediante un soporte de datos,
la informacion exigida para el envase en virtud del presente Reglamento y la exigida para el producto envasado en
virtud de ese otro acto juridico de la Unién deben ser accesibles a través del mismo soporte de datos. Dicho soporte
de datos debe cumplir los requisitos establecidos en el presente Reglamento o en otros actos juridicos de la Unién
que sean aplicables. En particular, cuando el producto envasado esté sujeto al Reglamento (UE) 2024/1781 u otro
acto juridico de la Unién que exija un pasaporte digital de productos, dicho pasaporte digital del producto debe
utilizarse también para proporcionar la informacién pertinente con arreglo al presente Reglamento. Cuando los
envases contengan sustancias preocupantes, deben marcarse utilizando una tecnologia de marcado digital,
normalizada y abierta establecida en actos de ejecucion adoptados por la Comisién. Esta informacién debe
garantizar que los operadores de gestion de residuos tengan acceso a la informacion pertinente sobre la composicion
quimica del envase para determinar la opcién de gestion del residuo mds adecuada segtin la jerarquia de residuos,
promoviendo asi la circularidad de los envases.

(71)  Para contribuir a la consecucion de los objetivos del presente Reglamento, debe protegerse a los consumidores frente
a la informacion que induzca a error o cree confusion acerca de las caracteristicas de los envases y del tratamiento
adecuado al final de su vida atil, para lo cual se han establecido etiquetas armonizadas con arreglo al presente
Reglamento. Los envases incluidos en los regimenes de responsabilidad ampliada del productor deben poder
distinguirse mediante un simbolo correspondiente en todo el territorio en que esté vigente dicho régimen para
indicar que el productor cumple sus obligaciones de responsabilidad ampliada del productor. Dicha distincién debe
conseguirse tinicamente mediante un codigo QR u otra tecnologia de marcado digital, normalizada y abierta. Dicho
simbolo debe resultar claro e inequivoco para los consumidores en cuanto a la reciclabilidad del envase.

(72)  Los envases sujetos a sistemas de depdsito, devolucién y retorno obligatorios deben llevar una etiqueta que informe
a los consumidores de que dichos envases estdn sujetos a dicho sistema y de que, por tanto, deben recogerse a través
de canales de recogida especificos que estén autorizados a tal fin por las autoridades nacionales. La etiqueta debe ser
una etiqueta armonizada de la UE establecida por la Comision. Los Estados miembros deben poder exigir que se usen
dichas etiquetas armonizadas en los envases sujetos a sistemas de depésito, devolucién y retorno que se hayan
establecido en virtud del Derecho nacional antes de la entrada en vigor del presente Reglamento.

(73)  La Directiva 2005/29/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (*») funciona como una «red de seguridad» que
garantiza un elevado nivel de proteccion de los consumidores en todos los sectores, complementando requisitos mds
detallados del Derecho de la Unién aplicable a sectores o productos concretos, salvo en caso de conflicto entre las
disposiciones de dicha Directiva y otras normas de la Uni6n relacionadas con aspectos especificos de las précticas
comerciales desleales, en cuyo caso estas dltimas deben prevalecer y aplicarse en relacién con esos aspectos
especificos. La Directiva (UE) 2024825 del Parlamento Europeo y del Consejo (*%) establece que exhibir un distintivo
de sostenibilidad voluntario que no cumpla determinados requisitos constituye una practica comercial desleal.

(74) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion de los requisitos de etiquetado, deben conferirse a la
Comisién competencias de ejecucion para que siga mejorando la clasificacién de los residuos, establezca el método
para determinar la composicién de los materiales de los envases y sefialar las sustancias preocupantes mediante
tecnologfas normalizadas, abiertas y digitales, y establezca una etiqueta armonizada y unas especificaciones y el
formato a efectos de los requisitos de etiquetado para los envases y recipientes para residuos establecidos con arreglo
al presente Reglamento. A la hora de elaborar dichas especificaciones, la Comisién debe reducir al minimo los
elementos lingiiisticos y tener en cuenta la informacién cientifica u otra informacion técnica disponible, incluidas las
normas internacionales correspondientes. La existencia de diferencias entre Estados miembros por lo que respecta al

(*®)  Directiva 2005/29/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de 2005, relativa a las practicas comerciales desleales
de las empresas en sus relaciones con los consumidores en el mercado interior, que modifica la Directiva 84/450/CEE del Consejo,
las Directivas 97/7/CE, 98/27|CE y 2002/65/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 2006/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo («<Directiva sobre las practicas comerciales desleales») (DO L 149 de 11.6.2005, p. 22).

()  Directiva (UE) 2024/825 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de febrero de 2024, por la que se modifican las
Directivas 2005/29/CE y 2011/83/UE en lo que respecta al empoderamiento de los consumidores para la transicién ecoldgica
mediante una mejor proteccién contra las practicas desleales y mediante una mejor informacién (DO L, 2024/825, 6.3.2024,
ELL: http://data.europa.cu/eli/dir/2024/825/0j).
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importe del depésito cobrado debe tenerse en cuenta en el disefio del etiquetado armonizado de los envases sujetos
a un sistema de depdsito, devolucién y retorno. A la vista del nuevo sistema, la Decision 97[/129/CE de la
Comision (**) deberd derogarse a partir del 12 de agosto de 2028, y su contenido, incorporarse en el acto de
ejecucion.

Los operadores econdmicos deben velar por que los envases cumplan los requisitos establecidos por el presente
Reglamento. Deben adoptar las medidas adecuadas para garantizar dicho cumplimiento en relacién con sus
funciones respectivas en la cadena de suministro, con el fin de garantizar la libre circulacion de los envases en el
mercado interior y de mejorar su sostenibilidad.

El fabricante, que dispone de conocimientos especializados sobre el disefio y el proceso de produccion, es el mds
indicado para llevar a cabo la evaluacién de la conformidad que establece el presente Reglamento. Por tanto, la
evaluacién de la conformidad en virtud del presente Reglamento debe seguir siendo obligacién exclusiva del
fabricante.

Es necesario garantizar que los proveedores de envases o de materiales de envasado proporcionen al fabricante toda
la informaci6n y documentacién necesarias para que el fabricante demuestre la conformidad de los envases y de los
materiales de envasado. Esa informacién y documentacién debe proporcionarse bien en papel o bien en forma
electrénica.

Para salvaguardar el funcionamiento del mercado interior, es necesario garantizar que los envases de terceros paises
que entren en el mercado de la Union cumplan el presente Reglamento, independientemente de si se importan como
envases auténomos o asociados a un producto envasado. En particular, se debe garantizar que los fabricantes hayan
llevado a cabo procedimientos de evaluacién de la conformidad adecuados con respecto a dichos envases. Por
consiguiente, los importadores deben asegurarse de que los envases que introduzcan en el mercado cumplan dichos
requisitos, asi como de que la documentacion elaborada por los fabricantes esté disponible para su inspecciéon por
parte de las autoridades nacionales competentes.

Cuando se introduzca en el mercado un envase, todos los importadores deben indicar en este su nombre, su nombre
comercial registrado o su marca registrada, asi como su direccién postal y, si disponen de ellos, los medios de
comunicacién electrénicos de contacto. Se deben contemplar excepciones en los casos en que el envase no permita
tales indicaciones.

Cuando el distribuidor comercialice un envase después de que haya sido introducido en el mercado por el fabricante
o el importador, debe actuar con diligencia en relacién con los requisitos aplicables del presente Reglamento. El
distribuidor también se debe asegurar de que la manipulaciéon que haga del envase no afecte negativamente a su
conformidad con dichos requisitos.

Los distribuidores e importadores, al estar proximos al mercado y desempefiar un papel destacado a la hora de
garantizar la conformidad del envase, deben participar en las tareas de vigilancia del mercado realizadas por las
autoridades nacionales competentes, y estar dispuestos a participar activamente proporcionando a dichas
autoridades toda la informacién necesaria sobre el envase de que se trate.

Cualquier importador o distribuidor que introduzca en el mercado un envase con su propio nombre o su propia
marca o modifique un envase ya introducido en el mercado de una manera que pueda afectar al cumplimiento del
presente Reglamento debe considerarse que es el fabricante y debe asumir la responsabilidad de las obligaciones del
fabricante.

Garantizar la trazabilidad de un envase a lo largo de toda la cadena de suministro facilita la labor de identificacion,
por parte de las autoridades de vigilancia del mercado, de los operadores econémicos responsables de la
introduccion en el mercado o la comercializacién de envases no conformes. Por consiguiente, debe obligarse a los
operadores econdmicos a que conserven la informacién sobre sus transacciones durante un determinado periodo.

El problema de la generacion excesiva de residuos de envases no puede resolverse completamente imponiendo
obligaciones relativas al disefio del envase. En el caso de determinados tipos de envase, deben imponerse
obligaciones relativas a la reduccién de la ratio de espacio vacio a los operadores econémicos que llenan o utilizan de
otro modo ese tipo de envase. En el caso de los envases colectivos, envases de transporte o envases de productos
adquiridos a través del comercio electrénico utilizados para suministrar productos a los distribuidores finales o los
usuarios finales, la ratio de espacio vacio no debe superar el 50 %. La obligacién no se debe aplicar a los envases
reutilizables. En consonancia con la jerarquia de residuos y para promover la innovacién en los envases con el
objetivo de reducir sus residuos, debe ser posible que los operadores econémicos que usen envases de venta como
envases de productos adquiridos a través del comercio electronico queden eximidos de esa obligacién. A fin de
garantizar condiciones uniformes en el cdlculo de la ratio de espacio vacio, deben conferirse a la Comisién
competencias de ejecucion para establecer la metodologia para su cilculo.

Decisién 97/129/CE de la Comisién, de 28 de enero de 1997, por la que se establece el sistema de identificacién de materiales de
envase de conformidad con la Directiva 94/62/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a los envases y residuos de envases
(DO L 50 de 20.2.1997, p. 28).
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(85)  Con el fin de garantizar un elevado nivel de protecciéon medioambiental en el mercado interior, asi como un elevado
nivel de seguridad e higiene alimentarias, y de facilitar el logro de los objetivos de prevencion de los residuos de
envases, no deben introducirse en el mercado envases innecesarios o superfluos. La lista de estos formatos de envase
figura en el presente Reglamento. La Comisién debe publicar directrices en las que la lista se explique de forma mds
detallada, proporcionando, por ejemplo, ejemplos de envases y orientaciones en relacion con las excepciones a las
restricciones.

(86)  Con objeto de avanzar hacia el objetivo de la circularidad y el uso sostenible de los envases, es necesario limitar el
riesgo de que los envases comercializados como reutilizables no sean reutilizados en la préctica y garantizar que los
consumidores retornen los envases reutilizables. La forma mds adecuada de lograrlo es obligar a los operadores
econ6micos que usan envases reutilizables a garantizar la implantacion de un sistema de reutilizacién, permitiendo
de esta forma que este tipo de envases circulen, roten y sean utilizados repetidamente. Para sacar el mdximo partido
a dichos sistemas, deben establecerse requisitos minimos para los sistemas de circuito abierto y de circuito cerrado.
La confirmacién de la conformidad de los envases reutilizables con un sistema de reutilizaciéon debe ser parte
también de la documentacion técnica de este tipo de envases. La dimensién y la cobertura geografica de los sistemas
de reutilizacién puede variar, desde sistemas locales mds pequefios a otros mds extensos que pueden abarcar el
territorio de uno o varios Estados miembros.

(87)  El envase reutilizable tiene que ser seguro para sus usuarios. En consecuencia, los operadores econdémicos que
ofrezcan sus productos en envases reutilizables deben garantizar que, antes de que el envase reutilizable sea utilizado
de nuevo, se le someta a un proceso de reacondicionamiento, para el cual deben establecerse requisitos.

(88)  Los envases reutilizables se convierten en residuos, en el sentido del articulo 3, punto 1, de la Directiva 2008/98|CE,
cuando su poseedor se desprende de ellos o tiene la intencién o la obligacién de desprenderse de ellos. Los envases
reutilizables en un proceso de reacondicionamiento normalmente no se consideran residuos.

(89)  Para incentivar la prevencién de residuos, debe introducirse un nuevo concepto de «rellenado». El rellenado debe
entenderse como una medida especifica de prevencién de residuos que es necesaria e indispensable para el
cumplimiento de los objetivos de prevencion establecidos en el presente Reglamento.

(90)  Cuando los operadores econdmicos ofrezcan la posibilidad de adquirir productos mediante rellenado, deben
garantizar que sus puestos de rellenado cumplan determinados requisitos con el fin de garantizar la salud y la
seguridad de los consumidores. En esas circunstancias, si los consumidores utilizan sus propios recipientes, los
operadores econdémicos deben proporcionarles informacién sobre las condiciones para el rellenado y uso de dichos
recipientes en condiciones seguras. Con la finalidad de fomentar el rellenado, los operadores econdémicos no deben
proporcionar envases gratuitos o que no formen parte de un sistema de depdsito, devolucién y retorno en los
puestos de rellenado. Los operadores econdémicos deben quedar exentos de responsabilidad por cualquier problema
de seguridad alimentaria que pueda derivarse del uso de recipientes proporcionados por los consumidores.

(91) A fin de reducir la creciente proporcion de envases que son de un solo uso, y las cantidades cada vez mayores de
residuos de envases que se generan, es necesario establecer objetivos cuantitativos de reutilizacion en relacion con los
envases en los sectores que han sido evaluados como aquellos que presentan el maximo potencial para la reduccién
de residuos, en particular el sector de los alimentos y bebidas para llevar, el de los grandes electrodomésticos y el de
los envases para transporte. Esta evaluacién se ha realizado sobre la base de factores como los sistemas de
reutilizacién existentes, la necesidad de utilizar envases y la posibilidad de cumplir los requisitos funcionales en
términos de contencion, limpieza, salubridad, higiene y seguridad. También se tuvieron en cuenta las diferencias
entre los productos y sus sistemas de produccion y distribucion. La aplicacion de esos objetivos debe tener en cuenta
las ventajas para el medio ambiente obtenidas a lo largo de todo el ciclo de vida de un producto. Estd previsto que la
fijacién de los objetivos constituya un apoyo a la innovacién e incremente la proporcién de soluciones de envases de
reutilizacién y rellenado. No deben autorizarse los envases de pldstico de un solo uso para alimentos y bebidas
rellenados y consumidos dentro de las instalaciones del sector de la hosteleria y la restauracion (canal HORECA). Los
consumidores siempre deben tener la opcion de adquirir alimentos y bebidas para llevar en recipientes reutilizables,
o en sus propios recipientes, en condiciones al menos igual de favorables que las aplicables a los alimentos y bebidas
ofrecidos en envases de un solo uso. Los operadores econémicos que vendan alimentos o bebidas para llevar deben
ofrecer a los consumidores la opcién de adquirir los alimentos y las bebidas en sus propios recipientes y de adquirir
los alimentos y las bebidas en envases reutilizables.

(92)  En determinadas condiciones, los Estados miembros deben poder eximir a los operadores econdémicos de las
obligaciones de reutilizacién por un periodo renovable de cinco afios. Tales condiciones deben basarse en indices
elevados de reciclado y de prevencion de residuos aplicables en el Estado miembro que concede la exencidn, incluido
un primer indice intermedio de prevencion de residuos del 3 % de aqui a 2028, asi como con la adopcién por parte
de los operadores econdmicos de un plan corporativo de prevencién y reciclado de residuos.
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La introduccion en el mercado de envases sujetos a las restricciones establecidas en el presente Reglamento en
relacién con el uso de determinados formatos de envase para medios de transporte que efectiien operaciones
transfronterizas con servicios de restauracién a bordo, como aeronaves, aviones, trenes, cruceros, transbordadores,
yates y embarcaciones, debe entenderse como un viaje con dichos envases a la Unién o dentro de la Unién. Por «viaje
dentro de la Unién» debe entenderse una situacion en la que la salida y la llegada del vehiculo de transporte tiene
lugar en un destino situado en la Unidn.

Con el fin de incrementar su eficacia y garantizar un trato equitativo a los operadores econdmicos, los objetivos de
reutilizacién deben imponérseles a estos. En el caso de los objetivos de reutilizacion relativos a las bebidas, estos
deben imponerse a los distribuidores finales que comercializan bebidas en envases de venta a los consumidores.
Algunas bebidas consideradas perecederas por su sensibilidad al deterioro microbiolégico causado por bacterias
o levaduras necesitan una tecnologia aséptica especifica para protegerlas de dicho deterioro y mantener una vida util
de almacenamiento prolongada. Por lo tanto, la leche y otras bebidas perecederas deben quedar exentas de la
obligacién de cumplir los objetivos de reutilizacion de envases. Los objetivos deben calcularse como un porcentaje
de las ventas, del volumen o del peso vendidos de envases reutilizables dentro de un sistema de reutilizacién o, en el
caso de los envases de transporte, como un porcentaje del nimero de veces que se han utilizado. Los objetivos no
deben depender del material. A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucién de los objetivos de
reutilizacién, deben conferirse a la Comisién competencias de ejecucion en relacion con el método para su célculo.

En algunos casos, el uso de formatos de envases de transporte de un solo uso no es necesario, ya que existe una
amplia gama de alternativas reutilizables que funcionan correctamente. Con objeto de asegurarse de que tales
alternativas se utilizan de manera efectiva, conviene exigir a los operadores econdmicos, cuando transporten
productos entre diferentes sedes del mismo operador econémico, o entre el operador econdémico y las empresas
vinculadas o asociadas, que usen solamente envases de transporte reutilizables en lo relativo a formatos de envase
como palés, cajas de plastico plegables, cajas de almacenamiento de pldstico, recipientes intermedios para graneles,
tanto rigidos como flexibles, o bidones. La misma obligacién, y por las mismas razones, debe aplicarse a los
operadores econémicos que transporten productos dentro de un Estado miembro. Para determinados tipos de
envases de transporte o de venta, las alternativas reutilizables no son una opcién. Es el caso de las cajas de cartén,
para las que el nimero de rotaciones es muy bajo, y de determinados envases destinados a productos sensibles al
contacto, que requieren un lavado especifico entre usos. Por lo tanto, dichos envases deben quedar exentos de la
obligacién de cumplir los objetivos de reutilizacion de los envases de transporte y de los envases de venta que se
utilizan para transportar productos.

Lograr los objetivos de reutilizacién y rellenado puede resultar dificil para los operadores econémicos més pequefios.
Por consiguiente, determinados operadores econdémicos deben quedar exentos de la obligacion de cumplir los
objetivos de reutilizacién de envases si introducen en el mercado un volumen de envases inferior a un nivel
determinado y se ajustan a la definicién de microempresa que figura en la Recomendacién 2003/361/CE de la
Comision (**) aplicable el 11 de febrero de 2025 o si el distribuidor final dispone de una superficie de ventas inferior
a un determinado limite. A tal fin, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar actos con arreglo al
articulo 290 del TFUE, por lo que respecta a la modificacién de los umbrales de la superficie de ventas, el
establecimiento y especificacién de la condiciones pormenorizadas y los requisitos de comunicacién de informacién
aplicables a los acuerdos de agrupacién entre distribuidores finales, la modificacién del umbral de cantidades para la
exencion de los operadores econémicos y el establecimiento de nuevas exenciones para algunos otros operadores
econdmicos o formatos de envases especificos cubiertos por los objetivos de reutilizacion o de rellenado, en caso de
limitaciones econdmicas concretas, dificultades graves en materia de higiene, seguridad alimentaria o medioam-
bientales que impidan el logro de dichos objetivos.

Para permitir la verificacion del cumplimiento de los objetivos de reutilizacion, es necesario que los operadores
econdmicos respectivos informen a las autoridades competentes. Los operadores econémicos deben comunicar los
datos pertinentes para cada afio civil, comenzando a partir del afio natural 2030. Los Estados miembros deben hacer
publicos estos datos.

Como los operadores econdémicos pueden tener varios formatos de envases diferentes, la consecucion de los
objetivos de reutilizacion debe calcularse sobre la base de la cantidad total de alimentos o bebidas comercializados,
que se determinard a partir del nimero total de unidades de venta o a partir del peso de los alimentos o del volumen
de las bebidas, segiin proceda.

En vista de que no han variado los altos niveles de consumo de bolsas de plastico, del uso ineficiente de los recursos
y de su potencial de ser desechados como basura dispersa, es conveniente mantener las disposiciones destinadas
a lograr una reducci6n sostenida del consumo de bolsas de pldstico que ya habia establecido la Directiva 94/62/CE,

Recomendacion 2003/361/CE de la Comision, de 6 de mayo de 2003, sobre la definiciéon de microempresas, pequefias y medianas
empresas (DO L 124 de 20.5.2003, p. 36).
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modificada por la Directiva (UE) 2015/720 del Parlamento Europeo y del Consejo (*). A la vista de los enfoques
divergentes actuales y de los limitados requisitos de comunicacion de informacion relativos a las bolsas de pléstico,
resulta dificil evaluar si las medidas de reduccion del consumo adoptadas por los Estados miembros han logrado el
objetivo de la reduccién «sostenida» del consumo de estas bolsas y también si no han incrementado el consumo de
otros tipos de bolsas de plastico. Por consiguiente, es necesario armonizar una definicién de la reduccién sostenida
del consumo de bolsas de plastico y establecer un objetivo comtn, asi como introducir nuevos requisitos de
comunicacién de informacién.

(100) A la vista de los resultados del estudio de evaluacion de 2021 sobre las bolsas de pléstico, titulado «Scoping study to
assess the feasibility of further EU measures on waste prevention and implementation of the Plastic Bags Directive,
Part II, Implementation of Plastic Bags Directive» (Estudio sobre el alcance para evaluar la viabilidad de nuevas
medidas de la UE sobre prevencion de residuos y aplicacién de la Directiva sobre bolsas de pléstico, parte II,
aplicacion de la Directiva sobre bolsas de plastico), es necesario adoptar nuevas medidas para reducir el consumo de
bolsas de plastico ligeras y evaluar los posibles efectos de su sustitucién por bolsas de plastico muy ligeras y bolsas de
pldstico mds gruesas de espesor superior a 50 micras.

(101) Dado que las bolsas de plastico muy ligeras, de espesor inferior a 15 micras, tienen un alto potencial de convertirse
en residuos y contribuir a la contaminacién marina, se deben adoptar medidas para restringir su introduccion en el
mercado, salvo para usos estrictamente necesarios. Dichas bolsas de pldstico no deben introducirse en el mercado
como envases para productos alimenticios a granel, excepto por motivos higiénicos o para envasar productos
alimenticios a granel himedos, como carne o pescado crudos o productos ldcteos.

(102) Para lograr una reduccion sostenida del consumo de bolsas de pldstico ligeras en su territorio, los Estados miembros
deben poder adoptar medidas que incluyan la prohibicién de este tipo de bolsas de plastico, la implantacién de
objetivos de reduccion nacionales, el mantenimiento o la introduccién de instrumentos econdémicos y otras
restricciones a su comercializacion, siempre que dichas medidas sean proporcionadas y no discriminatorias. Dichas
medidas pueden variar dependiendo del impacto en el medio ambiente de las bolsas de pléstico ligeras cuando se
valorizan o se eliminan, de sus propiedades a efectos de compostaje, su durabilidad o su uso especifico previsto.
Siempre que se consigan los objetivos en materia de bolsas de plastico establecidos en el presente Reglamento, debe
ser posible que los Estados miembros apliquen lo dispuesto respecto a estas bolsas mediante acuerdos entre las
autoridades competentes y los sectores econémicos interesados.

(103) La reduccién del uso de bolsas de plastico no debe conducir a su sustitucién por bolsas de otros materiales de
envasado. La Comision debe efectuar un seguimiento del uso de otros materiales de envasado y proponer un objetivo
de reduccién de su consumo y, en su caso, medidas para alcanzar dicha reduccién.

(104) Para garantizar una aplicacién efectiva y armonizada de los requisitos de sostenibilidad establecidos en el presente
Reglamento o con arreglo a €, debe medirse el cumplimiento de dichos requisitos mediante métodos fiables, precisos
y reproducibles que tengan en cuenta los métodos mds avanzados generalmente aceptados.

(105) Al objeto de garantizar que no existan obstdculos comerciales en el mercado interior, los requisitos relativos a la
sostenibilidad de los envases, que incluyen los aplicables a las sustancias preocupantes en los envases, los envases
compostables, la reduccién al minimo de los envases, los envases reutilizables y los sistemas de reutilizacién, deben
armonizarse a escala de la Union. Para poder facilitar la evaluacién de la conformidad por lo que respecta a dichos
requisitos, incluidos los métodos de ensayo, medicién o cilculo, es necesario estipular una presunciéon de
conformidad para los envases y productos envasados que se ajusten a las normas armonizadas adoptadas de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012, con el fin de expresar las especificaciones técnicas detalladas de
dichos requisitos.

(106) A falta de normas armonizadas, el recurso a las especificaciones comunes debe ser una solucién alternativa para
facilitar la obligacién del fabricante de cumplir con los requisitos de sostenibilidad, por ejemplo, cuando se
produzcan demoras indebidas en el establecimiento de una norma armonizada. Ademds, el recurso a las
especificaciones comunes debe ser posible cuando la Comision haya restringido o suprimido las referencias a las
normas armonizadas pertinentes de conformidad con el articulo 11, apartado 5, del Reglamento (UE)
n.° 1025/2012. El cumplimiento de las especificaciones comunes adoptadas por la Comisiéon por medio de actos
de ejecucion también debe dar lugar a una presuncién de conformidad.

(107) A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion del recurso a las especificaciones comunes, deben conferirse
a la Comision competencias de ejecucion para que establezca, modifique o derogue especificaciones comunes para
los requisitos relativos a la sostenibilidad, el etiquetado y los sistemas de reutilizacién, y adopte métodos de ensayo,

(**)  Directiva (UE) 2015/720 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2015, por la que se modifica la
Directiva 94/62/CE en lo que se refiere a la reduccién del consumo de bolsas de pldstico ligeras (DO L 115 de 6.5.2015, p. 11).
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medicién o cdlculo. La Comision debe tener en cuenta los puntos de vista de los organismos pertinentes y los grupos
de expertos y consultar a todas las partes interesadas pertinentes al elaborar los proyectos de actos de ejecucion.

Para garantizar la coherencia con otras disposiciones del Derecho de la Unidn, el procedimiento de evaluacion de la
conformidad debe ser el médulo de control interno de la produccién incluido en el presente Reglamento basado en
los médulos incluidos en la Decision n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (*/).

El marcado CE en los envases no debe indicar la conformidad del envase con los requisitos del presente Reglamento,
sino tGinicamente la conformidad del producto envasado con el Derecho de la Unién en materia de productos que sea
aplicable, cuando sea pertinente. Efectivamente, el Derecho de la Uni6n en materia de productos normalmente exige
exhibir el marcado CE relativo al producto bien en el propio producto o bien en su envase. Exigir el marcado CE en
el envase para demostrar la conformidad con los requisitos del presente Reglamento podria inducir a confusién y
malentendidos en relacién con la cuestion de si el marcado se refiere al propio envase o al producto envasado y, en
tltima instancia, a incertidumbres acerca de la seguridad y conformidad efectivas de los productos envasados de que
se trate.

La conformidad del envase de un producto con los requisitos establecidos en el presente Reglamento debe
demostrarse con la declaracion UE de conformidad.

Los fabricantes deben preparar una declaracion UE de conformidad que proporcione informacion sobre la
conformidad de los envases con el presente Reglamento. Es posible que los fabricantes también estén obligados
a elaborar una declaracién UE de conformidad en virtud de otra normativa de la Union. Para garantizar el acceso a la
informacién con fines de vigilancia del mercado, debe elaborarse una tnica declaracién UE de conformidad respecto
de todos los actos juridicos pertinentes de la Unién. A fin de reducir la carga administrativa para los operadores
econdmicos, dicha declaracién UE de conformidad tnica debe poder consistir en un expediente formado por las
declaraciones de conformidad individuales pertinentes.

El Reglamento (UE) 2019/1020 del Parlamento Europeo y del Consejo (**) constituye un marco para la vigilancia del
mercado de los productos y para los controles de los productos procedentes de terceros paises. Dicho Reglamento
debe aplicarse a los envases cubiertos por el presente Reglamento, a fin de garantizar que los envases que se
benefician de la libre circulacién de mercancias dentro de la Unién cumplan unos requisitos que proporcionen un
elevado nivel de proteccion de intereses publicos como la salud humana, la seguridad y el medio ambiente.

La gestion de residuos en la Unién debe mejorarse con miras a proteger, preservar y mejorar la calidad del medio
ambiente, asi como a proteger la salud humana, garantizar la utilizacién prudente, eficiente y racional de los recursos
naturales, promover los principios de la economia circular, mejorar el uso de la energia renovable, aumentar la
eficiencia energética, reducir la dependencia de la Uni6n de los recursos importados, crear nuevas oportunidades
econdmicas y contribuir a la competitividad a largo plazo. Un uso mds eficiente de los recursos aportarfa ademds
unos ahorros netos sustanciales a las empresas, las autoridades publicas y los consumidores de la Unién, a la vez que
se reducirfan las emisiones totales anuales de gases de efecto invernadero.

A pesar de los requisitos de reduccion al minimo de los envases y de los objetivos establecidos en la
Directiva 94/62/CE, la generacién de residuos de envases ha ido creciendo en términos absolutos y también por
persona, y las tendencias indican un nuevo descenso acusado en la reutilizacion y el rellenado de los envases,
aumentado por el creciente consumo en movimiento (on-the-go) y el comercio electrénico. Con la evolucién de los
productos, materiales y patrones de consumo, se ha producido un incremento notable en el uso de los envases de un
solo uso, en especial de los plasticos de un solo uso. Esto estd relacionado con la situacion general del comercio
minorista, con unas redes de distribucién mayores, que fabrican y envasan productos en lineas envasadoras de gran
velocidad y que ejercen de forma combinada una presion a la baja sobre el mercado de la reutilizacién y el rellenado.

A efectos del seguimiento y la verificacién del cumplimiento por parte de los productores y de las organizaciones
competentes en materia de responsabilidad del productor de sus obligaciones de responsabilidad ampliada del
productor en lo relativo a la recogida y tratamiento de los residuos procedentes de sus productos, es necesario que
los Estados miembros designen una o varias autoridades competentes.

A fin de garantizar una aplicacién mejor, mds oportuna y mas uniforme, por parte de los Estados miembros, de los
objetivos de prevencion de residuos y de reciclado y a fin de anticipar cualquier deficiencia en la aplicacion, debe
mantenerse el sistema de informes de alerta temprana para detectar las deficiencias y poder adoptar medidas antes de

Decisiéon n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco comin para la
comercializacién de los productos y por la que se deroga la Decisién 93/465/CEE del Consejo (DO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
Reglamento (UE) 2019/1020 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, relativo a la vigilancia del mercado y la
conformidad de los productos y por el que se modifican la Directiva 2004/42/CE y los Reglamentos (CE) n.° 765/2008 y
(UE) n.° 305/2011 (DO L 169 de 25.6.2019, p. 1).
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que venzan los plazos fijados para la consecucion de los objetivos. La ampliacion de este sistema, que en virtud de la
Directiva 94/62/CE cubria la consecucion de los objetivos de reciclado, debe incluir también los objetivos de
reduccion de residuos de envases que han de cumplir los Estados miembros de aqui a 2030, 2035 y 2040.

(117) Habida cuenta de que la gestion de los envases y los residuos de envases constituye un elemento importante de la
gestion de los residuos en general, los Estados miembros deben dedicar un capitulo separado a esa cuestion en los
planes de gestion de residuos preparados en la ejecucion de la obligacion establecida en la Directiva 2008/98/CE. Las
medidas relativas a la prevencién y reutilizacion de los residuos deben incluirse en los programas de prevencién de
residuos exigidos en virtud de la Directiva 2008/98/CE. Dichos capitulos deben incluirse en los planes de gestion de
residuos y en los programas de prevencion de residuos como parte de su siguiente evaluacién periddica con arreglo
a lo dispuesto en la Directiva 2008/98/CE, o antes.

(118) El presente Reglamento se basa en las normas de gestién de residuos y los principios generales establecidos en la
Directiva 2008/98/CE.

(119) La prevencién de los residuos es la via mds eficiente para mejorar la eficiencia en la utilizacién de los recursos y
reducir el impacto en el medio ambiente de los residuos. Es importante, por lo tanto, que los operadores econémicos
tomen las medidas necesarias para reducir la generacién de residuos eliminando el envasado excesivo, y que
restrinjan el uso de determinados formatos de envases alargando su vida til, redisefiando los productos o las
estrategias de venta de modo que pueda utilizarse un envase menor o no sea necesario ningtin envase, también en la
venta a granel, y cambiando los envases de un solo uso por envases reutilizables.

(120) Para lograr una reducciéon importante y sostenida de la generacién global de residuos de envases, deben fijarse
objetivos para la reduccién de residuos por persona que deberdn conseguirse de aqui a 2030. Lograr un objetivo de
reduccion de residuos de envases del 5% en 2030 en comparaciéon con 2018 debe implicar una reduccion absoluta
global de aproximadamente el 19 % de media en toda la Unién en 2030, si se compara con la hipotesis de base
para 2030. Con el fin de garantizar que los trabajos de reduccién contintien después de 2030, debe fijarse un
objetivo de reduccién del 10 % en comparaciéon con 2018 para 2035; se calcula que, de esta forma, se reduciran los
residuos de envases en un 29 %, en comparacién con la hipdtesis de base para 2035. También debe fijarse un
objetivo adicional de reduccién del 15 % en comparacion con 2018 para 2040; se calcula que, de esta forma, se
reducirdn los residuos de envases en un 37 %, en comparacién con la hipotesis de base para 2040. A fin de ayudar
a los Estados miembros en el logro de los objetivos de prevencién de los residuos, deben conferirse a la Comision
competencias de ejecucion para establecer un factor de correccién que recoja el aumento o disminucion del turismo
respecto al afio de referencia 2018. Puesto que la generacion de residuos de envases comerciales e industriales no
estd relacionada con el consumo doméstico, los objetivos de prevencién de residuos por persona no pueden
aplicarse como tales a los residuos de envases comerciales e industriales. Los Estados miembros que hayan
establecido sistemas distintos para la gestién de los residuos de envases domésticos, por un lado, y de residuos de
envases industriales y comerciales, por el otro, deben poder conservar su especificidad.

(121) Los Estados miembros deben poder conseguir los objetivos de prevencién de residuos mediante instrumentos
econbmicos y otras medidas que aporten incentivos para la aplicacién de la jerarquia de residuos, por ejemplo,
medidas que hayan de aplicarse a través de regimenes de responsabilidad ampliada del productor, mediante el
fomento de la implantacién y el funcionamiento efectivo de sistemas de reutilizacién, y animando a los operadores
econdmicos a ofrecer a los usuarios finales mds posibilidades para el rellenado. Dichas medidas deben adoptarse en
paralelo y como adicién a otras medidas con arreglo al presente Reglamento destinadas a reducir los envases y
residuos de envases, como los requisitos en materia de reduccién al minimo de los envases, los objetivos de
reutilizacién y las obligaciones de rellenado, los umbrales de volumen y las medidas para lograr la reduccién
sostenida del consumo de bolsas de pldstico ligeras. Sin dejar de observar las normas generales establecidas en
el TFUE ni de actuar conforme al presente Reglamento, los Estados miembros deben poder adoptar disposiciones
superen los objetivos minimos de prevencion de residuos recogidos en el presente Reglamento. Al aplicar tales
medidas, los Estados miembros deben ser conscientes del riesgo de que se pase de materiales de envasado mds
pesados a otros mds ligeros y deben dar prioridad a las medidas que reduzcan al minimo tal riesgo.

(122) A fin de respetar el principio de que quien contamina paga, recogido en el articulo 191, apartado 2, del TFUE,
conviene que las obligaciones relativas a la gestién de los residuos de envases correspondan a los productores. Para
ello, el presente Reglamento se basa en los requisitos de la responsabilidad ampliada del productor establecidos en la
Directiva 2008/98/CE para garantizar que el régimen de responsabilidad ampliada del productor cubra la totalidad
de los costes de gestion de los residuos de envases y para facilitar que las autoridades competentes ejerzan los
controles adecuados. El presente Reglamento pretende que se determine claramente un productor por cada unidad
de envase, ya se trate de envases vacios o de envases que contengan productos. Como norma general, el productor
debe ser el operador econdémico que, como fabricante, importador o distribuidor establecido en un Estado miembro,
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comercializa productos envasados desde el territorio de dicho Estado miembro y en ese mismo territorio. Esto
incluye toda oferta de distribucién, consumo o utilizaciéon que pueda dar lugar a un suministro real. Asi pues,
cuando una empresa compre un producto envasado en un Estado miembro distinto de aquel en el que esté situada,
0 en un tercer pais, y suministre ese producto envasado en el Estado miembro en el que esté situada, la empresa debe
considerarse el productor, ya que es la primera empresa que comercializa el producto envasado en el territorio de ese
Estado miembro. Por lo que se refiere a las plataformas en linea, debe considerarse la oferta inicial de un producto
como su comercializacion a efectos de la definicién del productor. Sin embargo, para reducir al minimo toda carga
administrativa innecesaria para las pequefias empresas que llenan en el punto de venta los envases de transporte, los
envases de produccién primaria o los envases de servicio, bien como envases de un solo uso, bien reutilizables, el
productor debe ser el fabricante, el distribuidor o el importador de dichos envases, que los comercializa por primera
vez desde el territorio del Estado miembro, ya que ese operador econémico es el mds indicado para cumplir las
obligaciones de responsabilidad ampliada del productor.

Por otro lado, cuando el envase o el producto envasado se comercialicen mediante contratos a distancia directamente
con el usuario final, el productor también podra estar establecido en otro Estado miembro o en un tercer pais. En
tales casos, si el productor estd establecido en otro Estado miembro, debe designar un representante autorizado
a efectos de la responsabilidad ampliada del productor en el Estado miembro en el que esté ubicado el usuario final.
En los casos en que el productor esté establecido en un tercer pais, los Estados miembros también deben poder
disponer que la designacion de un representante autorizado a efectos de la responsabilidad ampliada del productor
sea obligatoria, al objeto de evitar el riesgo de que se eludan las obligaciones de responsabilidad ampliada del
productor. A fin de velar por el respeto del principio de que quien contamina paga, y en el contexto del
cumplimiento de la responsabilidad ampliada del productor, es necesario garantizar una certeza en cuanto a qué tipo
de productor es el responsable de los residuos de envases, especialmente en el caso de las empresas de logistica. Las
empresas de logistica son empresas que reciben mercancias importadas de terceros paises y realizan actividades de
manipulacién de las mercancias importadas (por ejemplo, desembalaje y reenvasado en formatos o cantidades mds
pequefios para satisfacer las solicitudes de los clientes), antes de enviar las mercancias a los clientes, ya sea en el
mismo Estado miembro o en otro Estado miembro, con la totalidad o parte del envase de transporte original o sin él.
En tales casos, por lo tanto, debe determinarse quién es el productor en lo relativo a los envases de transporte
originales procedentes de un tercer pais que se queden en la empresa de logistica y pasen a ser residuos en la Unién.
Por lo general, la empresa de logistica no sera la propietaria de las mercancias, pero si debe considerarse el productor
de los envases que proceden de un tercer pais y manipula durante su actividad.

Ademds de los costes impuestos a los productores de conformidad con el presente Reglamento y con la
Directiva 2008/98/CE, los Estados miembros siguen teniendo la posibilidad de cubrir los costes necesarios derivados
de las actividades de limpieza, en particular el transporte y posterior tratamiento de los residuos de envases presentes
en la basura, como parte de los costes totales de gestién de residuos de los envases que deben estar cubiertos por la
responsabilidad ampliada del productor. Esos costes no deben ser superiores a los necesarios para la prestacion de
tales servicios de manera eficiente desde el punto de vista econémico, y deben ser determinados de forma
transparente y no discriminatoria entre los interesados.

Para supervisar si los productores cumplen sus obligaciones financieras y organizativas con el fin de garantizar la
gestion de los residuos derivados de los envases que ellos comercializan por primera vez en el territorio de un Estado
miembro, o desembalan productos envasados sin ser usuarios finales, es preciso que exista un registro de
productores gestionado por la autoridad competente en cada Estado miembro y que los productores tengan la
obligacion de registrarse.

Los requisitos para la inscripcién en el registro de productores deben estar lo mds armonizados posible en toda la
Unién para facilitar la inscripcién en el registro, en particular habida cuenta de que los productores comercializan
envases en diferentes Estados miembros. A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion de los requisitos
para la inscripcién en el registro, deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion, para establecer el
formato de la inscripcién en el registro y de la comunicacion de informacion al registro y para especificar el nivel de
detalle de los datos que se han de proporcionar y los tipos de envases y categorias de materiales que debe contemplar
la informacién presentada.

En consonancia con el principio de que quien contamina paga, es esencial que los productores, incluidos los
operadores del comercio electrénico, que comercializan envases y productos envasados en el mercado de la Unién,
o desembalan productos envasados sin ser usuarios finales, asuman la responsabilidad de la gestién de dichos
envases y productos envasados al final de su vida atil. Es necesario establecer regimenes de responsabilidad ampliada
del productor, tal como dispone la Directiva 94/62/CE, antes del 31 de diciembre de 2024, puesto que son los
medios mds adecuados para lograr este fin y pueden tener un impacto positivo en el medio ambiente al reducir la
generacion de residuos de envases y aumentar su recogida y su reciclado. Existen grandes disparidades respecto al
modo de crear los regimenes de responsabilidad ampliada del productor, su eficiencia y el alcance de la
responsabilidad de los productores. Por consiguiente, las normas relativas a la responsabilidad ampliada del
productor establecidas en la Directiva 2008/98/CE deben aplicarse en general a los regimenes de responsabilidad
ampliada del productor destinados a los productores con arreglo al presente Reglamento, y complementarse
mediante nuevas disposiciones especificas cuando ello resulte necesario y adecuado. Por ejemplo, para facilitar la
recogida separada de residuos de envases, los productores deben financiar el etiquetado de los recipientes para
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residuos. Dicha obligacion estarfa en consonancia con el principio de que quien contamina paga y con los requisitos
minimos generales de los regimenes de responsabilidad ampliada del productor establecidos en virtud de la
Directiva 2008/98/CE.

(128) Enlo relativo a las obligaciones de responsabilidad ampliada del productor, el presente Reglamento es lex specialis con
respecto a la Directiva 2008/98/CE. Esto significa que las disposiciones del presente Reglamento relativas a la
responsabilidad ampliada del productor deben prevalecer sobre cualquier disposicion de dicha Directiva que entre en
conflicto con ellas. Este principio se refiere, por ejemplo, a los requisitos sobre la inscripcién en el registro de los
productores, la modulacién de las tasas en concepto de responsabilidad ampliada del productor y la comunicacién
de informacién.

(129) Ademds de los requisitos armonizados de reciclabilidad para la modulacién de las contribuciones financieras de los
productores que han de determinarse en actos delegados adoptados de conformidad con el presente Reglamento,
debe permitirse a los Estados miembros emplear otros criterios, como el contenido reciclado, la reutilizabilidad, la
presencia de sustancias peligrosas u otros, de conformidad con la Directiva 2008/98/CE.

(130) Los productores deben poder cumplir las obligaciones relativas a la responsabilidad ampliada del productor de forma
colectiva, a través de organizaciones competentes en materia de responsabilidad del productor que asuman esta
responsabilidad en su nombre. Los productores o las organizaciones competentes en materia de responsabilidad del
productor deben estar sujetos a la autorizacion de los Estados miembros y deben documentar, entre otras cosas, que
disponen de los recursos financieros necesarios para cubrir los costes que requiere la responsabilidad ampliada del
productor. Al establecer las normas administrativas y de procedimiento relativas a la autorizacion de productores
aplicables a los productores individuales y a las organizaciones competentes en materia de responsabilidad del
productor a efectos del cumplimiento colectivo, los Estados miembros deben poder distinguir entre los procesos
para los productores individuales y los correspondientes a las organizaciones competentes en materia de
responsabilidad del productor con objeto de limitar la carga administrativa sobre los productores individuales. Los
Estados miembros pueden autorizar varias organizaciones competentes en materia de responsabilidad del productor,
puesto que la competencia entre ellas puede dar lugar a mayores ventajas para los consumidores. La autoridad
competente debe poder cobrar a los productores o a las organizaciones competentes en materia de responsabilidad
del producto a las que se haya encomendado la ejecucién del cumplimiento de las obligaciones de responsabilidad
ampliada del productor unas tasas proporcionadas y basadas en los costes por el procedimiento de autorizacién
relativo al cumplimiento de tales obligaciones.

(131) En los casos en que la tasa en concepto de responsabilidad ampliada del productor que aplica una organizacioén
competente en materia de responsabilidad ampliada del productor se clasifica como ingresos ptiblicos, como sucede
con las organizaciones competentes en materia de responsabilidad del productor de gestion publica, y con el fin de
seguir las normas presupuestarias que requieren que los ingresos publicos se basen en datos exactos, el Estado
miembro debe poder exigir que el productor comunique con una frecuencia superior a una vez al afio la informacién
a la autoridad competente responsable del registro. Puesto que las organizaciones competentes en materia de
responsabilidad del productor de gestion publica no poseen un mandato del productor representado, los requisitos
establecidos en el presente Reglamento relativos a tales mandatos no deben ser de aplicacion.

(132) El presente Reglamento debe especificar el modo en que la obligacién de la trazabilidad de los comerciantes
establecida en el Reglamento (UE) 2022/2065 del Parlamento Europeo y el Consejo (*), en especial en su articulo 30,
apartados 2 y 3, ha de aplicarse a los prestadores de plataformas en linea que permitan a los consumidores celebrar
contratos a distancia con productores que ofrezcan envases a consumidores ubicados en la Union en relacion con los
registros de productores establecidos de conformidad con el presente Reglamento. A efectos del presente
Reglamento, debe considerarse que todo productor, establecido en un Estado miembro o en un tercer pais, que
ofrezca envases mediante contratos a distancia directamente a consumidores situados en un Estado miembro estd
incluido en la definicion de comerciante con arreglo al Reglamento (UE) 2022/2065. Con el fin de prevenir el uso
oportunista de las obligaciones de la responsabilidad ampliada del productor, debe especificarse el modo en que los
prestadores de plataformas en linea deben cumplir dichas obligaciones en relacién con los registros de los
productores de envases establecidos segin lo dispuesto en el presente Reglamento. En ese contexto, cuando los
prestadores de plataformas en linea incluidos en el dmbito de aplicacion de la seccion 4 del capitulo III del
Reglamento (UE) 2022/2065 permitan a los consumidores celebrar contratos a distancia con productores, deben
obtener de dichos productores, antes de autorizar a estos a utilizar sus servicios, en consonancia con el Reglamento
(UE) 2022/2065, informaci6n sobre el cumplimiento por su parte de las obligaciones de responsabilidad ampliada
del productor establecidas en el presente Reglamento. Las normas relativas a la trazabilidad de los comerciantes que
venden envases en linea estdn sujetas a las disposiciones de ejecucién que figuran en el Reglamento (UE) 2022/2065.

(133) Podrian darse situaciones similares indeseables de uso oportunista en relacién con los prestadores de servicios
logisticos. El presente Reglamento pretende evitar tal uso oportunista mediante un enfoque similar al del Reglamento
(UE) 2022/2065 en lo que respecta a los prestadores de plataformas en linea.

(*)  Reglamento (UE) 2022/2065 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de octubre de 2022, relativo a un mercado tdnico de
servicios digitales y por el que se modifica la Directiva 2000/31/CE (Reglamento de Servicios Digitales) (DO L 277 de 27.10.2022,

p- 1).
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(141)

(142)

El registro de productores establecidos en virtud del presente Reglamento debe considerarse un registro ptiblico
a efectos del Reglamento (UE) 2022/2065. Asi pues, los prestadores de plataformas en linea que permitan a los
consumidores celebrar contratos a distancia con productores deben hacer todo lo posible para evaluar si la
informacién proporcionada por los productores de que se trate es fiable y completa, en especial recurriendo a bases
de datos en linea e interfaces en linea oficiales de libre disponibilidad o comprobando la informacién en ellas,
o solicitar a los comerciantes en cuestion que proporcionen documentos justificativos fiables, de conformidad con el
Reglamento (UE) 2022/2065. Por lo que se refiere a los datos publicos s del registro de productores, <hacer todo lo
posible» en el sentido del articulo 30, apartado 2, parrafo primero, del Reglamento (UE) 2022/2065 suele requerir la
verificacion de la informacién proporcionada por el productor con los datos publicos del registro de productores. En
particular, esto se aplica si un Estado miembro ha establecido una interfaz en linea para el cotejo automatizado de
datos con arreglo al presente Reglamento.

Las contribuciones financieras impuestas a los productores de conformidad con el presente Reglamento, ademds de
los costes a que se refiere el articulo 8 bis, apartado 4, letra a), de la Directiva 2008/98/CE, deben entenderse sin
perjuicio de cualquier acuerdo voluntario entre mercados en linea y productores en el que los mercados en linea, en
nombre de los productores mediante mandato escrito, consientan en aceptar la totalidad o parte de tales costes.

Los Estados miembros deben establecer medidas de ejecucién de la responsabilidad ampliada del productor, de las
normas sobre la recogida separada de residuos de envases y de las normas del etiquetado de los recipientes para
residuos cuando el presente Reglamento no establezca una armonizacién total de dichas medidas y normas. Ademds,
tiene que ser posible para los Estados miembros establecer requisitos adicionales para la ejecucién de la
responsabilidad ampliada del productor, de conformidad con la Directiva 2008/98/CE y el presente Reglamento,
siempre y cuando dichas medidas no generen barreras en el mercado interior. El presente Reglamento no regula qué
operador es responsable de la recogida de residuos de envases ni otros acuerdos contractuales nacionales para la
recogida de residuos de envases.

Los Estados miembros deben implantar sistemas de retorno y recogida para los residuos de envases, a fin de que
estos Ultimos se canalicen hacia la opcién mds adecuada de gestion de los residuos, de acuerdo con la jerarquia de
residuos. Los sistemas deben estar abiertos a la participacion de todas las partes interesadas, en particular los
operadores econémicos y las autoridades publicas. Los sistemas deben establecerse teniendo en cuenta el medio
ambiente y la salud, la seguridad y la higiene de los consumidores. Los sistemas de retorno y recogida también deben
ser accesibles y aplicables a los envases de productos importados, con arreglo a disposiciones no discriminatorias.

Es posible que algunos Estados miembros hayan establecido ya sistemas de recogida separada de residuos y de
reciclado de residuos que constituyan la base de las autorizaciones nacionales y los acuerdos contractuales
pertinentes, al transponer el articulo 7 de la Directiva 94/62/CE al Derecho nacional. Estos Estados miembros deben
poder seguir utilizando estos sistemas siempre que apliquen correctamente las obligaciones derivadas del presente
Reglamento.

Los Estados miembros también deben adoptar medidas para promover un reciclado que cumpla los niveles de
calidad necesarios para el uso de los materiales reciclados en los sectores pertinentes. Esta obligacién resulta
especialmente relevante a la vista del porcentaje minimo fijado para el contenido reciclado en los envases de pléstico.

La recogida de los envases es un paso fundamental para garantizar su circularidad y la existencia de un mercado
solido para las materias primas secundarias. El establecimiento de un indice de recogida obligatorio constituye un
incentivo para desarrollar sistemas de recogida eficientes y especificos a escala nacional y pretende aumentar la
cantidad de residuos separados y potencialmente reciclados.

Se ha demostrado que los sistemas de depdsito, devolucion y retorno que funcionan correctamente garantizan un
indice de recogida muy elevado y un reciclado de alta calidad, especialmente de botellas y latas de bebidas. Con el fin
de contribuir a alcanzar el objetivo de recogida separada para las botellas de plastico de un solo uso para bebidas
establecido en la Directiva (UE) 2019/904, dar un mayor impulso a los indices de recogida y lograr un reciclado de
calidad mds alta de los recipientes de metal para bebidas, es conveniente que los Estados miembros implanten
sistemas de depdsito, devolucion y retorno. Estos sistemas contribuirdn a aumentar el suministro de materias primas
secundarias de buena calidad aptas para el reciclado en circuito cerrado y reducir la basura dispersa compuesta de
recipientes para bebidas.

Los sistemas de depdsito, devolucion y retorno deben ser obligatorios para las botellas de pldstico de un solo uso
para bebidas y para los recipientes de metal para bebidas. Los Estados miembros también pueden decidir incluir en
dichos sistemas otros envases para otros productos o fabricados con otros materiales, en particular las botellas de
vidrio de un solo uso. Los Estados miembros garantizardn que los sistemas de depdsito, devolucién y retorno para
formatos de envases de un solo uso, en particular para botellas de vidrio de un solo uso usadas para bebidas, estén
igualmente disponibles para los envases reutilizables, cuando sea técnica y econdmicamente viable. Deben estudiar la
posibilidad de implantar sistemas de depdsito, devolucién y retorno también para los envases reutilizables. Debe
permitirse a los Estados miembros que, sin dejar de observar las normas generales establecidas en el TFUE ni de
actuar de conformidad con el presente Reglamento, adopten disposiciones que excedan los objetivos minimos
recogidos en el presente Reglamento, como el cobro del depésito en los puntos de venta en el caso de consumo en
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locales de hosteleria o la obligacion para todos los distribuidores finales de aceptar los envases sujetos a depdsito al
margen del material y formato de los envases que distribuyan o de la superficie de su zona de ventas.

(143) El presente Reglamento debe tener en cuenta la diversidad de sistemas de depésito, devolucién y retorno que existen
en la Unién y garantizar que no se obstaculicen los avances tecnoldgicos en ellos siempre que dichos sistemas
cumplan los requisitos y criterios para aumentar los indices de recogida y garantizar un reciclado de mejor calidad.

(144) Habida cuenta de la naturaleza de los productos y de las diferencias en sus sistemas de produccién y distribucién, los
sistemas de depdsito, devolucion y retorno no deben ser obligatorios, sin embargo, para los envases destinados al
vino, los productos vitivinicolas aromaticos y los productos similares al vino, las bebidas espirituosas, o la leche y los
productos licteos enumerados en el anexo I, parte XVI, del Reglamento (UE) n.° 1308/2013. Sin embargo, los
Estados miembros podrdn establecer sistemas de depdsito, devolucion y retorno que abarquen dichos envases de
bebidas y también otros envases de bebidas o de otros productos.

(145) A mas tardar el 1 de enero de 2029, todos los sistemas de depésito, devolucion y retorno aplicables a las botellas de
pldstico de un solo uso para bebidas y a los recipientes de metal de un solo uso para bebidas deben cumplir los
requisitos minimos generales establecidos en el presente Reglamento, con excepcién de los sistemas de depdsito,
devolucién y retorno establecidos antes de la entrada en vigor del presente Reglamento que para el 1 de enero
de 2029 hayan alcanzado el objetivo de recogida separada del 90 %. Dichos requisitos contribuirdn a crear una
mayor coherencia y unos mayores indices de retorno en todos los Estados miembros. Han sido elaborados a partir de
las opiniones de las partes interesadas, los andlisis de los expertos y las mejores précticas recogidas de los sistemas de
depdsito, devolucion y retorno existentes. Los requisitos se han disefiado para dejar margen a la innovacion y ofrecer
al mismo tiempo un cierto grado de flexibilidad para adaptarse a las circunstancias locales.

(146) Los Estados miembros que tengan regiones con gran actividad comercial transfronteriza deben velar por que los
sistemas de depésito, devolucion y retorno permitan la recogida de envases procedentes de sistemas de depdsito,
devolucién y retorno de los Estados miembros de que se trate en puntos de recogida designados, y deben favorecer la
posibilidad de devolucién del depdsito.

(147) Los Estados miembros que alcancen indices de recogida del 80 % de los tipos de envases contemplados sin recurrir
a un sistema de depdsito, devolucién y retorno en 2026 deben poder solicitar no implantar un sistema de depdsito,
devolucién y retorno.

(148) Los Estados miembros deben poder optar por implantar el sistema de depésito, devolucién y retorno a escala
subnacional, teniendo en cuenta las correspondientes divisiones administrativas nacionales y la situacion especifica
de los territorios de ultramar, siempre que demuestren el comportamiento medioambiental y los resultados
econ6micos de tal sistema y su plena coherencia con el indice de recogida del 90 % aplicable a las botellas de plastico
de un solo uso para bebidas y a los recipientes de metal de un solo uso para bebidas establecido en el presente
Reglamento.

(149) Como medida especifica de prevencion de la generacién de residuos de envases, los Estados miembros deben
fomentar activamente las soluciones de reutilizacién y rellenado. Deben apoyar la implantacién de sistemas de
reutilizacién y rellenado y supervisar su funcionamiento y el cumplimiento de las normas de higiene. Se anima a los
Estados miembros a que adopten también otras medidas, como implantar sistemas de depésito, devolucion y retorno
que cubran formatos de envases reutilizables, usar incentivos econdémicos o establecer requisitos para que los
distribuidores finales comercialicen en envases reutilizables, o a través de rellenados, un determinado porcentaje de
productos distintos de los contemplados por los objetivos de reutilizacion y las obligaciones de rellenado, siempre
que dichos requisitos no den lugar a la fragmentacion del mercado interior ni a la creacién de obsticulos
comerciales.

(150) Los requisitos de recogida, clasificacion, redistribucion a las empresas envasadoras y limpieza son totalmente
distintos en los sistemas de depdsito, devolucién y retorno para los envases de un solo uso y en los sistemas de
reutilizacién basados en el depésito. Por lo tanto, los requisitos minimos de los sistemas de depdsito, devolucion y
retorno no deben aplicarse a los sistemas de reutilizacion basados en el depdsito. En su lugar, deben aplicarse
requisitos especificos a los sistemas de reutilizacion.

(151) La Directiva 94/62/CE fue modificada por la Directiva (UE) 2018/852 del Parlamento Europeo y del Consejo (**), que
fijé objetivos de reciclado para los Estados miembros que debian alcanzarse para 2025 y 2030. Estos objetivos y las
normas para su cdlculo deben mantenerse. Reconociendo los distintos puntos de partida de los Estados miembros
con respecto a los objetivos de reciclado, y si bien en el presente Reglamento se proponen medidas para facilitar su
consecucion, también debe seguir siendo posible el aplazamiento, en determinadas condiciones, de los plazos limite
para el logro de los objetivos de reciclado de 2030. No obstante, la Comisién debe estar facultada para rechazar un
plan de ejecucion revisado que presente un Estado miembro.

(*)  Directiva (UE) 2018/852 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2018, por la que se modifica la
Directiva 94/62/CE relativa a los envases y residuos de envases (DO L 150 de 14.6.2018, p. 141).
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La Directiva 94/62/CE pide a la Comision que revise los objetivos de reciclado de 2030 para los envases con vistas
a mantenerlos o, si ha lugar, aumentarlos. No obstante, todavia no es conveniente modificar los objetivos
establecidos para 2030, ya que las pruebas demuestran que algunos Estados miembros siguen teniendo dificultades
para cumplir los objetivos existentes. Por ese motivo, deben instaurarse medidas que animen a los fabricantes
a introducir en el mercado envases mds reciclables, y de esta forma ayudar a los Estados miembros a alcanzar sus
objetivos de reciclado. En el futuro, deben comunicarse a la Comisién datos mds detallados sobre los flujos de
envases y de reciclado de los residuos de envases. La comunicacién de tales datos permitird a la Comision revisar los
objetivos con la posibilidad de mantenerlos o aumentarlos. Con el fin de tener en cuenta el efecto de las medidas
dirigidas a mejorar la reciclabilidad de los envases, la revision no debe realizarse antes de la evaluaciéon general
prevista del presente Reglamento, esto es, siete afios después de su entrada en vigor. Durante dicha revision se debe
prestar también atencion a la posibilidad de introducir nuevos objetivos mds detallados que los objetivos actuales.

El célculo de los objetivos de reciclado debe basarse en el peso de los residuos de envases que entran en el proceso de
reciclado. Los Estados miembros deben garantizar la fiabilidad y exactitud de los datos recogidos sobre los residuos
de envases reciclados. Como norma general, la medicion efectiva del peso de los residuos de envases que se
contabilice como reciclado debe realizarse en el punto en el que los residuos de envases entran en la operacion de
reciclado. No obstante, para limitar la carga administrativa, debe permitirse a los Estados miembros, en condiciones
estrictas, y como excepcion a lo dispuesto en la norma general, fijar el peso de los residuos de envases reciclados
sobre la base de la medicion del material que resulta de cualquier operacion de clasificacion, y corregirlo teniendo en
cuenta los indices medios de pérdida que se producen antes de que los residuos entren en las operaciones de
reciclado. Las pérdidas de materiales que se produzcan antes de que los residuos entren en la operacién de reciclado,
por ejemplo debido a un proceso de clasificacién u otro tipo de operacion preliminar, no deben incluirse en las
cantidades de residuos comunicadas como residuos reciclados. Estas pérdidas pueden determinarse sobre la base de
registros electrénicos, especificaciones técnicas, normas detalladas sobre el cdlculo de los indices medios de pérdida
para diversos flujos de residuos u otras medidas equivalentes. Los Estados miembros deben incluir informacién
sobre dichas medidas en los informes de control de calidad que acompafian a los datos sobre reciclado de residuos
que presentan a la Comision. Los indices medios de pérdida deben establecerse preferentemente en cada una de las
distintas instalaciones de clasificacién y estar vinculados a los diferentes tipos principales de residuos, las diversas
fuentes (como las domésticas o las comerciales), los diferentes sistemas de recogida y los distintos tipos de procesos
de clasificacion. Los indices medios de pérdida deben utilizarse solo en aquellos casos en los que no se disponga de
otros datos fiables, en particular en el contexto del traslado y la exportacion de residuos. Las pérdidas de peso de los
materiales o sustancias debidas a procesos de transformacion fisica o quimica inherentes a la operacién de reciclado
en los que los residuos de envases son transformados realmente en productos, materiales o sustancias no deben
restarse del peso de los residuos comunicados como residuos reciclados.

Cuando el célculo del indice de reciclado se aplique al tratamiento aerobio o anaerobio de los residuos de envases
biodegradables, la cantidad de residuos que entren en el tratamiento aerobio o anaerobio puede contabilizarse como
reciclada, siempre y cuando ese tratamiento genere como resultado algo que vaya a utilizarse como producto,
material o sustancia reciclados. Aunque el resultado de ese tratamiento es mas cominmente compost o digestato,
también puede tenerse en cuenta otro resultado a condicion de que contenga cantidades comparables de contenido
reciclado en relacién con la cantidad de residuos de envases biodegradables tratados. En otros casos, en consonancia
con la definicién de reciclado, la transformacién de residuos de envases biodegradables en materiales que vayan
a usarse como combustibles o como otro medio de generacion de energia, o en cualquier operaciéon que tenga la
misma finalidad que la valorizacién de residuos pero que sea distinta del reciclado, o vayan a eliminarse, no puede
contabilizarse a efectos de la consecucion de los objetivos de reciclado.

Cuando los materiales de residuos de envases dejen de ser residuos como resultado de una operacién preparatoria
antes de ser realmente transformados, deben contabilizarse como reciclados siempre que se destinen a una posterior
transformacion en productos, materiales o sustancias para ser utilizados con la finalidad original o con cualquier
otra finalidad. Los materiales que dejan de ser residuos que vayan a usarse como combustible o como otro medio de
generacion de energia, que se usen como material de relleno o se eliminen, o que vayan a usarse para cualquier
operacion que tenga la misma finalidad que la valorizacion de residuos pero que sea distinta del reciclado, no deben
contabilizarse a efectos de la consecucion de los objetivos de reciclado.

Al establecer el método para calcular y verificar el porcentaje de contenido reciclado, la Comisién debe evaluar las
tecnologias de reciclado disponibles, teniendo en cuenta su rendimiento econdémico y su comportamiento
medioambiental, en especial la calidad del resultado, la disponibilidad de los residuos, la energfa necesaria y las
emisiones de gases de efecto invernadero y otros impactos medioambientales pertinentes. La Comisién también debe
tener en cuenta el potencial de esas tecnologias para ser utilizadas en alegaciones medioambientales engafiosas.

Las alegaciones sobre caracteristicas de los envases para las cuales el presente Reglamento establece requisitos legales,
como la aptitud para el reciclado o reciclabilidad, el porcentaje de contenido reciclado y la aptitud para la
reutilizacién o reutilizabilidad, solo deben referirse a las propiedades de los envases que superen los requisitos
minimos aplicables establecidos en el presente Reglamento, y de conformidad con los métodos y normas
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establecidos en virtud del presente Reglamento. Dichas alegaciones deben especificar, ademads, si se refieren a la
unidad de envasado, a una parte de la unidad de envasado o a todos los envases introducidos en el mercado por el
operador econdmico.

(158) Los Estados miembros deberian tener el derecho de tener en cuenta el reciclado de metales separados después de la
incineracién de residuos en proporcién a la cuota de los residuos de envases incinerados, siempre y cuando los
metales reciclados cumplan determinados criterios de calidad establecidos en la Decision de Ejecucion
(UE) 2019/1004 de la Comision (*!).

(159) En caso de exportaciones de residuos de envases procedentes de la Unién para el reciclado, se aplican el Reglamento
(CE) n.° 1013/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo (*?) y el Reglamento (UE) 2024/1157 del Parlamento
Europeo y del Consejo (*).

(160) Dado que la reutilizacion implica que no se introduzcan en el mercado nuevos envases, es necesario tener en cuenta
los envases de venta reutilizables que se introduzcan en el mercado y los envases de madera que se reparen para su
reutilizacion, a efectos de la consecucion de los respectivos objetivos de reciclado de envases. Los Estados miembros
deben poder usar esa posibilidad para calcular el nivel ajustado de los objetivos de reciclado teniendo en cuenta
como méximo cinco puntos porcentuales de la proporcién media, en los tres afios anteriores, de los envases de venta
reutilizables introducidos en el mercado por primera vez y reutilizados dentro de un sistema de reutilizacion.

(161) Los productores y las organizaciones competentes en materia de responsabilidad del productor deben participar
activamente en la divulgacion de informacién a los usuarios finales, en particular a los consumidores, sobre la
prevencién y la gestion de los residuos de envases. Dicha informacion debe incluir la disponibilidad de disposiciones
de reutilizacién para los envases, el significado de las etiquetas colocadas en los envases y otras instrucciones sobre
cémo desechar los residuos de envases. Los productores y las organizaciones competentes en materia de
responsabilidad del productor también deben informar a los consumidores de que la indicacién de que un envase es
compostable significa que es compostable en condiciones controladas industrialmente en instalaciones de
tratamiento de biorresiduos, y no es adecuado para el compostaje doméstico. Los envases no deben desecharse como
basura dispersa. Los productores también deben informar de que los usuarios finales desempefian un importante
papel a la hora de garantizar una gestién 6ptima de los residuos de envases desde el punto de vista ambiental. La
divulgacion de informacién a todos los usuarios finales, asi como la comunicacion de informacién sobre los envases,
deben realizarse haciendo uso de tecnologias de la informacién modernas. La informacién debe proporcionarse bien
por medios cldsicos, como carteles, tanto en interior como al aire libre, y campafias en las redes sociales, o a través
de vias mds innovadoras, como el acceso electrénico a sitios web mediante cddigos QR colocados en los envases.

(162) La recogida separada fuera del hogar es un elemento importante para aumentar los indices de recogida de envases y
mejorar su circularidad. Los Estados miembros y los operadores econémicos deben poder adoptar medidas
especificas para una recogida separada fuera del hogar, adaptada a la ubicacién y los hébitos de los consumidores.

(163) Para cada afio civil, los Estados miembros deben proporcionar a la Comisién informacién sobre la consecucion de
los objetivos de reciclado. Para evaluar la eficacia de las medidas destinadas a reducir el consumo de bolsas de
pléstico ligeras, los datos relativos al consumo de bolsas de plastico muy ligeras, de bolsas de pléstico ligeras, de
bolsas de plastico gruesas y de bolsas de plastico muy gruesas deben comunicarse también para permitir evaluar si el
consumo de estas bolsas ha aumentado como respuesta a las medidas de reduccion dirigidas a las bolsas de pléstico
ligeras. Con el fin de poder evaluar si los sistemas obligatorios de depésito, devolucién y retorno que deben
implantar los Estados miembros son eficaces, o si estdn justificadas las exenciones de algunos Estados miembros de
la obligacion de implantar estos sistemas, es importante obtener, a través de los datos comunicados por los Estados
miembros, informacion sobre el indice de recogida separada de envases a los que se aplica la obligacién de establecer
sistemas de depésito y retorno.

(164) Para poder establecer el método para la evaluacién de la reciclabilidad a gran escala, los Estados miembros también
deben comunicar anualmente los datos sobre la cantidad de residuos de envases reciclados por categoria de envase, y
las cantidades de envases comercializados por primera vez en el territorio del Estado miembro, o desembalados por
un productor que no sea un usuario final, por categoria de envase. La Comisién debe agregar dichos datos y
publicarlos para supervisar la evolucién anual de los residuos de envases reciclados a gran escala.

(*)  Decision de Ejecucion (UE) 2019/1004 de la Comision, de 7 de junio de 2019, por la que se establecen normas relativas al célculo, la
verificacién y la comunicacion de datos sobre residuos de conformidad con la Directiva 2008/98/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo y por la que se deroga la Decision de Ejecucién C(2012) (DO L 163 de 20.6.2019, p. 66).

(*  Reglamento (CE) n.° 1013/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio de 2006, relativo a los traslados de residuos
(DO L 190 de 12.7.2006, p. 1).

(¥)  Reglamento (UE) 20241157 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de abril de 2024, relativo a los traslados de residuos, por
el que se modifican los Reglamentos (UE) n.° 1257/2013 y (UE) 2020/1056, y se deroga el Reglamento (CE) n.> 1013/2006 (DO L,
20241157, 30.4.2024, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/1157o0j).

26/124 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2025/40/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1157/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1157/oj

DO L de 22.1.2025

ES

(165)

(166)

(167)

(168)

(169)

(170)

171

Los Estados miembros deben comunicar los datos a la Comisién de forma electrénica y proporcionarle un informe
de control de calidad. Ademds, los datos relativos a los objetivos de reciclado deben ir acompafiados de un informe
que describa las medidas adoptadas con el fin de establecer un sistema eficaz de control de calidad y de trazabilidad
de los residuos de envases.

A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucion de las obligaciones de comunicacién de informacién, deben
conferirse a la Comisién competencias de ejecucion para establecer normas para el cdlculo y la verificacion de los
datos relativos al logro de los objetivos de reciclado, los indices de recogida separada de los envases cubiertos por el
sistema de depésito, devolucion y retorno, y los datos necesarios para establecer el método para la evaluacion de la
reciclabilidad a gran escala. Dicho acto de ejecucion debe incluir también la metodologia para determinar la cantidad
de residuos de envases generados y establecer el formato para la presentaciéon de los datos. Asimismo, debe
establecer el método para calcular el consumo anual de bolsas de pléstico ligeras por persona y el formato para la
presentacion de estos datos, ya que dichos datos son necesarios para apoyar el seguimiento y la plena aplicacién de
los requisitos sustantivos relacionados con las bolsas de plastico ligeras, en particular para garantizar la
comunicacion obligatoria de los datos desglosados sobre diferentes categorfas de bolsas de plastico. Dicho acto de
ejecucion debe sustituir a la Decision 2005/270/CE de la Comisién (*) y la Decisién de Ejecucién (UE) 2018/896 de
la Comisién ().

Con objeto de contribuir a que los Estados miembros y la Comisién puedan supervisar la implantacion de los
objetivos establecidos en el presente Reglamento, los Estados miembros deben establecer bases de datos sobre
envases y velar por que funcionen correctamente.

El control del cumplimiento efectivo de los requisitos de sostenibilidad es esencial para garantizar una competencia
leal y para velar por que se consigan los beneficios esperados del presente Reglamento y su contribucién al logro de
los objetivos climaticos, energéticos y de circularidad de la Unién. Por consiguiente, las autoridades competentes
deben procurar llevar a cabo controles de la exactitud de al menos una parte de las declaraciones UE de conformidad
cada afio. El Reglamento (UE) 2019/1020 por el que se establece un marco horizontal para la vigilancia del mercado
y el control de los productos que entran en el mercado de la Uni6n, debe aplicarse a los envases para los que se
establezcan requisitos de sostenibilidad en virtud del presente Reglamento. Los mecanismos de vigilancia del
mercado dispuestos en el Reglamento (UE) 2019/1020 establecen los requisitos de vigilancia del mercado relativos
a la comercializacion de productos y prevén mecanismos de salvaguardia para comprobar el cumplimiento de este
Reglamento en lo que respecta a la introduccién en el mercado de los envases.

Los envases deben introducirse en el mercado tGnicamente si no constituyen un riesgo conocido para el medio
ambiente y la salud humana. Con el fin de concentrar los trabajos en materia de vigilancia del mercado los envases
que plantean un riesgo deben definirse, a efectos del presente Reglamento, como envases que, por no cumplir un
requisito de sostenibilidad o debido a que un operador econdémico responsable no cumple un requisito de
sostenibilidad, podrian afectar negativamente al medio ambiente o a otros intereses publicos protegidos por los
requisitos pertinentes.

Debe establecerse un procedimiento a través del cual se informe a las partes interesadas de las medidas que se prevé
adoptar respecto de los envases que planteen un riesgo. También debe permitir que las autoridades de vigilancia del
mercado de los Estados miembros, en cooperacién con los operadores econémicos pertinentes, actden en una fase
temprana respecto de esos envases. A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucién del presente Reglamento,
deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion para determinar si las medidas nacionales respecto de los
envases no conformes estdn o no justificadas. La Comision debe adoptar actos de ejecucion inmediatamente
aplicables cuando, en casos debidamente justificados relacionados con la protecciéon del medio ambiente o de la
salud humana, asi lo exijan razones imperiosas de urgencia.

Las autoridades de vigilancia del mercado deben tener derecho a exigir a los operadores econémicos que adopten
medidas correctivas cuando se concluya que un envase no es conforme con los requisitos de sostenibilidad y
etiquetado, o bien que el operador econdmico ha infringido otras normas sobre la introduccién en el mercado o la
comercializacion de envases. A fin de garantizar unas condiciones uniformes de ejecucion del requisito de que los
operadores econémicos adopten medidas correctivas, deben conferirse a la Comisién competencias de ejecucion
para decidir si una medida nacional estd justificada.

Decisién 2005/270/CE de la Comision, de 22 de marzo de 2005, por la que se establecen los modelos relativos al sistema de bases
de datos de conformidad con la Directiva 94/62/CE del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a los envases y residuos de
envases (DO L 86 de 5.4.2005, p. 6).

Decision de Ejecucion (UE) 2018/896 de la Comision, de 19 de junio de 2018, por la que se establece la metodologia para el célculo
del consumo anual de bolsas de pldstico ligeras y se modifica la Decisién 2005/270/CE (DO L 160 de 25.6.2018, p. 6).
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(172) En caso de motivos de inquietud en materia de salud humana, la autoridad de vigilancia del mercado no debe evaluar
un riesgo para la salud humana o animal causado por el material del envase, si ha sido transferido al contenido
envasado por el material del envase, sino que debe alertar a las autoridades competentes para realizar controles de
dicho riesgo y designadas de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del
Consejo (%), los Reglamentos (UE) 2017/745, (UE) 2017/746 y (UE) 2019/6 o la Directiva 2001/83/CE.

(173) La contrataciéon publica asciende al 14 % del PIB de la Uni6n. Para contribuir a los objetivos de alcanzar la
neutralidad climdtica, mejorar la eficiencia energética y la eficiencia en la utilizacién de los recursos y lograr la
transicion hacia una economia circular que proteja la salud ptiblica y la biodiversidad, deben conferirse a la Comisién
competencias de ejecucion para exigir, en su caso, a los poderes y entidades adjudicadores, tal como se definen en las
Directivas 2014/24/UE (¥/) y 2014/25UE (*) del Parlamento Europeo y del Consejo, que adapten sus contrataciones
publicas a los requisitos minimos obligatorios especificos de contratacién ptiblica ecoldgica que se establezcan en los
actos de ejecucion adoptados en virtud del presente Reglamento. Comparados con un enfoque voluntario, los
requisitos obligatorios deben aprovechar al maximo el gasto publico para impulsar la demanda de los envases que
presenten mejor rendimiento. Los requisitos deben ser transparentes, objetivos y no discriminatorios. Los Estados
miembros deben poder hacer referencia a especificaciones técnicas, criterios de selecciéon o condiciones de ejecucién
del contrato en sus requisitos de contrataciéon publica y no debe ser necesario que dichos requisitos sean
acumulativos. Sin dejar de observar las normas generales establecidas en el TFUE ni de actuar de conformidad con el
presente Reglamento, los poderes y entidades adjudicadores deben poder adoptar disposiciones excedan los
requisitos minimos de contratacién publica ecoldgica establecidos en el presente Reglamento.

(174) Para salvaguardar el funcionamiento del mercado interior y crear unas condiciones de competencia equitativas, es
necesario garantizar que los envases de terceros paises que entren en el mercado de la Unién cumplan el presente
Reglamento, independientemente de si se importan como envases auténomos o asociados a un producto envasado.
En particular, se debe garantizar que los fabricantes hayan llevado a cabo procedimientos de evaluacién de la
conformidad adecuados con respecto a dichos envases. Debe darse prioridad a la cooperacion en el mercado entre
las autoridades de vigilancia del mercado y los operadores econémicos. En consecuencia, aunque pueden afectar
a cualquier envase que entre en el mercado de la Unidn, las intervenciones que realicen las autoridades designadas
conforme al articulo 25, apartado 1, del Reglamento (UE) 2019/1020, deben centrarse principalmente en los
envases sujetos a medidas de prohibicion adoptadas por las autoridades de vigilancia del mercado. Cuando las
autoridades de vigilancia del mercado tomen tales medidas de prohibicién y estas medidas no estén restringidas al
territorio nacional, deben comunicar a las autoridades designadas para los controles de los envases que entran en el
mercado de la Unién los datos necesarios para la identificacién de dichos envases no conformes en las fronteras,
incluida informacion relativa a los productos envasados y a los operadores econdémicos, a fin de facilitar un enfoque
basado en el riesgo para los productos que entran en el mercado de la Unién. En dichos casos, las aduanas
procuraran identificar y detener estos envases en las fronteras.

(175) Al objeto de optimizar y aliviar la carga del proceso de control en las fronteras exteriores de la Unidn, es necesario
autorizar una transferencia automadtica de datos entre el sistema de informacién y comunicacion para la vigilancia
del mercado (ICSMS) y los sistemas de aduanas. Deben distinguirse dos transferencias de datos distintas, segtin sus
finalidades respectivas. En primer lugar, las medidas de prohibicion decididas por las autoridades de vigilancia del
mercado posteriores a la identificacion de envases no conformes deben ser comunicadas por el ICSMS a las aduanas
para que las autoridades designadas a los efectos de realizar los controles en las fronteras exteriores las usen para
identificar los envases a los que se aplica dicha medida de prohibicién. El sistema electrénico de gestion de riesgos
aduaneros establecido en el articulo 36 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2015/2447 de la Comision (*%), sin

(*)  Reglamento (UE) 2017625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a los controles y otras
actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la legislacién sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y
bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.> 999/2001,
(CE) n.° 396/2005, (CE) n.° 10692009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) ne 1151/2012, (UE) n° 652/2014, (UE) 2016/429 y
(UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, los Reglamentos (CE) n. 1/2005 y (CE) n.© 1099/2009 del Consejo, y las
Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43|CE, 2008/119/CE y 2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos
(CE) n. 854/2004 y (CE) n.° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE,
91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE y 97/78/CE del Consejo y la Decision 92/438/CEE del Consejo (Reglamento sobre controles
oficiales) (DO L 95 de 7.4.2017, p. 1).

(*)  Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre contratacién publica y por la que se
deroga la Directiva 2004/18/CE (DO L 94 de 28.3.2014, p. 65).

(*%)  Directiva 2014/25/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, relativa a la contratacion por entidades que
operan en los sectores del agua, la energfa, los transportes y los servicios postales y por la que se deroga la Directiva 2004/17/CE
(DO L 94 de 28.3.2014, p. 243).

(*)  Reglamento de Ejecucién (UE) 2015/2447 de la Comision, de 24 de noviembre de 2015, por el que se establecen normas de
desarrollo de determinadas disposiciones del Reglamento (UE) n.° 952/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
establece el codigo aduanero de la Unién (DO L 343 de 29.12.2015, p. 558).
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perjuicio de cualquier futura evolucién del entorno de la gestion de riesgos de las aduanas, debe utilizarse para estas
primeras transferencias de datos. En segundo lugar, cuando las autoridades aduaneras identifiquen envases no
conformes, serd necesaria la gestién de cada caso particular para, entre otras cosas, transferir la notificacion de la
suspension, la conclusion de las autoridades de vigilancia del mercado y el resultado de las medidas adoptadas por las
aduanas. El entorno de ventanilla tinica de la UE para las aduanas permite esas segundas transferencias de datos entre
el ICSMS y los sistemas de las aduanas nacionales.

A fin de garantizar unas condiciones uniformes de ejecucion de la interconexién necesaria para la comunicacion
entre las autoridades de vigilancia del mercado y las autoridades aduaneras, deben conferirse a la Comisién
competencias de ejecucion para que especifique las normas de procedimiento y determine los pormenores de las
medidas de ejecucion, incluidas las funcionalidades, los elementos de datos y el tratamiento de datos, asi como las
normas en materia de tratamiento de datos personales, confidencialidad y responsabilidad del tratamiento, para
dicha interconexién.

Al adoptar actos delegados en virtud del articulo 290 del TFUE, 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 preparacién
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 Comisién que se ocupen de la preparacién de actos delegados. A la hora de elaborar dichos actos
delegados, la Comisién debe tener en cuenta la informacién cientifica u otra informacién técnica disponible,
incluidas las normas internacionales relevantes.

Las competencias de ejecucion delegadas a la Comisién mediante el presente Reglamento deben ejercerse de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (*!).

Para garantizar que los requisitos aplicables a los productos de la Directiva (UE) 2019/904 puedan ser objeto de
seguimiento y de control del cumplimiento y estén sujetos a una vigilancia del mercado adecuada, el Reglamento
(UE) 2019/1020 debe modificarse para incluir la Directiva (UE) 2019/904 en su dmbito de aplicacién. Las
disposiciones, para a partir del 1 de enero de 2030, sobre requisitos relativos al contenido de pldstico reciclado de las
botellas de pléstico para bebidas y las correspondientes obligaciones de informacién deben ser eliminadas de la
Directiva (UE) 2019/904, puesto que este asunto estd regulado exclusivamente por el presente Reglamento.

El presente Reglamento establece normas generales que se aplican a todos los envases. No obstante, determinados
productos de pléstico de un solo uso comprendidos en el dmbito de aplicacién de la Directiva (UE) 2019/904, como
bolsas de plastico, vasos de bebidas o recipientes para alimentos y bebidas, incluidas las botellas, tienen la
consideracion de envases. La Directiva (UE) 2019/904 es lex specialis con respecto al presente Reglamento. En caso de
conflicto entre la Directiva (UE) 2019/904 y el presente Reglamento, prevalecerd la primera en lo que esté
comprendido en su dmbito de aplicacién. La Directiva (UE) 2019/904 obliga a los Estados miembros a adoptar
medidas para reducir el consumo de determinados productos de pldstico de un solo uso, entre ellas restricciones a la
comercializacion. Tales restricciones a la comercializacién serdn aplicables y prevaleceran sobre cualquier
disposicion del presente Reglamento que sea contraria a ellas. El presente Reglamento establece una restriccion a la
introduccion en el mercado de los productos de plastico que figuran en el anexo V, punto 3, mientras que la
Directiva (UE) 2019/904 permite que los Estados miembros adopten las medidas necesarias para lograr reducir el
consumo de dichos productos de plastico de un solo uso. Dado que las medidas nacionales de transposicion de la
Directiva (UE) 2019/904 pueden ser menos restrictivas que una prohibicién de introduccién en el mercado, el
presente Reglamento debe prevalecer sobre dicha Directiva en lo que se refiere a los productos que se ajustan a la
definicion de envases, al objeto de estimular la reduccion de los envases de plstico de un solo uso y de disminuir la
cantidad de envases de pldstico de un solo uso en el medio ambiente. Por consiguiente, los Estados miembros no
deben poder adoptar ninguna excepcién a la prohibicion establecida en la Directiva (UE) 2019/904 de introducir en
el mercado envases hechos de poliestireno expandido. A fin de reflejarlo, procede modificar la Directiva
(UE) 2019/904 en consecuencia.

Dado que el presente Reglamento no regula el contenido reciclado en cualquier parte de pldstico de los envases con
anterioridad al 1 de enero de 2030, las disposiciones de la Directiva (UE) 2019/904 relativas a los requisitos del
contenido reciclado de las botellas de plastico para bebidas deben permanecer en vigor hasta esa fecha.

Para aumentar la confianza del puablico en los envases introducidos en el mercado, en particular en lo que respecta al
hecho de que cumplen los requisitos de sostenibilidad, se les aplicardn sanciones a los operadores econémicos que
comercialicen envases no conformes o que no cumplan sus obligaciones. Es, por ende, necesario que los Estados
miembros prevean en su normativa nacional sanciones eficaces, proporcionadas y disuasorias aplicables en caso de
incumplimiento del presente Reglamento.

DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.

Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas
y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias
de ejecucion por la Comisién (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(183) Elarticulo 19, apartado 1, del Tratado de la Unién Europea (TUE) obliga a los Estados miembros a establecer las vias
de recurso necesarias para garantizar la tutela judicial efectiva en los dmbitos cubiertos por el Derecho de la Unidn,
incluidos los 6rganos jurisdiccionales de los Estados miembros. A este respecto, los Estados miembros deben
garantizar que las personas afectadas, como las personas fisicas o juridicas que hayan denunciado o comunicado un
presunto incumplimiento de los envases, tanto si son envases independientes como envases asociados a productos
envasados, con el presente Reglamento, tengan acceso a la justicia en consonancia con las obligaciones que los
Estados miembros han acordado como partes en el Convenio sobre el acceso a la informacion, la participacion del
publico en la toma de decisiones y el acceso a la justicia en materia de medio ambiente, hecho en Aarhus
el 25 de junio de 1998 (en lo sucesivo, «Convenio de Aarhus») (*2).

(184) La Comision debe realizar una evaluacion del presente Reglamento. De conformidad con el apartado 22 del Acuerdo
interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion, esa evaluacién debe basarse en los cinco
criterios de eficiencia, eficacia, pertinencia, coherencia y valor afiadido de la Unién, y debe servir de base para las
evaluaciones de impacto de posibles nuevas medidas. La Comision debe presentar al Parlamento Europeo, al
Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones un informe sobre la ejecucion del
presente Reglamento y su efecto en la sostenibilidad medioambiental de los envases y el funcionamiento del mercado
interior.

(185) Es necesario conceder tiempo suficiente a los operadores econémicos para que adapten su operativa a fin de que
cumplan sus obligaciones y cumplan los requisitos del presente Reglamento. Del mismo modo, es necesario
conceder tiempo suficiente a los Estados miembros para que adopten las medidas administrativas necesarias en
relacién con la organizacion de los procedimientos de autorizacion por parte de las autoridades competentes,
manteniendo al mismo tiempo la continuidad para los operadores econémicos, y para que creen la infraestructura
administrativa necesaria para la aplicacién del presente Reglamento. Por tanto, conviene aplazar la aplicacién del
presente Reglamento a una fecha en la que sea razonable que estos preparativos puedan estar finalizados. Debe
prestarse especial atencion a facilitar el cumplimiento por parte de las microempresas y las pequefias y medianas
empresas (pymes) de las obligaciones y requisitos que les impone el presente Reglamento, en particular mediante
orientacién que ha de ofrecer la Comision para facilitar el cumplimiento por parte de los operadores econdmicos,
haciendo especial hincapié en las pymes.

(186) Con el fin de cumplir esos compromisos y establecer un marco de gran calado a la par que armonizado para los
envases, es necesario adoptar un Reglamento que establezca requisitos aplicables a los envases a lo largo de todo su
ciclo de vida. En consecuencia, debe derogarse la Directiva 94/62/CE.

(187) La Directiva 94/62/CE debe derogarse con efecto a partir de la fecha de aplicacién del presente Reglamento. No
obstante, con el fin de garantizar una transicién fluida y una continuidad hasta que la Comisiéon adopte nuevas
normas con arreglo al presente Reglamento, asi como para ofrecer una continuidad en la aplicacion del sistema de
recursos propios de la Union en relacién con el recurso propio basado en los residuos de envases de plastico que no
se reciclan, deben seguir en vigor durante un cierto tiempo determinadas obligaciones de dicha Directiva relativas al
etiquetado, los objetivos de reciclado y la transmision de datos a la Comision.

(188) Dado que los objetivos del presente Reglamento, a saber, mejorar la sostenibilidad medioambiental de los envases y
garantizar la libre circulacién de los envases en el mercado interior, no pueden ser alcanzados de manera suficiente
por los Estados miembros, sino que, debido a su dimension y efectos, pueden lograrse mejor a escala de la Unidn,
esta puede adoptar medidas de acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del TUE. De
conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el mismo articulo, el presente Reglamento no
excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto

1. El presente Reglamento establece requisitos para la totalidad del ciclo de vida de los envases en lo tocante a la
sostenibilidad y el etiquetado medioambientales, a fin de permitir su introduccién en el mercado. Establece asimismo
requisitos relativos a la responsabilidad ampliada del productor, a la prevencion de los residuos de envases, por ejemplo

() DO L 124 de 17.5.2005, p. 4.
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mediante la reduccién de los envases innecesarios y la reutilizacion o el rellenado de envases, y a la recogida y el
tratamiento, con inclusién del reciclado, de los residuos de envases.

2. El presente Reglamento contribuye al funcionamiento eficiente del mercado interior al armonizar las medidas
nacionales sobre los envases y residuos de envases con el fin de evitar los obstdculos comerciales y las distorsiones y
restricciones de la competencia dentro de la Unién, impidiendo o reduciendo al mismo tiempo los efectos adversos de los
envases y residuos de envases en el medio ambiente y en la salud humana, sobre la base de un elevado nivel de proteccién
del medio ambiente.

3. El presente Reglamento contribuye a la transicién hacia la economia circular y a la consecucién de la neutralidad
climdtica en 2050 a mds tardar, segiin lo previsto en el Reglamento (UE) 2021/1119 del Parlamento Europeo y del
Consejo (), estableciendo medidas conformes con la jerarquia de residuos que figura en el articulo 4 de la
Directiva 2008/98/CE (en lo sucesivo, «jerarquia de residuos»).

Articulo 2

Ambito de aplicacién

1. El presente Reglamento es aplicable a todos los envases, independientemente del material utilizado, y a todos los
residuos de envases, independientemente de que dichos envases se utilicen en la industria, otros sectores manufactureros, el
comercio minorista o de la distribucidn, las oficinas, los servicios o los hogares o de que dichos residuos de envases
procedan de ellos.

2. El presente Reglamento es aplicable sin perjuicio de las disposiciones de la Directiva 2008/98/CE en lo relativo a la
gestion de residuos peligrosos, y sin perjuicio de los requisitos reglamentarios de la Unién aplicables a los envases, tales
como los relativos a la seguridad, calidad, proteccion de la salud e higiene de los productos envasados, o de los requisitos de
transporte. Sin embargo, cuando el presente Reglamento entre en conflicto con la Directiva 2008/68/CE, prevalecerd esta
altima.

Articulo 3

Definiciones
1. Alos efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1) «envase»: un articulo, independientemente de los materiales de que esté hecho, que estd destinado a ser utilizado por un
operador econémico para que contenga o proteja productos, para manipular productos o para distribuir o presentar
productos a otro operador econdémico o a un usuario final, y que puede clasificarse por formatos de envase segtin su
funcion, material y disefio, en particular:

a) un articulo que sea necesario para contener, sustentar o preservar un producto durante toda su vida qtil, sin formar
parte integrante del producto, y que esté previsto para ser utilizado, consumido o eliminado junto con el producto;

b) un componente y elemento accesorio de un articulo de los mencionados en la letra a) que esté integrado en el
articulo;

¢) un elemento accesorio de un articulo de los mencionados en la letra a) que esté directamente colgado del producto
o unido a él, que desempefie una funcion de envase sin formar parte integrante del producto y que esté previsto para
ser utilizado, consumido o eliminado junto con el producto;

d) un articulo disefiado y previsto para ser llenado en el punto de venta para dispensar el producto, llamado también
«envase de servicio»;

e) un articulo desechable, vendido, llenado o disefiado y previsto para ser llenado en el punto de venta y que
desempefie la funcién de envase;

f) una bolsita permeable de té, café u otra bebida, o una unidad monodosis de un sistema de té, café u otra bebida que
contenga dicho producto y se ablande tras su uso, y que esté prevista para ser utilizada y eliminada junto con el
producto;

(**)  Reglamento (UE) 2021/1119 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de junio de 2021, por el que se establece el marco para
lograr la neutralidad climdtica y se modifican los Reglamentos (CE) n.° 401/2009 y (UE) 2018/1999 («Legislacién europea sobre el
clima») (DO L 243 de 9.7.2021, p. 1).
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g) una unidad monodosis no permeable de un sistema de té, café u otra bebida, destinada para su uso en una maquina
y que se utilice y elimine junto con el producto;

2) «residuo»: un residuo tal como se define en el articulo 3, punto 1, de la Directiva 2008/98/CE; quedan excluidos de esta
categoria los envases reutilizables enviados a reacondicionamiento;

3) «envase para llevar: el envase de servicio que se llena, en el punto de venta asistida, con bebidas o comida preparada
envasadas para llevar y para ser consumidos de inmediato en otro lugar sin necesidad de ninguna otra preparacién y
que normalmente se consumen desde el envase;

4) «envase de produccién primaria»: el articulo disefiado y previsto para ser usado como envase para productos no
transformados de produccién primaria, tal como se define en el Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento
Europeo y del Consejo (*4);

5) «envase de venta»: el envase concebido de modo que los productos y el envase constituyan una unidad de venta para el
usuario final en el punto de venta;

6) «envase colectivon: el envase concebido para constituir en el punto de venta una agrupacién de un nimero determinado
de unidades de venta, con independencia de que esa agrupaciéon de unidades de venta vaya a ser vendida como tal al
usuario final o se utilice como medio para facilitar la reposicién de los anaqueles en el punto de venta o para crear una
unidad de referencia de almacén o una unidad de distribucion, y que puede separarse del producto sin afectar a sus
caracteristicas;

7) «envase de transporte»: el envase concebido para facilitar la manipulacion y el transporte de una o varias unidades de
venta o de una agrupacién de unidades de venta, con objeto de evitar que el producto se dafie durante su manipulacién
y transporte, pero con exclusién de los contenedores de transporte viario, ferroviario, maritimo y aéreo;

8) «envase de productos adquiridos a través del comercio electrénico»: el envase de transporte utilizado para entregar
productos al usuario final en el contexto de ventas en linea o a través de otros medios de venta a distancia;

9) «comercializacién»: todo suministro, remunerado o gratuito, de un envase, tanto vacio como con producto, para su
distribucion, consumo o utilizaciéon en el mercado de la Unidén en el transcurso de una actividad comercial;

10) «ntroduccién en el mercado»: la primera comercializacién de un envase, tanto vacio como con producto, en el
mercado de la Unién;

11) «comercializacion en el territorio del Estado miembro»: todo suministro, remunerado o gratuito, de un envase, tanto
vacio como con producto, para su distribucién, consumo o utilizacién en el territorio del Estado miembro en el
transcurso de una actividad comercial;

12) «operador econémico»: el fabricante, el proveedor, el importador, el distribuidor, el representante autorizado, el
distribuidor final y el prestador de servicios logisticos;

13) «fabricante»: toda persona fisica o juridica que fabrique envases o productos envasados; no obstante:

a) sin perjuicio de lo dispuesto en la letra b), cuando una persona fisica o juridica encargue el disefio o la fabricacién de
un envase o un producto envasado con su propio nombre o marca, con independencia de que en el envase
o producto envasado figure de modo visible otra marca, se entenderd por «fabricante» dicha persona fisica o juridica;

b) cuando la persona fisica o juridica que encargue el disefio o fabricacion del envase, o del producto envasado, con su
propio nombre o marca se considere incluida en la definicién de microempresa recogida en la Recomenda-
cién 2003/361/CE aplicable el 11 de febrero de 2025 y la persona fisica o juridica que suministre el envase a la
persona fisica o juridica que encargue su disefio o fabricacién con su propio nombre o marca esté situada en el
mismo Estado miembro, se considerard «fabricante» a la persona fisica o juridica que suministra el envase;

(**)  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 (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
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14) «contrato a distancia»: un contrato a distancia tal como se define en el articulo 2, punto 7, de la Directiva 2011/83/UE

del Parlamento Europeo y del Consejo (*°);

15) «productor»: todo fabricante, importador o distribuidor que, independientemente de la técnica de venta utilizada,

16

17

18

19

20

21

22

23

*)

=

—

=

~

=

—

—

=

incluso por medio de contratos a distancia, se encuentre en alguno de los casos siguientes:

a) que el fabricante, importador o distribuidor esté establecido en un Estado miembro y comercialice por primera vez
desde el territorio de dicho Estado miembro y en ese mismo territorio envases de transporte, envases de servicio
o envases de produccién primaria, tanto envases de un solo uso como reutilizables, o

=z

que el fabricante, importador o distribuidor esté establecido en un Estado miembro y comercialice por primera vez
desde el territorio de dicho Estado miembro y en ese mismo territorio productos envasados en envases distintos
a los que se refiere la letra a), o

c) que el fabricante, importador o distribuidor esté establecido en un Estado miembro o en un tercer pais y
comercialice por primera vez en el territorio de otro Estado miembro, directamente a los usuarios finales, envases
de transporte, envases de servicios o envases de produccién primaria, tanto envases de un solo uso como
reutilizables, o productos envasados en otros envases, 0

=

que el fabricante, importador o distribuidor esté establecido en un Estado miembro o en un tercer pais y
comercialice, por primera vez y directamente a usuarios finales, en el territorio de otro Estado miembro productos
envasados en envases distintos de los contemplados en la letra c), o

e) que el fabricante, importador o distribuidor esté establecido en un Estado miembro y desembale productos
envasados sin ser un usuario final, a menos que el productor, tal como se define en las letras a), b), ¢) o d), sea otra
persona;

«proveedor»: toda persona fisica o juridica que suministre envases o material de envases a un fabricante;

dmportador: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién que introduce en el mercado un envase desde un
tercer pafs;

«distribuidor»: toda persona fisica o juridica de la cadena de suministro, distinta del fabricante o el importador, que
comercializa un envase;

«representante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la Union que ha recibido un mandato escrito
del fabricante para actuar en nombre de dicho fabricante en relacion con tareas especificas relacionadas con las
obligaciones del fabricante en virtud del presente Reglamento;

«representante autorizado a efectos de la responsabilidad ampliada del productor»: toda persona fisica o juridica
establecida en el Estado miembro en cuyo territorio el productor comercializa el envase o producto envasado por
primera vez, o desembala productos envasados sin ser un usuario final, distinto del Estado miembro o del tercer pais en
que estd establecido el productor, y que ha sido designada por el productor, conforme a lo dispuesto en el articulo 8 bis,
apartado 5, parrafo tercero, de la Directiva 2008/98/CE, a efectos del cumplimiento de las obligaciones de dicho
productor con arreglo al capitulo VIII del presente Reglamento;

«distribuidor final»: la persona fisica o juridica de la cadena de suministro que distribuye a los usuarios finales
productos envasados, también mediante reutilizacion, o productos que pueden ser adquiridos mediante rellenado;

«consumidor» toda persona fisica que actia con fines que estdn al margen de su actividad comercial, empresarial
o profesional;

«usuario final» toda persona fisica o juridica residente o establecida en la Unién a cuya disposicién se ha puesto un
producto, bien como consumidor, o como usuario final profesional en el curso de sus actividades industriales
o profesionales, y que no va a seguir comercializando dicho producto en la forma en que le ha sido suministrado;

Directiva 2011/83/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2011, sobre los derechos de los consumidores,
por la que se modifican la Directiva 93/13/CEE del Consejo y la Directiva 1999/44/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y se
derogan la Directiva 85/577/CEE del Consejo y la Directiva 97/7/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 304
de 22.11.2011, p. 64).
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24) «envase compuesto»: toda unidad de envase hecha con dos o mds materiales diferentes que son parte del peso del
material principal del envase, y que no pueden separarse a mano y por lo tanto forman una tnica unidad integral, salvo
que uno de los materiales constituya una parte insignificante de la unidad de envase y, en ningtin caso, mas del 5 % de
la masa total de la unidad de envase excluidas las etiquetas, barnices, pinturas, tintas, adhesivos y lacas, sin perjuicio de
lo dispuesto en la Directiva (UE) 2019/904;

25

~

«aesiduo de envase»: todo envase o material de envase que constituya un residuo, excepto los residuos de produccion;

26

=

«prevencion de los residuos de envases»: las medidas adoptadas antes de que cualquier envase o material de envase se
haya convertido en residuo de envase y que reducen la cantidad de residuos de envases, de manera que sean necesarios
menos envases, 0 ninguno, para contener o proteger productos o facilitar su manipulacién, distribucién o presentacion,
incluidas las medidas relativas a la reutilizacién del envase y las medidas para alargar la vida qtil de los envases antes de
que se conviertan en residuos;

27

—

«reutilizacién»: toda operacién mediante la cual los envases reutilizables se utilizan de nuevo en mdaltiples ocasiones
con la misma finalidad para la que fueron concebidos;

28) «envase de un solo uso»: el envase distinto de un envase reutilizable;

=

29

—

«rotacion: el ciclo que completan los envases reutilizables desde el momento en el que son introducidos en el mercado
junto con el producto que estdn destinados a contener o proteger, o cuya manipulacion, distribucién o presentacién
estdn destinados a facilitar, hasta el momento en el que estdn listos para ser reutilizados dentro de un sistema de
reutilizacién de envases con el objetivo de ser suministrados otra vez a los usuarios finales junto con otro producto;

30

=

«circuito»: la transferencia de los envases, desde el llenado o la carga hasta el vaciado o descarga, ya sea como parte de
una rotaciéon o de manera auténoma;

31

—

«sistema de reutilizacién»: las disposiciones organizativas, técnicas o financieras que, combinadas con incentivos,
permiten la reutilizacién en sistemas de circuito abierto o de circuito cerrado, como un sistema de depdsito, devolucién
y retorno que garantiza la recogida de los envases para su reutilizacion;

32

—

«reacondicionamiento»: toda operacién enumerada en el anexo VI, parte B, necesaria para devolver un envase
reutilizable a un estado operativo a efectos de su reutilizacion;

33

=

«ellenado»: toda operacién mediante la cual un recipiente que cumple su funcién de envase y que es propiedad del
usuario final o ha sido comprado por el usuario final en el punto de venta del distribuidor final es llenado por el
usuario final o por el distribuidor final con uno o varios productos adquiridos por el usuario final al distribuidor final;

34

=

«puesto de rellenado»: el lugar en que el distribuidor final ofrece a los usuarios finales productos que pueden adquirirse
mediante rellenado;

35

s

«sector de la hostelerfa y la restauracién (canal HORECA)»: las actividades de hostelerfa de acuerdo con la Nomenclatura
Estadistica de Actividades Econdmicas en la Unién Europea, en su revision 2;

36

=

«superficie de ventas»: la superficie destinada a la exposicién de bienes ofrecidos a la venta, al pago de dichos bienes y
a la circulacion y presencia de los clientes, con exclusién de las zonas que no estdn abiertas al puablico, como los
almacenes, y de las demds zonas en las que no se exponen productos, como los aparcamientos; en el contexto de los
envases de productos adquiridos a través del comercio electrénico, la zona de almacenamiento y despacho se considera
superficie de ventas;

37

~

«diseflo para el reciclado»: el disefio de los envases, incluidos sus distintos componentes, que garantiza la reciclabilidad
del envase con arreglo a procesos consolidados de recogida, clasificacion y reciclado comprobados en un entorno
operativo;

38

=

«reciclabilidad»: la compatibilidad de los envases con la gestion y el tratamiento de los residuos desde el disefio, sobre la
base de la recogida separada, la clasificacién en flujos distintos, el reciclado a gran escala y la utilizacion de materiales
reciclados para reemplazar materias primas primarias;

39

-

«aesiduo de envase reciclado a gran escala»: el residuo de envase al que se aplica un proceso de recogida separada,
clasificacién y reciclado en infraestructuras instaladas, usando procesos consolidados y comprobados en un entorno
operativo que garantizan, a escala de la Unién, una cantidad anual de material reciclado de cada una de las categorias de
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envases enumeradas en el anexo II, cuadro 2, equivalente o superior al 30 % en el caso de la madera y al 55 % para el
resto de los materiales; se incluyen en esta categoria los residuos de envases exportados desde la Uni6n con fines de
gestion de residuos y que puede considerarse que cumplen los requisitos del articulo 53, apartado 11;

40

=

«reciclado de materiales»: toda operacion de valorizacién mediante la cual los materiales de residuos son transformados
de nuevo en materiales o sustancias, ya sea con la finalidad original o con otra finalidad, a excepcién del tratamiento
bioldgico de los residuos, la transformacion del material organico, la valorizacién energética y la transformacion en
materiales que se vayan a usar como combustibles o para operaciones de relleno;

41

—

«reciclado de alta calidad» cualquier proceso de reciclado que produce materiales reciclados que son de calidad
equivalente a los materiales originales, por la preservacion de caracteristicas técnicas, y que se utilizan como sustitutos
de materias primas primarias para envases u otras aplicaciones en las que se conserva la calidad del material reciclado;

42

—

«categoria del envase»: la combinacién de caracteristicas del material y el disefio especifico del envase que determina la
reciclabilidad de este por referencia a los procesos consolidados més avanzados de recogida, clasificacién y reciclado
comprobados en un entorno operativo y que es pertinente para definir los criterios del disefio para el reciclado;

43) «componente integrado»: un componente del envase, procedente o no del mismo material que el cuerpo principal de la
unidad de envase, o de un material distinto, que estd integrado en la unidad de envase y en su funcionamiento, que no
necesita ser separado del cuerpo principal de la unidad de envase para garantizar la funcionalidad de la unidad de
envase y que suele desecharse al mismo tiempo que el cuerpo principal de la unidad de envase, aunque no
necesariamente a través de la misma ruta de eliminacion;

44

=

«componente separado»: todo componente del envase, procedente o no del mismo material o de un material diferente
del cuerpo principal de la unidad de envase, distinto del cuerpo principal de la unidad de envase, que debe desmontarse
completa y permanentemente del cuerpo principal de la unidad de envase y que suele desecharse antes del cuerpo
principal de la unidad de envase y por separado de este, incluidos los componentes de los envases que puedan separarse
entre s por simple presion mecdnica durante el transporte o la clasificacion;

45

=

«nidad de envase»: toda unidad, incluidos sus componentes integrados o separados, que conjuntamente desempefia
una funcién de envase como contener o proteger productos o facilitar su manipulacion, distribucién, almacenamiento,
transporte o presentacion, y que incluye unidades independientes de envases colectivos o de transporte cuando estos se
desechan antes de llegar al punto de venta;

46

=

«envase innovador»: toda forma de envase que se fabrica utilizando materiales nuevos, que da lugar a una mejora
importante de las funciones del envase, como contener o proteger productos, su manipulacién o distribucion, y
a ventajas generales demostrables para el medio ambiente, con la excepcion de los envases que son consecuencia de
una modificacién de envases existentes cuyo principal objetivo sea mejorar la presentacién de los productos y su
comercializacion;

47

—

«amateria prima secundaria» el material que ha sido objeto de todas las verificaciones y operaciones de clasificacién
necesarias, se ha obtenido mediante procesos de reciclado y puede sustituir a materias primas primarias;

48

=

«aesiduo pldstico postconsumo»: el residuo compuesto por pldstico y que se ha generado a partir de productos de
plastico introducidos en el mercado o suministrados para su distribucién, consumo o utilizacién, remunerados
0 gratuitos, en un tercer pais en el transcurso de una actividad comercial;

49

—

«envase de pldstico apto para el contacto»: el envase que estd previsto para ser utilizado para productos incluidos en el
dmbito de aplicacion de los Reglamentos (CE) n.° 1831/2003 (%), (CE) n. 1935/2004, (CE) n.° 767/2009 (*),
(CE) n.° 1223/2009 (%), (UE) 2017/745, (UE) 2017/746, (UE) 2019/4 (*) o (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del

() Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los aditivos en la
alimentacién animal (DO L 268 de 18.10.2003, p. 29).

() Reglamento (CE) n.° 767/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de julio de 2009, sobre la comercializacién y la
utilizacién de los piensos, por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 1831/2003 y se derogan las Directivas 79/373/CEE del
Consejo, 80/511/CEE de la Comisién, 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 la Decision 2004/217/CE de la Comisién (DO L 229 de 1.9.2009, p. 1).

(*®)  Reglamento (CE) n.° 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre los productos
cosméticos (DO L 342 de 22.12.2009, p. 59).

() Reglamento (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, relativo a la fabricacién, la
comercializacion y el uso de piensos medicamentosos, por el que se modifica el Reglamento (CE) n.° 183/2005 del Parlamento
Europeo y del Consejo y se deroga la Directiva 90/167CEE del Consejo (DO L 4 de 7.1.2019, p. 1).
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Consejo, o de las Directivas 2001/83/CE, 2002/46/CE (*°) 0 2008/68/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, o para
productos de los definidos en los articulos 1 y 2 de la Decisién (UE) 2023/1809 de la Comision (*));

50

=

«envase compostable»: el envase que se biodegrada en condiciones controladas industrialmente o que es capaz de
descomponerse en tales condiciones por un proceso bioldgico, también mediante digestion anaerobia, pero no
necesariamente en un marco de compostaje doméstico, combinado, en caso necesario, con el tratamiento fisico, con el
resultado final de la transformacién del envase en diéxido de carbono o, a falta de oxigeno, en metano, sales minerales,
biomasa y agua, y que no obstaculiza ni compromete la recogida separada ni el proceso de compostaje y digestién
anaerobia;

51

N

«envase apto para el compostaje doméstico: el envase que puede biodegradarse en condiciones no controladas fuera de
instalaciones de compostaje de escala industrial y cuyo proceso de compostaje es realizado por particulares con el
objetivo de producir compost para su propio uso;

52

—

«pldstico» el material consistente en un polimero en el sentido del articulo 3, punto 5, del Reglamento (CE)
n.° 1907/2006, al que pueden haberse afiadido aditivos u otras sustancias, y que es capaz de funcionar como principal
componente estructural de un envase, con la excepcion de los polimeros naturales que no han sido modificados
quimicamente;

53

=

«pldstico de origen bioldgico»: el plastico hecho a partir de recursos biol6gicos, como materias primas de biomasa,

residuos orgdnicos o subproductos orgdnicos, y con independencia de que el pléstico sea biodegradable o no
biodegradable;

54

=

«botella de plastico de un solo uso para bebidas»: la botella para bebidas contemplada en la parte F del anexo de la
Directiva (UE) 2019/904;

55

~

«bolsa de plastico»: la bolsa, con o sin asa, hecha de pldstico, proporcionada a los consumidores en los puntos de venta
de productos;

56

=

«bolsa de plastico ligera»: la bolsa de plastico con un espesor inferior a 50 micras;

57

—

«bolsa de pldstico muy ligera»: la bolsa de plastico con un espesor inferior a 15 micras;

58

=

«bolsa de pldstico gruesa»: la bolsa de pldstico con un espesor de entre 50 y 99 micras;

59

—

«bolsa de pldstico muy gruesa»: la bolsa de plastico con un espesor superior a 99 micras;

60

=

«recipiente para residuos»: el recipiente empleado para almacenar y recoger residuos, como por ejemplo un contenedor,
un cubo o una bolsa;

61

—

«depbsito»: una cantidad de dinero determinada, que no forma parte del precio de un producto envasado o llenado, que
se cobra al usuario final al adquirir dicho producto cuando estd regulado por un sistema de depésito, devolucion y
retorno en un Estado miembro dado y que se puede recuperar al retornar el usuario final o cualquier otra persona el
envase sujeto a depdsito en un punto de recogida establecido para tal fin;

62

—

«istema de depdsito, devolucién y retorno»: un sistema por el que se cobra un depésito al usuario final al adquirir un
producto envasado o llenado regulado por ese sistema, que se recupera al retornar el envase sujeto a depdsito a través
de alguno de los canales de recogida autorizados para tal fin por las autoridades nacionales;

63) «especificaciones técnicas»: un documento en el que se establecen los requisitos técnicos que debe cumplir un producto,
un proceso O un Servicio;

64) morma armonizada». una norma tal como se define en el articulo 2, punto 1, letra c), del Reglamento (UE)
n.° 1025/2012;

(°°)  Directiva 2002/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de junio de 2002, relativa a la aproximacion de las legislaciones
de los Estados miembros en materia de complementos alimenticios (DO L 183 de 12.7.2002, p. 51).

(*)  Decisién (UE) 20231809 de la Comision, de 14 de septiembre de 2023, por la que se establecen los criterios de la etiqueta ecoldgica
de la UE aplicables a los productos absorbentes de higiene personal y a las copas menstruales reutilizables (DO L 234 de 22.9.2023,
p. 142).
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65) «evaluacion de la conformidad»: el proceso por el que se verifica si se han cumplido los requisitos de sostenibilidad,
seguridad, etiquetado e informacién del presente Reglamento respecto de un envase;

66

=

«istema de responsabilidad ampliada del productor»: la entidad juridica que organiza, desde el punto de vista
financiero, o financiero y operativo, el cumplimiento de las obligaciones de responsabilidad ampliada del productor en
nombre de varios productores;

67

—

«ciclo de vida»: las fases consecutivas e interrelacionadas de la vida de un envase, que van desde la adquisicién de las
materias primas o la generacion a partir de recursos naturales hasta el pretratamiento, la fabricacion, el
almacenamiento, la distribucion, la utilizacién, la reparacién, la reutilizacion y el fin de vida atil;

68

=

envase que plantea un riesgo» el envase que, por no cumplir uno de los requisitos establecidos en el presente
Reglamento o con arreglo a él, distintos de los enumerados en el articulo 62, apartado 1, puede afectar negativamente
al medio ambiente, a la salud o a otros intereses publicos protegidos por dicho requisito;

69

-~

«envase que plantea un riesgo grave»: el envase que plantea un riesgo y en relacion con el cual, sobre la base de una
evaluacién, se considera que el grado de incumplimiento pertinente o el dafio que puede causar exigen una
intervencion rdpida de las autoridades de vigilancia del mercado, también en los casos en que los efectos del
incumplimiento no sean inmediatos;

70

=

«plataforma en linea»: la plataforma en linea tal como se define en el articulo 3, letra i), del Reglamento
(UE) 2022/2065;

71

—

«contrato publico»: el contrato ptblico tal como se define en el articulo 2, punto 5, de la Directiva 2014/24/UE o tal
como se contempla en la Directiva 2014/25[UE, segin proceda.

Se aplicardn las definiciones de «gestién de residuos», «recogida», «recogida separada», «tratamiento», «preparacion para la
reutilizacién», «reciclado» y «régimen de responsabilidad ampliada del productor» que figuran en el articulo 3, puntos 9, 10,
11, 14, 16, 17 y 21, respectivamente, de la Directiva 2008/98/CE.

Se aplicardn las definiciones de «vigilancia del mercado», «autoridad de vigilancia del mercado», «prestador de servicios
logisticos», «medida correctiva», «riesgo», «recuperacion» y «retirada» que figuran en el articulo 3, puntos 3, 4, 11, 16, 18, 22
y 23, respectivamente, del Reglamento (UE) 2019/1020.

Se aplicardn las definiciones de «sustancia preocupante» y «soporte de datos» que figuran en el articulo 2, puntos 27 y 29,
respectivamente, del Reglamento (UE) 2024/1781.

2. En el anexo I figura una lista indicativa de articulos que se ajustan a la definicion de envase del apartado 1, parrafo
primero, punto 1, del presente articulo.

Articulo 4

Libertad de circulacion
1. Solo se introducirdn en el mercado los envases que cumplan lo dispuesto en el presente Reglamento.

2. Los Estados miembros no prohibirdn, limitardn ni impedirdn la introduccién en el mercado de envases que cumplan
los requisitos de sostenibilidad, etiquetado e informacién establecidos en los articulos 5 a 12 o con arreglo a dichos
articulos.

3. Los Estados miembros que decidan mantener o introducir requisitos de sostenibilidad nacionales o requisitos de
informacién adicionales a los recogidos en el presente Reglamento se asegurardn de que dichos requisitos no entren en
conflicto con los establecidos en el presente Reglamento, y no prohibirdn, limitardn ni impedirdn la introduccién en el
mercado de envases que cumplan el presente Reglamento por razones de incumplimiento de dichos requisitos nacionales.

4. Los Estados miembros no impedirdn que, en ferias, exposiciones o eventos similares, se presenten envases que no sean
conformes con el presente Reglamento, siempre que se indique con claridad, mediante un rétulo visible, que dichos envases
no cumplen lo dispuesto en el presente Reglamento y que no estardn a la venta mientras no sean conformes.
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CAPITULO Il
REQUISITOS DE SOSTENIBILIDAD

Articulo 5

Requisitos para las sustancias presentes en los envases

1. Los envases que se introduzcan en el mercado deberdn haberse fabricado de un modo que reduzca al minimo la
presencia y concentracion de sustancias preocupantes en el material de envase o en cualquiera de sus componentes, sin
olvidar su presencia en emisiones y en cualquier resultado de la gestion de residuos (por ejemplo, materias primas
secundarias, cenizas u otro material para su eliminacién definitiva), asi como el impacto adverso en el medio ambiente
debidos a los microplésticos.

2. La Comisién controlard la presencia de sustancias preocupantes en los envases y sus componentes y adoptard, en su
caso, las medidas de seguimiento pertinentes.

A mads tardar el 31 de diciembre de 2026, la Comisién, con el apoyo de la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas
Quimicas, elaborard un informe sobre la presencia de sustancias preocupantes en los envases o en sus componentes para
determinar la medida en que afectan negativamente a la reutilizaciéon y el reciclado de materiales o repercuten en la
seguridad quimica. Dicho informe podra presentar una lista de las sustancias preocupantes presentes en los envases y en sus
componentes e indicar la medida en que podrian constituir un riesgo inaceptable para la salud de las personas y para el
medio ambiente.

La Comisién presentard el informe al Parlamento Europeo, al Consejo y al comité a que se refiere el articulo 65 del presente
Reglamento, exponiendo sus conclusiones, y estudiard las medidas de seguimiento adecuadas, incluidos:

a) en el caso de las sustancias preocupantes presentes en los materiales de envase que afecten principalmente a la salud
humana o al medio ambiente, la aplicaciéon de los procedimientos a que se refiere el articulo 68, apartados 1y 2, del
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 para adoptar nuevas restricciones;

b) en el caso de las sustancias preocupantes que afecten negativamente a la reutilizacion y reciclado de materiales de los
envases en los que estén presentes, el establecimiento de restricciones como parte de los criterios del disefio para el
reciclado, de conformidad con el articulo 6, apartado 4, del presente Reglamento.

Si un Estado miembro considera que una sustancia afecta negativamente a la reutilizacién y reciclado de materiales de los
envases en los que estd presente, informard de ello, a mds tardar el 31 de diciembre de 2025, a la Comisién y a la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas, remitiendo a las evaluaciones de riesgos de que se trate u otros datos
pertinentes, si estan disponibles.

3. Los Estados miembros podrén solicitar a la Comisién que estudie la posibilidad de restringir, de conformidad con el
articulo 6, apartado 4, letra a), el uso de sustancias preocupantes que puedan afectar negativamente a la reutilizaciéon y
reciclado de materiales de los envases en los que estén presentes por motivos diferentes a los relacionados principalmente
con la seguridad quimica de dichas sustancias. Los Estados miembros acompaiiaran dichas solicitudes con un informe que
documente la identidad y los usos de las sustancias, asi como una descripcién del modo en que la utilizacion de las
sustancias en los envases obstaculiza el reciclado, por motivos diferentes a los relacionados principalmente con la seguridad
quimica. La Comision evaluard las solicitudes y presentard los resultados de esta evaluacion al comité a que se refiere el
articulo 65.

4. Sin perjuicio de las restricciones relativas a las sustancias quimicas que figuran en el anexo XVII del Reglamento (CE)
n.° 1907/2006 o, cuando proceda, de las restricciones y medidas especificas relativas a los materiales y objetos en contacto
con alimentos a que se refiere el Reglamento (CE) n.° 1935/2004, la suma de las concentraciones de plomo, cadmio,
mercurio y cromo hexavalente resultantes de sustancias presentes en los envases o sus componentes no superard los
100 mgfkg.

5. A partir del 12 de agosto de 2026, no se podran introducir en el mercado envases que estén destinados a entrar en
contacto con alimentos y que contengan sustancias perfluoroalquiladas y polifluoroalquiladas (PFAS) en una concentracion
igual o superior a los siguientes valores maximos, en la medida en que no estén prohibidos ya en virtud de otros actos
juridicos de la Unién:

a) 25 ppb para todas las PFAS medidas con andlisis especificos de PFAS (excluyéndose de la cuantificacion las PFAS
poliméricas);

b) 250 ppb para la suma de las PFAS medidas como la suma de los anlisis especificos de PFAS, cuando proceda, con una
degradacion previa de precursores (excluyéndose de la cuantificacion las PFAS poliméricas), y
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¢) 50 ppm por lo que respecta a las PFAS (incluidas las PFAS poliméricas); si la cantidad total de fltor supera los 50 mg/kg,
el fabricante, importador o usuario intermedio, tal como se definen respectivamente en el articulo 3, puntos 9, 11 y 13,
del Reglamento (CE) n.> 1907/2006, proporcionara al fabricante o al importador, tal como se definen respectivamente
en el articulo 3, apartado 1, puntos 13 y 17, del presente Reglamento, cuando asi lo soliciten, una prueba de la cantidad
de fltior medida como contenido de una PFAS u otra sustancia para que elaboren la documentacién técnica prevista en el
anexo VII del presente Reglamento.

Se entiende por «PFAS» cualquier sustancia que contenga al menos un atomo de carbono metilico perfluorado (CF3-)
o metilénico perfluorado (-CF2-) (sin ningtin dtomo de H/Cl/Br/), excepto las sustancias que solo contengan los siguientes
elementos estructurales: CF3-X o X-CF2-X’, donde X = -OR o -NRR’ y X’ = metilo (-CH3), metileno (-CH2-), un grupo
aromdtico, un grupo carbonilico (-C(O)-), -OR”, -SR” o -NR"R™; y donde R/R’/R”/R™ es hidrégeno (-H), metilo (-CH3),
metileno (-CH2-), un grupo aromdtico o un grupo carbonilico (-C(O)-).

A més tardar el 12 de agosto de 2030, la Comision llevard a cabo una evaluacion para valorar la necesidad de modificar
o derogar el presente apartado a fin de evitar solapamientos con las restricciones o prohibiciones del uso de PFAS
establecidas de conformidad con los Reglamentos (CE) n.° 1935/2004, (CE) 1907/2006 o (UE) 2019/1021.

6.  El cumplimiento de los requisitos que figuran en los apartados 4 y 5 del presente articulo se habrd de demostrar en la
documentaci6n técnica elaborada de conformidad con el anexo VIL

7. Con el fin de tener en cuenta los avances cientificos y técnicos, la Comisién podrd adoptar actos delegados de
conformidad con el articulo 64, a fin de modificar el presente Reglamento por lo que respecta a la reduccién de la suma de
las concentraciones de plomo, cadmio, mercurio y cromo hexavalente en las sustancias presentes en los envases o sus
componentes a que se refiere el apartado 4 del presente articulo.

8. Con el fin de tener en cuenta los avances cientificos y técnicos, la Comisién podrd adoptar actos delegados de
conformidad con el articulo 64 a fin de completar el presente Reglamento por lo que respecta a la determinacion de las
condiciones en que no se aplicard la suma de las concentraciones a que se refiere el apartado 4 del presente articulo a los
materiales reciclados ni a los circuitos de productos de una cadena cerrada y controlada, asi como los tipos o formatos de
envases —segun la lista de categorias de envases del anexo II, cuadro 1, del presente Reglamento— que estardn exentos de la
aplicacion de los requisitos previstos en dicho apartado. Dichos actos delegados se justificarin mediante un andlisis de cada
caso, estardn sujetos a un plazo, establecerdn los requisitos de marcado e informacién adecuados, e incluirdn requisitos para
la comunicacién periddica de informacion con el fin de garantizar la revision periddica de la excepcion. Los actos delegados
adoptados en virtud del presente apartado solo se adoptardn para modificar las excepciones establecidas en las Decisiones
2001/171/CE y 2009/292/CE.

9. A mis tardar el 12 de agosto de 2033, la Comision llevard a cabo una evaluacion para valorar si el presente articulo y
los criterios del disefio para el reciclado establecidos de conformidad con el articulo 6, apartado 4, han contribuido lo
suficiente a reducir al minimo la presencia y concentracién de sustancias preocupantes en los materiales de envase.

Articulo 6

Envases reciclables
1. Todos los envases introducidos en el mercado serdn reciclables.
2. Los envases se considerardn reciclables si cumplen las condiciones siguientes:

a) tener un disefio para el reciclado de materiales, que permite que las materias primas secundarias que se obtengan de ellos
sean, al compararlas con el material original, de una calidad suficiente para usarse en sustitucién de las materias primas
primarias, en virtud del apartado 4, y

b) cuando se conviertan en residuos, poder recogerse por separado de conformidad con el articulo 48, apartados 1y 5, ser
clasificados en flujos de residuos especificos sin que ello afecte a la reciclabilidad de otros flujos de residuos y reciclarse
a gran escala, conforme al método establecido de conformidad con el apartado 5 del presente articulo.

Se considerard que los envases que se ajustan a los actos delegados adoptados en virtud del apartado 4 cumplen la
condicion establecida en la letra a) del parrafo primero del presente apartado.

Se considerard que los envases que se ajustan a los actos delegados adoptados en virtud del apartado 4 y los actos de
ejecucion adoptados en virtud del apartado 5 cumplen las condiciones establecidas en el parrafo primero del presente
apartado.
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El parrafo primero, letra a), del presente apartado serd aplicable a partir del 1 de enero de 2030, o transcurridos 24 meses
desde la fecha de entrada en vigor de los actos delegados adoptados en virtud del apartado 4, parrafo primero, si esta fecha
es posterior.

El pdrrafo primero, letra b), del presente apartado serd aplicable a partir del 1 de enero de 2035 o, por lo que respecta a los
requisitos del reciclado a gran escala, a partir del 1 de enero de 2035, o transcurridos cinco afios desde la fecha de entrada
en vigor de los actos de ejecucion adoptados en virtud del apartado 5, si esta fecha es posterior.

3. El fabricante evaluard la reciclabilidad de los envases sobre la base de los actos delegados adoptados en virtud del
apartado 4 del presente articulo y los actos de ejecuciéon adoptados en virtud del apartado 5 del presente articulo. La
reciclabilidad de los envases se expresard en calidades por resultados de reciclabilidad A, B o C, tal como se describen en el
anexo II, cuadro 3.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 10, a mds tardar el 1 de enero de 2030 o 24 meses a partir de la entrada en
vigor de los actos delegados adoptados en virtud del apartado 4 del presente articulo, si esta fecha es posterior, no se
introducirdn en el mercado envases que no tengan una calidad por resultados de reciclabilidad A, B o C, tal como se
describen en el anexo II, cuadro 3.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 10 del presente articulo, a més tardar el 1 de enero de 2038 no se introducirdn
en el mercado envases que no tengan una calidad por resultados de reciclabilidad A o B, tal como se describen en el
anexo II, cuadro 3.

4. A mds tardar el 1 de enero de 2028, la Comision, tras tener en cuenta las normas elaboradas por las organizaciones
europeas de normalizacién, adoptard actos delegados de conformidad con el articulo 64 para completar el presente
Reglamento por los que se establezcan:

a) los criterios del disefio para el reciclado y las calidades por resultados de reciclabilidad basadas en el anexo II, cuadro 3, y
los pardmetros enumerados en el anexo II, cuadro 4, para las categorias de envases que se enumeran en el anexo II,
cuadro 1. Los criterios del disefio para el reciclado y las calidades por resultados de reciclabilidad se determinardn
a partir del material predominante y:

i) tendrdn en cuenta la capacidad de separar los residuos de envases en diferentes flujos de materiales para su reciclado,
clasificados y reciclados, de forma que las materias primas secundarias que se obtengan de ellos tengan la calidad
suficiente en comparacién con el material original y puedan usarse para sustituir las materias primas primarias para
envases u otras aplicaciones en las que se conserva la calidad del material reciclado, cuando sea posible,

ii) tomardn en consideracién los procesos consolidados de recogida y clasificacion, comprobados en un entorno
operativo, y comprenderdn todos los componentes de los envases,

iii) tendrdn en cuenta las tecnologias de reciclado disponibles, su rendimiento econémico y su comportamiento
medioambiental, incluida la calidad de los resultados, la disponibilidad de los residuos, la energia necesaria y las
emisiones de gases de efecto invernadero,

iv) cuando proceda, identificardn las sustancias preocupantes que afecten negativamente a la reutilizacion y el reciclado
de materiales en los envases en los que estén presentes,

v) cuando proceda, impondran restricciones a la presencia de sustancias preocupantes o grupos de ellas en los envases
0 sus componentes por motivos que no estén relacionados principalmente con la seguridad quimica. Tales
restricciones también pueden servir para reducir los riesgos inaceptables para la salud humana o el medio ambiente,
sin perjuicio de las restricciones sobre sustancias y preparados quimicos establecidas en el anexo XVII del
Reglamento (CE) n.° 1907/2006 o, cuando proceda, de las restricciones y medidas especificas sobre materiales y
objetos destinados a entrar en contacto con alimentos establecidas en el Reglamento (CE) n.° 1935/2004;

b) la manera de llevar a cabo la evaluacion de los resultados de reciclabilidad y expresard su resultado en calidades por
resultados de reciclabilidad por unidad de envase, en términos de peso, incluidos los criterios especificos de materiales y
la eficiencia de clasificacion, para establecer si el envase se considera reciclable con arreglo al apartado 2;

¢) una descripcién, por cada categoria de envases enumerada en el anexo II, cuadro 1, de las condiciones para el
cumplimiento de sus correspondientes calidades por resultados de reciclabilidad;

d) un marco relativo a la modulacién de las contribuciones financieras que habran de abonar los productores para cumplir
sus obligaciones de responsabilidad ampliada del producto, previstas en el articulo 45, apartado 1, sobre la base de las
calidades por resultados de reciclabilidad del envase.

40/124 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2025/40/oj



DO L de 22.1.2025 ES

Al adoptar los actos delegados a que se refiere el parrafo primero del presente apartado, la Comisién tendrd en cuenta los
resultados de la evaluacién, si la hubiera, llevada a cabo con arreglo al articulo 5, apartado 2.

La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 64 para modificar el anexo I, cuadro 1,
con el fin de adaptarlo a los avances cientificos y técnicos en los dmbitos de los materiales y el disefio de productos y de las
infraestructuras de recogida, clasificacion y reciclado. En dichos actos delegados, la Comisién podrd establecer el disefio
para el reciclado de categorias adicionales de envases o crear subcategorias dentro de las categorias enumeradas en el
anexo 11, cuadro 1.

Los operadores econdmicos cumplirdn los criterios nuevos o actualizados del disefio para el reciclado en el plazo de tres
afios desde de la entrada en vigor del acto delegado correspondiente.

5. A mids tardar el 1 de enero de 2030, la Comisién adoptard actos de ejecucion a fin de establecer:

a) el método para la evaluacion del reciclado a gran escala por categoria de envase enumerada en el anexo II, cuadro 2,
completando el anexo II, cuadro 3, con los umbrales de la evaluacion del reciclado a gran escala y actualizando, en caso
necesario, las calidades generales por resultados de reciclabilidad que se describen en el anexo II, cuadro 3. Dicho
método se basard al menos en los elementos siguientes:

i) las cantidades de envases, por categoria de envase enumerada en el anexo II, cuadro 2, introducidos en el mercado de
la Unidn en su conjunto y en cada Estado miembro,

ii) las cantidades de residuos de envases reciclados, calculadas en el punto de cilculo con arreglo al acto de ejecucion
adoptado en virtud del articulo 56, apartado 7, letra a), por categoria de envase enumerada en el anexo II, cuadro 2,
en la Unién en su conjunto y en cada Estado miembro;

b) un mecanismo de cadena de custodia que garantice que los envases se reciclan a gran escala.
El mecanismo de cadena de custodia a que se refiere la letra b) se basard al menos en los elementos siguientes:

i) documentacion técnica sobre la cantidad de residuos de envases recogidos que se envian posteriormente a instalaciones
de clasificacion y reciclado,

ii) un proceso de verificacién que permita a los fabricantes obtener los datos necesarios de los operadores de fases
posteriores y garantice que los envases se reciclan a gran escala.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 65,
apartado 2.

Los datos indicados en el pérrafo primero del presente apartado estardn a disposicién del publico y serdn facilmente
accesibles.

6.  La Comision evaluard el nivel de detalle de los datos que deben notificarse a los efectos del método de reciclado a gran
escala. Si ha lugar, la Comision adoptard actos delegados de conformidad con el articulo 64 para modificar el anexo II,
cuadro 2, y el anexo XII, cuadro 3, con el fin de adaptarlos a los avances técnicos y cientificos.

7. A mds tardar en 2035, la Comision, habida cuenta de los avances en las tecnologias de clasificacion y reciclado, podrd
revisar los umbrales minimos aplicables para que se considere que los envases se reciclan a gran escala y, en su caso,
presentard una propuesta legislativa para revisar los umbrales.

8.  Dieciocho meses después de la fecha de entrada en vigor de los actos delegados adoptados en virtud del apartado 4 del
presente articulo y los actos de ejecucién adoptados en virtud del apartado 5 del presente articulo, con el fin de aumentar el
nivel de reciclabilidad de los envases, las contribuciones financieras abonadas por los productores para cumplir sus
obligaciones de responsabilidad ampliada del productor establecidas en el articulo 45 se modulardn de conformidad con las
calidades por resultados de reciclabilidad, segin lo expuesto con detalle en los actos delegados adoptados r en virtud del
apartado 4 del presente articulo y los actos de ejecucion adoptados en virtud del apartado 5 del presente articulo.

En lo que se refiere a las contribuciones financieras abonadas por los productores para cumplir sus obligaciones de
responsabilidad ampliada del productor establecidas en el articulo 45 con respecto a los envases a que se refiere el
apartado 11, letra g), del presente articulo, los Estados miembros tendrdn en cuenta la viabilidad técnica y econdmica del
reciclado de dichos envases.

9.  El cumplimiento de los requisitos que figuran en los apartados 2 y 3 del presente articulo se habrd de demostrar en la
documentacién técnica relativa a los envases establecida en el anexo VIL
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Cuando una unidad de envase incluya componentes integrados, la evaluacion del cumplimiento de los criterios del disefio
para el reciclado y de los requisitos de reciclado a gran escala deberd incluir todos los componentes integrados. Asimismo,
se llevard a cabo otra evaluacion distinta en relacién con los componentes integrados que puedan separarse los unos de los
otros como consecuencia de la tensién mecdnica durante el transporte o la clasificacion.

Cuando una unidad de envase incluya componentes separados, debera llevarse a cabo una evaluacion del cumplimiento de
los requisitos del disefio para el reciclado y de los requisitos de reciclado a gran escala distinta para cada uno de los
componentes.

Todos los componentes de una unidad de envase serdn compatibles con los procesos consolidados de recogida, clasificacion
y reciclado comprobados en un entorno operativo, y no obstaculizaran la reciclabilidad del cuerpo principal de la unidad de
envase.

10.  Como excepcion a lo dispuesto en los apartados 2 y 3, a partir del 1 de enero de 2030 podrdn comercializarse
envases innovadores que no cumplan los requisitos establecidos en el apartado 2 durante un periodo méximo de cinco afios
a contar a partir del final del afio civil en que se hayan introducido en el mercado.

Cuando se haga uso de esta excepcion, el operador econdmico lo notificard a la autoridad competente antes de que se
introduzca en el mercado el envase innovador, e incluird todos los detalles técnicos que demuestren que se trata de un
envase innovador. Dicha notificacién incluird un calendario para alcanzar los requisitos de reciclado a gran escala en lo
relativo a la recogida y reciclado del envase innovador. La informacion se pondrd a disposicion de la Comision y las
autoridades nacionales que llevan a cabo la vigilancia del mercado.

Si la autoridad competente considera que el envase no es un envase innovador, el operador econémico cumplird los
criterios vigentes del disefio para el reciclado.

Si la autoridad competente considera que el envase si es un envase innovador, informard de ello a la Comisién en
consecuencia.

La Comision valorard las solicitudes presentadas por las autoridades competentes en relacién con el cardcter innovador de
los envases y actualizard o adoptard nuevos actos delegados con arreglo al apartado 4 del presente articulo, segin
corresponda.

La Comision vigilard los efectos de la excepcion a que se refiere el parrafo primero en la cantidad de envases introducidos en
el mercado. En su caso, la Comision presentard una propuesta legislativa con vistas a modificar dicho pérrafo.

Los Estados miembros procurardn mejorar constantemente las infraestructuras de recogida y clasificacion para los envases
innovadores que se espera que comporten beneficios medioambientales.

11.  El presente articulo no se aplicard a lo siguiente:

a) el acondicionamiento primario tal como se define en el articulo 1, punto 23, de la Directiva 2001/83/CE y el articulo 4,
punto 25, del Reglamento (UE) 2019/6;

b) los envases aptos para el contacto de los productos sanitarios a que se refiere el Reglamento (UE) 2017/745;

¢) los envases aptos para el contacto de los productos sanitarios para diagndstico in vitro a que se refiere el Reglamento
(UE) 2017[746;

d) los embalajes exteriores tal como se definen en el articulo 1, punto 24, de la Directiva 2001/83/CE y en el articulo 4,
punto 26, del Reglamento (UE) 2019/6, en los casos en que este tipo de envases sean necesarios para cumplir requisitos
especificos a fin de preservar la calidad del medicamento;

e) los envases de pldstico aptos para el contacto de los preparados para lactantes y los preparados de continuacion, los
alimentos elaborados a base de cereales, los alimentos infantiles y los alimentos para usos médicos especiales, tal como
se definen en el articulo 1, apartado 1, letras a), b) y ¢), del Reglamento (UE) n.° 609/2013;

f) los envases empleados para el transporte de mercancias peligrosas con arreglo a la Directiva 2008/68/CE;

los envases de venta fabricados con madera ligera, corcho, tejido, caucho, cerdmica, porcelana o cera, a los que, sin
embargo, si se aplicard el apartado 8.

©
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12. A mads tardar el 1 de enero de 2035, la Comision revisard las excepciones previstas en el apartado 11, teniendo en
cuenta, como minimo, la evolucién de las tecnologias de clasificacion y reciclado y la experiencia practica adquirida por los
operadores econémicos y los Estados miembros. En funcién de dicha revision, la Comisién evaluara la conveniencia de
mantener dichas excepciones y, en su caso, presentard una propuesta legislativa al respecto.

Articulo 7

Contenido reciclado minimo en los envases de pléstico

1. A mds tardar el 1 de enero de 2030 o tres aflos a partir de la fecha de entrada en vigor del acto de ejecucion a que se
refiere el apartado 8 del presente articulo, si esta fecha es posterior, la parte de plastico de los envases introducidos en el
mercado contendrd el siguiente porcentaje minimo de contenido reciclado valorizado a partir de residuos pldsticos
postconsumo, por tipo y formato de envase, tal como se menciona en el anexo I, cuadro 1, calculado como un promedio
por planta de fabricacién y afio:

a) el 30% en el caso de los envases de plastico aptos para el contacto fabricados en su mayor parte con
tereftalato de polietileno (PET), excepto cuando se trate de botellas de plastico de un solo uso para bebidas;

b) el 10 % en el caso de los envases de plastico aptos para el contacto cuyo principal componente en la fabricacion no sea el
PET, excepto cuando se trate de botellas de plastico de un solo uso para bebidas;

c) el 30 % en el caso de las botellas de plastico de un solo uso para bebidas;
d) el 35% en el caso de los envases de plastico distintos de los previstos en las letras a), b) y ¢) del presente apartado.

2. A mids tardar el 1 de enero de 2040, la parte de plastico de los envases introducidos en el mercado contendrd el
siguiente porcentaje minimo de contenido reciclado valorizado a partir de residuos pldsticos postconsumo, por tipo y
formato de envase, tal como se menciona en el anexo II, cuadro 1, calculado como un promedio por planta de fabricacién y
afio:

a) el 50 % en el caso de los envases de plastico aptos para el contacto cuyo principal componente en la fabricacién sea el
PET, excepto cuando se trate de botellas de plastico de un solo uso para bebidas;

b) el 25 % en el caso de los envases de pldstico aptos para el contacto cuyo principal componente en la fabricacion no sea el
PET, excepto cuando se trate de botellas de plastico de un solo uso para bebidas;

) el 65% en el caso de las botellas de plastico de un solo uso para bebidas;
d) el 65% en el caso de los envases de plastico distintos de los previstos en las letras a), b) y c) del presente apartado.
3. Alos efectos del presente articulo, el contenido reciclado se valorizard a partir de residuos plasticos postconsumo que:

a) se hayan recogido dentro de la Unién de conformidad con el presente Reglamento, o con las normas nacionales de
transposicion de la Directivas 2008/98/CE y (UE) 2019/904, segtin proceda, o se hayan recogido en un tercer pais de
conformidad con normas de recogida separada que promuevan un reciclado de alta calidad y que sean equivalentes a las
recogidas en el presente Reglamento y las Directivas 2008/98/CE y (UE)2019/904, segin proceda, y

b) si procede, se hayan reciclado en una instalacion situada en la Unién a la que se aplique la Directiva 2010/75/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo (*3), o se hayan reciclado en una instalacion situada en un tercer pais a la que se
apliquen normas relativas a la prevencién y reduccion de las emisiones a la atmosfera, al agua y al suelo asociadas a las
operaciones de reciclado, y tales normas sean equivalentes a las relativas a los valores limite de emisién y los niveles de
comportamiento medioambiental establecidas de conformidad con la Directiva 2010/75/UE que se aplican a una
instalacion establecida en la Unién que lleva a cabo la misma actividad; dicha condici6n solo se aplicard en que caso de
que dichos valores limite y niveles se aplicasen a una instalacion situada en la Unién y que llevara a cabo la misma
actividad como instalaciéon andloga localizada en un tercer pais.

4. Los apartados 1 y 2 no se aplicardn a lo siguiente:

a) el acondicionamiento primario tal como se define en el articulo 1, punto 23, de la Directiva 2001/83/CE y el articulo 4,
punto 25, del Reglamento (UE) 2019/6;

b) los envases de plastico aptos para el contacto de los productos sanitarios y los productos destinados exclusivamente a ser
utilizados en investigaciones y los productos en investigacion cubiertos por el Reglamento (UE) 2017/745;

(®»  Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de noviembre de 2010, sobre emisiones industriales y emisiones
derivadas de la cria de ganado (prevencién y control integrados de la contaminacién) (DO L 334 de 17.12.2010, p. 17).
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¢) los envases de pléstico aptos para el contacto de los productos sanitarios para diagndstico in vitro a que se refiere el
Reglamento (UE) 2017/746;

d) los embalajes exteriores tal como se definen en el articulo 1, punto 24, de la Directiva 2001/83/CE y en el articulo 4,
punto 26, del Reglamento (UE) 2019/6, en los casos en que este tipo de envases sean necesarios para cumplir requisitos
especificos para preservar la calidad del medicamento;

e) los envases de plastico compostable;
f) los envases empleados para el transporte de mercancias peligrosas con arreglo a la Directiva 2008/68/CE;

g) los envases de pldstico aptos para el contacto de los alimentos destinados tinicamente a los lactantes y los nifios de corta
edad y de los alimentos para usos médicos especiales y los envases de bebidas y alimentos usados habitualmente para
nifios de corta edad, a que se refiere el articulo 1, letras a), b) y ¢), del Reglamento (UE) n.° 609/2013;

h) los envases de suministros, componentes y componentes de acondicionamiento primario para la fabricacién de
medicamentos cubiertos por la Directiva 2001/83/CE y medicamentos veterinarios cubiertos por el Reglamento
(UE) 2019/6, cuando dichos envases sean necesarios para satisfacer las normas de calidad del medicamento.

5. Los apartados 1 y 2 no se aplicardn a lo siguiente:

a) los envases de plastico destinados a entrar en contacto con alimentos cuando la cantidad de contenido reciclado supone
una amenaza para la salud humana y da lugar a que los productos envasados incumplan el Reglamento (CE)
n.° 1935/2004;

b) la parte de plastico de un envase cuando represente menos del 5% del peso total de toda la unidad de envase.

6.  Los fabricantes o importadores demostraran el cumplimiento de los requisitos que figuran en los apartados 1y 2 del
presente articulo en la informacion técnica relativa a los envases a que se refiere el anexo VII

7. Las contribuciones financieras abonadas por los productores para cumplir sus obligaciones de responsabilidad
ampliada del productor, establecidas en el articulo 45, podrdn modularse en funcién del porcentaje de contenido reciclado
utilizado en el envase. Dicha modulacion tendrd en cuenta los criterios de sostenibilidad de las tecnologias de reciclado y los
costes medioambientales a efectos del contenido reciclado.

8. A mids tardar el 31 de diciembre de 2026, la Comisioén adoptard actos de ejecucion que establezcan el método de
célculo y verificacion el porcentaje de contenido reciclado, valorizado a partir de residuos plasticos postconsumo reciclados
y recogidos dentro de la Unién con arreglo a las condiciones establecidas en el apartado 3 del presente articulo, y el formato
de la documentacion técnica a que se refiere el anexo VIL A tal fin, la Comisién tendrd en cuenta el uso de las materias
primas secundarias resultantes que, al compararse con el material original, tengan una calidad suficiente para usarse en
sustitucion de las materias primas primarias. El método de verificaciéon podrd incluir la obligacién de llevar a cabo
auditorfas externas independientes de los fabricantes de contenido reciclado en la Unién y de envases de plastico
introducidos en el mercado como una unidad de venta independiente de otros productos, a fin de garantizar el
cumplimiento de las condiciones que se establecen en el apartado 3 del presente articulo y en el acto delegado adoptado en
virtud del apartado 9 del presente articulo.

Al adoptar los actos de ejecucion, la Comision evaluard las tecnologias de reciclado disponibles, teniendo en cuenta su
rendimiento econdémico y su comportamiento medioambiental, lo que incluye la calidad de los resultados, la disponibilidad
de los residuos, la energia necesaria, las emisiones de gases de efecto invernadero y otros impactos medioambientales
pertinentes.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 65,
apartado 2.

9. A mas tardar el 31 de diciembre de 2026, en funcién de la evaluacion a que se refiere el apartado 8, parrafo segundo,
la Comision adoptard actos delegados en virtud del articulo 64 para completar el presente Reglamento con criterios de
sostenibilidad para las tecnologfas de reciclado de pldsticos.

A los efectos del presente articulo, el contenido reciclado se valorizard a partir de residuos plasticos postconsumo que se
hayan reciclado en:

a) instalaciones ubicadas en la Unién que utilicen tecnologias de reciclado que cumplan los criterios de sostenibilidad
establecidos con arreglo al presente apartado, o

b) instalaciones ubicadas en un tercer pais que utilicen tecnologias de reciclado de conformidad con normas equivalentes
a los criterios de sostenibilidad establecidos en virtud de los actos delegados.
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10. A mas tardar el 31 de diciembre de 2026, la Comisién adoptard actos de ejecucion por los que se establezca el
método de evaluacion, verificacion y certificacion, incluso a través de la auditorfa externa, de la equivalencia de las normas
aplicadas en el caso de que el contenido reciclado valorizado a partir de residuos pldsticos postconsumo se recicle o se
recoja en un tercer pais. La evaluacion tendrd en cuenta las normas de proteccion del medio ambiente y de la salud humana,
incluidas las normas para garantizar que el reciclado se lleva a cabo de manera respetuosa con el medio ambiente y con las
normas sobre el reciclado de alta calidad, incluidas las relativas a la eficiencia en el uso de los recursos, y las normas de
calidad para los sectores del reciclado. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de
examen a que se refiere el articulo 65, apartado 2.

11. A mds tardar el 1 de enero de 2029 o transcurridos 24 meses a partir de la fecha de entrada en vigor del acto de
ejecucion a que se refiere el apartado 8, si esta fecha es posterior, el cdlculo y la verificacién del porcentaje de contenido
reciclado contenido en los envases con arreglo al apartado 1 cumplirdn las normas establecidas en el acto de ejecucion
adoptado en virtud del apartado 8.

12. A mas tardar el 1 de enero de 2028, la Comision evaluard la necesidad de contemplar excepciones a los porcentajes
minimos de contenido reciclado establecidos en el apartado 1, letras b) y d), para envases de plastico especificos, o de
revisar la lista de las excepciones establecidas en el apartado 4 para envases de plastico especificos.

Sobre la base de la evaluacidn a que se refiere el parrafo primero del presente apartado, cuando no se hayan autorizado
tecnologias de reciclado adecuadas para reciclar envases de pldstico conforme a las normas pertinentes de la Unién o no
estén lo suficientemente disponibles en la practica, teniendo en cuenta cualquier requisito relacionado con la seguridad —
especialmente en lo que respecta a los envases de plastico aptos para el contacto, incluidos los envases para alimentos— la
Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 64, a fin de modificar el presente Reglamento
con el objeto de:

a) contemplar excepciones al dmbito de aplicacion, al calendario o al nivel del porcentaje minimo establecidos en el
apartado 1, letras b) y d), del presente articulo, para envases de pldstico especificos, y

b) segln convenga, modificar la lista de las excepciones establecidas en el apartado 4 del presente articulo.

13.  Cuando la falta de disponibilidad o los precios excesivos de determinados pldsticos reciclados hagan excesivamente
dificil el cumplimiento de los porcentajes minimos de contenido reciclado establecidos en los apartados 1y 2 del presente
articulo, la Comision estard facultada para adoptar un acto delegado de conformidad con el articulo 64 al objeto de
modificar dichos apartados mediante el ajuste correspondiente de los porcentajes minimos. Al evaluar la idoneidad de dicho
ajuste, la Comision valorard las solicitudes presentadas por personas fisicas o juridicas, que deberdn ir acompafiadas de
informacién y datos pertinentes sobre la situacion del mercado en relacién con el residuo pldstico postconsumo y de las
mejores pruebas disponibles en relacién con los riesgos asociados a la salud humana o animal, a la seguridad del suministro
alimentario o al medio ambiente. La Comision solo adoptard tales actos delegados en casos excepcionales, cuando pudiera
haber efectos nocivos graves para la salud humana o animal, la seguridad de la cadena de suministro alimentario o el medio
ambiente.

14. A mds tardar el 12 de febrero de 2032, teniendo en cuenta la evolucion de los tltimos avances tecnoldgicos y la
experiencia practica adquirida por los operadores econémicos y los Estados miembros, la Comision presentard un informe
en el que se revise la aplicacién de los porcentajes minimos de contenido reciclado para 2030 establecidos en el apartado 1
y se evalie la medida en que dichos porcentajes conducen a soluciones que fomentan los envases sostenibles y son eficaces
y faciles de aplicar, la viabilidad de la consecucién de los porcentajes minimos para 2040 sobre la base de la experiencia en
la consecucién de los porcentajes minimos para 2030 y la evolucién de las circunstancias, la pertinencia del mantenimiento
de las exenciones y excepciones establecidas en el presente articulo y la necesidad o pertinencia de establecer nuevos
porcentajes minimos de contenido reciclado. Dicho informe ird acompafiado, en su caso, de una propuesta legislativa por la
que se modifique el presente articulo, en particular los porcentajes minimos de contenido reciclado para 2040.

15. A mds tardar el 12 de febrero de 2032, la Comisién volverd a analizar la situacién relativa al uso de materiales de
envase reciclados en envases distintos del pldstico y, sobre esta base, evaluard la conveniencia de establecer medidas, o fijar
objetivos, para aumentar el uso de contenido reciclado en esos envases distintos y, en su caso, presentar una propuesta
legislativa.

Articulo 8
Materias primas de origen biolégico en los envases de plistico
1. A mas tardar el 12 de febrero de 2028, la Comisién revisard el desarrollo tecnoldgico y el comportamiento

medioambiental de los envases de pldstico de origen bioldgico teniendo en cuenta los criterios de sostenibilidad establecidos
en el articulo 29 de la Directiva (UE) 2018/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo (*%).

() Directiva (UE) 2018/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, relativa al fomento del uso de energia
procedente de fuentes renovables (DO L 328 de 21.12.2018, p. 82).
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2. Basandose en el informe a que se refiere el apartado 1, la Comision presentard, en su caso, una propuesta legislativa
con el fin de:

a) establecer requisitos de sostenibilidad para las materias primas de origen bioldgico en los envases de pldstico;

b

~

establecer objetivos para aumentar el uso de materias primas de origen bioldgico en los envases de pléstico;

¢) ofrecer la posibilidad de alcanzar los objetivos establecidos en el articulo 7, apartados 1y 2, del presente Reglamento
mediante el empleo de materias primas de pldstico de origen bioldgico en lugar de contenido reciclado valorizado
a partir de residuos pldsticos postconsumo en caso de que no se disponga de tecnologias de reciclado adecuadas para los
envases destinados a entrar en contacto con alimentos que cumplan los requisitos establecidos en el Reglamento
(UE) 2022/1616;

d) modificar, en su caso, la definicién de plastico de origen bioldgico establecida en el articulo 3, apartado 1, punto 53.

Articulo 9

Envases compostables

1. Como excepcion al articulo 6, apartado 1, a mds tardar el 12 de febrero de 2028, si los envases a los que se refiere el
articulo 3, apartado 1, punto 1, letra f) y las etiquetas adhesivas colocadas en frutas y hortalizas son introducidos en el
mercado, tales envases y etiquetas adhesivas serdn compatibles con la norma sobre compostaje en instalaciones para el
tratamiento de los biorresiduos en condiciones controladas industrialmente y, cuando asi lo exijan los Estados miembros,
con las normas de compostaje doméstico a que se refiere el apartado 6 del presente articulo.

2. Como excepcién al articulo 6, apartado 1, cuando los Estados miembros permitan que los residuos con una
biodegradabilidad y unas propiedades de compostabilidad similares a las de los biorresiduos de conformidad con el
articulo 22, apartado 1, de la Directiva 2008/98/CE se recojan junto a biorresiduos y se disponga de sistemas de recogida de
residuos e infraestructuras de tratamiento de residuos adecuados para garantizar que los envases compostables entren en el
flujo de gestion de biorresiduos, los Estados miembros podran requerir que los siguientes envases se comercialicen en su
territorio por primera vez solo si son compostables:

a) los envases mencionados en el articulo 3, apartado 1, punto 1, letra g), que no estén compuestos de metal, las bolsas de
plastico muy ligeras y las bolsas de plastico ligeras;

b) los envases distintos de los mencionados en la letra a) del presente apartado que los Estados miembros ya requerfan que
fueran compostables antes de la fecha de aplicacién del presente Reglamento.

3. A mads tardar el 12 de febrero de 2028, los envases distintos de los previstos en los apartados 1 y 2, incluidos los
envases hechos de polimeros de plasticos biodegradables y otros materiales biodegradables se disefiardn para el reciclado de
materiales, de conformidad con el articulo 6, sin que ello afecte a la reciclabilidad de otros flujos de residuos.

4. El cumplimiento de los requisitos que figuran en los apartados 1, 2, y 3 del presente articulo se habrd de demostrar en
la informacion técnica relativa a los envases prevista en el anexo VIL

5. La Comision podrd analizar si deben incluirse otros envases en el apartado 1 o en el apartado 2, letra a), del presente
articulo, en caso de que esté justificado y sea conveniente habida cuenta de las novedades tecnoldgicas y normativas que
repercutan en la eliminacién de los envases compostables y en las condiciones establecidas en el anexo IIl y, en su caso,
presentar una propuesta legislativa.

6. A mis tardar el 12 de febrero de 2026, la Comisi6n solicitard a las organizaciones europeas de normalizacién que
elaboren o actualicen normas armonizadas que establezcan las especificaciones técnicas detalladas de los requisitos relativos
a los envases compostables. Al hacerlo, la Comision solicitard que, en consonancia con los tltimos avances cientificos y
tecnoldgicos, se tengan en cuenta pardmetros como los tiempos de retencion, las temperaturas y la agitacion que reflejen las
condiciones reales en los compost domésticos y en las instalaciones para el tratamiento de los biorresiduos, incluidos los
procesos de digestion anaerobia. La Comision solicitard que esas normas incluyan la verificacién de que los envases
compostables sometidos a descomposicion bioldgica, con arreglo a los pardmetros especificados, dan lugar en dltima
instancia a la conversién en didéxido de carbono o, a falta de oxigeno, metano, asi como las sales minerales, biomasa y agua.

A més tardar el 12 de febrero de 2026, la Comision también solicitard a las organizaciones europeas de normalizacion que
elaboren normas armonizadas que establezcan las especificaciones técnicas detalladas de los requisitos relativos al
compostaje doméstico de envases a que se refiere el apartado 1.
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Articulo 10

Reducciéon al minimo de los envases

1. A mads tardar el 1 de enero de 2030, el fabricante o el importador garantizardn que los envases introducidos en el
mercado se disefian de tal forma que se reduzca su volumen y su peso al minimo necesario para garantizar su
funcionalidad, teniendo en cuenta la forma y el material del que estd hecho el envase.

2. El fabricante o el importador velardn por que los envases que no cumplan los criterios de cumplimiento establecidos
en el anexo VI del presente Reglamento y los envases con caracteristicas cuyo tnico fin sea aumentar la percepcion del
volumen del producto, por ejemplo dobles paredes, falsos fondos y capas innecesarias, no se introduzcan en el mercado
salvo que:

a) el disefio del envase esté protegido por un dibujo o modelo comunitario de conformidad con el Reglamento (CE)
n.° 6/2002 del Consejo (*) o por los derechos sobre dibujos 0 modelos que entre dentro del ambito de aplicacién de la
Directiva 98/71/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (**), incluidos los acuerdos internacionales que tengan efecto
en uno de los Estados miembros, o salvo que su forma sea una marca que entre dentro del dmbito de aplicacion del
Reglamento (UE) 2017/1001 del Parlamento Europeo y del Consejo (°) o la Directiva (UE) 2015/2436 del Parlamento
Europeo y del Consejo (*7), incluidas las marcas registradas en virtud de acuerdos internacionales que tengan efecto en
uno de los Estados miembros; los derechos sobre dibujos y modelos y las marcas se hayan protegido antes del
11 de febrero de 2025; y la aplicacion de los requisitos del presente articulo pueda afectar al disefio del envase de manera
que alterarfa su novedad o su cardcter singular, o pueda afectar a la marca de manera que esta ya no podria diferenciar el
producto de marca de los de otras empresas, o

b) o el producto o bebida envasados se beneficien de una indicacion geografica protegida en virtud de un acto legislativo de
la Uni6n, como el Reglamento (UE) n.° 1308/2013 en el caso del vino, el Reglamento (UE) 2019/787 en el caso de las
bebidas espirituosas o el Reglamento (UE) 2023/2411 en el de productos artesanales e industriales, o esté protegido en
virtud de un régimen de calidad a que se refiere el Reglamento (UE) 2024/1143.

3. A mas tardar el 12 de febrero de 2027, la Comisién pedird a las organizaciones europeas de normalizaciéon que
elaboren o actualicen, segtn corresponda, normas armonizadas que establezcan el método para el cdlculo y la medicion del
cumplimiento de los requisitos relativos a la reduccién al minimo del uso de envases en virtud del presente Reglamento.
Para los tipos y formatos de envase mds comunes dichas normas deberfan especificar limites méximos de peso y volumen
adecuados y, en su caso, el espesor de las paredes y el espacio vacio maximo.

4. El cumplimiento de los requisitos que figuran en los apartados 1y 2 del presente articulo se habrd de demostrar en la
documentaci6n técnica prevista en el anexo VII, que deberd incluir los elementos siguientes:

a) una explicacion de las especificaciones técnicas, las normas y las condiciones utilizadas para evaluar el envase en funcién
de los criterios de cumplimiento y el método establecidos en el anexo IV;

b) para cada uno de dichos criterios de cumplimiento, la determinacién de los requisitos de disefio que impiden una mayor
reduccion del peso o volumen del envase;

¢) los resultados de pruebas, estudios u otras fuentes pertinentes, como la modelizacion y las simulaciones, utilizados para
evaluar el volumen o peso minimos necesarios del envase.

En el caso de los envases reutilizables, la evaluacion del cumplimiento con los requisitos establecidos en el apartado 1 del
presente articulo tendrd en cuenta las caracteristicas de los envases reutilizables, y en primer lugar los requisitos que
establece el articulo 11.

Articulo 11

Envases reutilizables

1. Los envases introducidos en el mercado a partir del 11 de febrero de 2025 se considerardn reutilizables cuando
cumplan la totalidad de los requisitos siguientes:

(*  Reglamento (CE) n.° 6/2002 del Consejo, de 12 de diciembre de 2001, sobre los dibujos y modelos comunitarios (DO L 3
de 5.1.2002, p. 1).

() Directiva 98/71/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de octubre de 1998, sobre la proteccién juridica de los dibujos y
modelos (DO L 289 de 28.10.1998, p. 28).

(*)  Reglamento (UE) 20171001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 14 de junio de 2017, sobre la marca de la Unién Europea
(DO L 154 de 16.6.2017, p. 1).

() Directiva (UE) 2015/2436 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2015, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros en materia de marcas (DO L 336 de 23.12.2015, p. 1).
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a) que hayan sido concebidos, disefiados ¢ introducidos en el mercado con el objetivo de ser reutilizados en mdltiples
ocasiones;

b) que hayan sido concebidos y disefiados para realizar tantas rotaciones como sea posible en condiciones normales de uso;
¢) que cumplan los requisitos aplicables en materia de salud de los consumidores, seguridad e higiene;

d) que puedan ser vaciados o descargados sin sufrir dafios de tal manera que impida su funcionamiento y reutilizacion
posterior;

¢) que puedan ser vaciados, descargados, rellenados o recargados manteniendo al mismo tiempo la calidad y seguridad del
producto envasado y garantizando el cumplimiento de los requisitos de seguridad e higiene aplicables, incluidos los
relativos a la seguridad de los alimentos;

f) que puedan ser reacondicionados de conformidad con el anexo VI, parte B, preservando a la vez su capacidad para
ejercer su funcién prevista;

g) que permitan la colocacién de etiquetado y el suministro de informacién sobre las propiedades de dicho producto y los
propios envases, incluidas cualesquiera instrucciones e informacion pertinentes para garantizar la seguridad, el uso
adecuado, la trazabilidad y la vida dtil de almacenamiento del producto;

h) que puedan ser vaciados, descargados, rellenados o recargados sin riesgo para la salud y la seguridad de los responsables
de dichos procesos, y

i) que cumplan los requisitos especificos de los envases reciclables establecidos en el articulo 6, de modo que puedan
reciclarse cuando se conviertan en residuos.

2. A mis tardar el 12 de febrero de 2027, la Comisién adoptard un acto delegado de conformidad con el articulo 64
para completar el presente Reglamento por el que se establezca un niimero minimo de rotaciones de los envases
reutilizables, a los efectos del apartado 1, letra b), del presente articulo, para los formatos de envases que se empleen con
mayor frecuencia en la reutilizacion, teniendo en cuenta los requisitos de higiene y de otro tipo, como la logistica.

3. El cumplimiento de los requisitos que figuran en el apartado 1 del presente articulo se habrd de demostrar en la
informacién técnica relativa a los envases prevista en el anexo VIIL

CAPITULO III
REQUISITOS EN MATERIA DE ETIQUETADO, MARCADO E INFORMACION

Articulo 12

Etiquetado del envase

1. A partir del 12 de agosto de 2028 o 24 meses después de la entrada en vigor de los actos de ejecucion adoptados en
virtud de los apartados 6 o 7 del presente articulo, si esta fecha es posterior, los envases introducidos en el mercado estardn
marcados con una etiqueta armonizada que contenga informacién sobre su composicion de materiales con el fin de facilitar
la separacion realizada por el consumidor. La etiqueta se basard en pictogramas y serd ficil de entender, también para las
personas con discapacidad. En el caso de los envases a que se refiere el articulo 9, apartado 1, y, cuando proceda, el envase
a que se refiere el articulo 9, apartado 2, la etiqueta indicara si el material es compostable, si no es apto para el compostaje
doméstico o si el envase compostable no debe desecharse en la naturaleza. Con la excepcién de los envases de productos
adquiridos a través del comercio electrénico, esta obligacién no es aplicable a los envases de transporte ni a los envases
sujetos a los sistemas de depésito, devolucién y retorno.

Los envases introducidos en el mercado que contengan sustancias preocupantes se marcarin mediante tecnologias digitales,
normalizadas y abiertas, de conformidad con la metodologia a que se refiere el apartado 7, parrafo segundo.

Ademas de incluir la etiqueta armonizada a que se refiere el presente apartado, los operadores econémicos podran poner en
el envase un cddigo QR u otro tipo de soporte de datos digital, normalizado y abierto que contenga informacién sobre el
destino de cada componente separado del envase con el fin de facilitar la separacion realizada por el consumidor.
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Los envases sujetos a los sistemas de depésito, devolucion y retorno a que se refiere el articulo 50, apartado 1, estaran
marcados con una etiqueta clara e inequivoca. Ademds de marcarse con la etiqueta nacional, los envases podrdn marcarse
con una etiqueta armonizada de color establecida en el acto de ejecucion pertinente adoptado de conformidad con el
apartado 6 del presente articulo. Los Estados miembros podrdn exigir que los envases sujetos a los sistemas de depdsito,
devolucién y retorno estén marcados con esa etiqueta armonizada de color, a condicién de que ello no cree distorsiones en
el mercado interior ni obstdculos comerciales a productos procedentes de otros Estados miembros.

2. Los envases reutilizables introducidos en el mercado a partir del 12 de febrero de 2029 o 30 meses a partir de la fecha
de entrada en vigor del acto de ejecucion adoptado en virtud del apartado 6, si esta fecha es posterior, llevardn una etiqueta
para informar a los usuarios de que el envase es reutilizable. Mas informacion sobre la reutilizabilidad, incluida la
disponibilidad de un sistema de reutilizacién local, nacional o de la Unién e informacion sobre puntos de recogida, estard
disponible a través de un cdédigo QR u otro tipo de soporte de datos digital, normalizado y abierto que facilite el
seguimiento del envase y el cdlculo de los circuitos y rotaciones, o, si dicho célculo no es viable, una estimacién media.
Ademds, en el punto de venta los envases de venta reutilizables estardn sefialados con claridad y se distinguirdn de los
envases de un solo uso.

3. Como excepcion a lo dispuesto en el apartado 2 del presente articulo, el requisito de llevar una etiqueta y un cédigo
QR u otro tipo de soporte de datos digital, normalizado y abierto no serd de aplicacion a los sistemas de circuito abierto que
no tengan un operador del sistema con arreglo al anexo VI.

4. Cuando los envases a los que se aplica el articulo 7 se introduzcan en el mercado a partir del 12 de agosto de 2028
0 24 meses a partir de la fecha de entrada en vigor del acto de ejecucion adoptado en virtud del apartado 6 del presente
articulo, si esta fecha es posterior, y estén marcados con una etiqueta que contenga informacién sobre el porcentaje de
contenido reciclado, dicha etiqueta y, cuando proceda, el c6digo QR u otro tipo de soporte de datos digital, normalizado y
abierto, cumplirdn las especificaciones establecidas en el acto de ejecucion pertinente adoptado en virtud del apartado 6 del
presente articulo y se basardn en el método establecido en virtud del articulo 7, apartado 8. Cuando los envases estén
marcados con una etiqueta que contenga informacién sobre el porcentaje de contenido de pldstico de origen bioldgico,
dicha etiqueta cumplird las especificaciones establecidas en el acto de ejecucién pertinente adoptado en virtud del
apartado 6 del presente articulo.

5. Las etiquetas previstas en los apartados 1, 2 y 4 y el c6digo QR u otro tipo de soporte de datos digital, normalizado y
abierto previsto en el apartado 2 se colocardn, imprimirdn o grabardn de forma visible, legible y firme sobre el envase, de
manera que no se puedan borrar ficilmente. La informacién también estard disponible para los usuarios finales antes de la
compra del producto a través de la venta en linea. Cuando dicha colocacién, impresion o grabacién no sea posible o no
pueda garantizarse por la naturaleza y tamafio de los envases, la etiqueta, el c6digo QR u otro tipo de soporte de datos
digital, normalizado y abierto se colocardn en los envases colectivos. Cuando esto tampoco sea posible o no pueda
garantizarse por la naturaleza y tamafio de los envases o cuando sea pertinente ofrecer un acceso no discriminatorio a la
informacién a los grupos vulnerables, especialmente a las personas con discapacidad visual, la informacién se
proporcionard a través de un codigo tnico legible por medios electronicos u otro tipo de soporte de datos.

La informaci6n incluida en las etiquetas a que se refieren los apartados 1, 2 y 4 y en el c6digo QR u otro tipo de soporte de
datos digital, normalizado y abierto estard disponible en una o varias lenguas que los usuarios finales puedan comprender
facilmente, segin determinen los Estados miembros en los que el envase vaya a comercializarse.

Cuando la informacién se proporcione por medios electronicos con arreglo a los apartados 1, 2 y 4, se aplicardn los
requisitos siguientes:

a) se recabardn datos personales adecuados y pertinentes Ginicamente con el fin limitado de proporcionar al usuario acceso
a la informacién sobre cumplimiento pertinente a que se refieren los apartados 1, 2 y 4 del presente articulo con
respecto del articulo 5, apartado 1, del Reglamento (UE) 2016679 del Parlamento Europeo y del Consejo (*%);

b) la informacién no se exhibird junto con otra informacién que tenga fines comerciales o de mercadotecnia.

Cuando el Derecho de la Unién exija que se proporcione informacion sobre el producto envasado mediante un soporte de
datos, se utilizard un tnico soporte de datos para proporcionar la informacién requerida para el producto envasado y la
requerida para el envase, y ambas podrdn distinguirse claramente.

(**)  Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccién de datos) (DO L 119 de 4.5.2016, p. 1).
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6. A mds tardar el 12 de agosto de 2026, la Comisién adoptard actos de ejecucion en los que se establezcan una etiqueta
armonizada y unas especificaciones para los requisitos de etiquetado y formatos, también cuando se proporcionen por
medios digitales, para el etiquetado de los envases a que se refieren los apartados 1, 2 y 4 del presente articulo. Al elaborar
dichos actos de ejecucion, la Comisién tendrd en cuenta las caracteristicas especificas de los envases compuestos. En el
disefio de la etiqueta armonizada para los envases sujetos a los sistemas de depdsito, devolucién y retorno a que se refiere el
articulo 50, apartado 2, la Comision tendrd en cuenta cualquier variacion que pueda existir en el depdsito cobrado por los
Estados miembros. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere
el articulo 65, apartado 2.

7. A mds tardar el 12 de agosto de 2026, la Comisién adoptard actos de ejecucién en los que se establezca el método
para determinar la composicién de materiales de los envases a que se refiere el apartado 1 mediante tecnologias de marcado
digitales, normalizadas y abiertas, también para envases compuestos y componentes integrados o separados del envase.

A mas tardar el 1 de enero de 2030, la Comision también adoptard actos de ejecucion en los que se establezca el método
para sefialar la presencia de sustancias preocupantes mediante tecnologias de marcado digitales, normalizadas y abiertas.
Dicho método garantizard que el marcado incluya, como minimo, el nombre y la concentracién de la sustancia preocupante
presente en cada material de una unidad de envase.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 65,
apartado 2.

8.  Sin perjuicio de lo dispuesto en relaciéon con los requisitos relativos a otras etiquetas de la UE armonizadas, los
operadores econémicos no proporcionaran ni exhibirdn etiquetas, marcas, simbolos o inscripciones susceptibles de inducir
a error o crear confusién en los consumidores u otros usuarios finales en relacién con los requisitos de sostenibilidad
relativos a los envases, otras caracteristicas de los envases u opciones de gestion de los residuos de envases para los cuales se
haya establecido un etiquetado armonizado en el presente Reglamento. En su caso, la Comisién adoptard directrices para
aclarar aspectos que puedan inducir a error o crear confusion en los consumidores u otros usuarios finales.

9. A mis tardar el 12 de febrero de 2027, los envases incluidos en un régimen de responsabilidad ampliada del
productor podran distinguirse en el territorio de los Estados miembros en el que se aplique tal régimen o sistema. Tal
identificacion se logrard Ginicamente mediante un simbolo correspondiente en un cédigo QR u otra tecnologia de marcado
digital, normalizada y abierta que indique que el productor cumple las obligaciones en virtud del régimen de
responsabilidad ampliada del productor. Dicho simbolo serd claro e inequivoco y no inducird a error a los consumidores
u otros usuarios finales en cuanto a la reciclabilidad o reutilizabilidad del envase.

10.  Los envases sujetos a un sistema de depdsito, devolucion y retorno distinto del contemplado en el articulo 50,
apartado 1, con arreglo al Derecho nacional, podran distinguirse mediante un simbolo correspondiente en todo el territorio
en el que sea aplicable dicho régimen o sistema. Dicho simbolo serd claro e inequivoco y no inducird a error a los
consumidores u otros usuarios finales en cuanto a la reciclabilidad y reutilizabilidad del envase en los Estados miembros en
los que este deba retornarse. Los Estados miembros no prohibirdn la colocacion de etiquetas relacionadas con los sistemas
de depésito, devolucién y retorno vigentes en otros Estados miembros.

11.  El presente articulo no se aplicard al acondicionamiento primario ni al embalaje exterior tal como se definen en los
Reglamentos (UE) 2017745, (UE) 2017/746 y (UE) 2019/6 y en la Directiva 2001/83/CE si no hay espacio en el envase
debido a otros requisitos de etiquetado tal como se definen en dichos actos legislativos de la Unién, o si el etiquetado del
envase puede poner en peligro la utilizacion segura de los medicamentos de uso humano o de los medicamentos
veterinarios.

12.  Los envases a que se refieren los apartados 1, 2 y 4 que hayan sido fabricados en la Unién o importados antes de los
plazos mencionados en dichos apartados y que no cumplan con los criterios establecidos en dichos apartados podran
comercializarse hasta tres afios después de la fecha de entrada en vigor de los requisitos de etiquetado establecidos en dichos
apartados.

Articulo 13

Etiquetado de los recipientes para residuos para la recogida de los residuos de envases

1. A mds tardar el 12 de agosto de 2028 o 30 meses a partir de la adopcioén de los actos de ejecucion a que se refiere el
apartado 2, si esta fecha es posterior, los Estados miembros se asegurardn de que en todos los recipientes para residuos
empleados para la recogida de residuos de envases se coloquen, impriman o graben de forma visible, legible e indeleble
etiquetas armonizadas que faciliten la recogida separada de cada fraccién especifica de material de los residuos de envases
que deban desecharse en recipientes separados. Un recipiente para residuos de envases podrd llevar mds de una etiqueta.
Esta obligacién no se aplica a los recipientes sujetos a sistemas de depdsito, devolucion y retorno.
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2. A mds tardar el 12 de agosto de 2026, la Comisién adoptard actos de ejecucion en los que se establezcan etiquetas
armonizadas y especificaciones para los requisitos de etiquetado y formatos para el etiquetado de los recipientes a que se
refiere el apartado 1 del presente articulo. Al elaborar dichos actos de ejecucion, la Comision tendrd en cuenta las
caracteristicas especificas de los sistemas de recogida establecidos en los Estados miembros, asi como las caracteristicas
especificas de los envases compuestos. El etiquetado de los recipientes se correspondera con el etiquetado de los envases
a que se refiere el articulo 12, apartado 6, con excepcion del etiquetado de los envases sujetos a sistemas de depdsito,
devolucion y retorno. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se
refiere el articulo 65, apartado 2.

Articulo 14

Afirmaciones medioambientales

Podrén hacerse afirmaciones medioambientales tal como se definen en el articulo 2, letra o), de la Directiva 2005/29/CE en
relacion con las propiedades de los envases para las que se establecen requisitos legales en el presente Reglamento por lo
que respecta a los envases introducidos en el mercado si cumplen los requisitos siguientes:

a) las afirmaciones se hacen Gnicamente en relacion con las propiedades de los envases que superan los requisitos minimos
aplicables establecidos en el presente Reglamento, de conformidad con los criterios, los métodos y las normas de calculo
que figuran en ¢él, y

b) las afirmaciones especifican si se refieren a la unidad de envase, a una parte de la unidad de envase o a todos los envases
introducidos en el mercado por el operador econdémico.

El cumplimiento de los requisitos que figuran en el presente articulo se habrd de demostrar en la documentacién técnica
relativa a los envases establecida en el anexo VII del presente Reglamento.

CAPITULO IV
OBLIGACIONES GENERALES

Articulo 15

Obligaciones de los fabricantes

1. Los fabricantes solo introducirdn en el mercado envases que sean conformes con los requisitos establecidos en los
articulos 5 a 12 o con arreglo a ellos.

2. Antes de introducir en el mercado un envase, los fabricantes llevardn a cabo el procedimiento de evaluacién de la
conformidad especificado en el articulo 38, o encargardn que este se lleve a cabo en su nombre, y elaborardn la
documentacién técnica necesaria prevista en el anexo VIL

Cuando se haya demostrado, mediante el procedimiento de evaluacion de la conformidad contemplado en el articulo 38,
que el envase es conforme con los requisitos aplicables, los fabricantes elaborardn una declaraciéon UE de conformidad con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 39.

3. Los fabricantes conservardn la documentacion técnica prevista en el anexo VII y la declaracién UE de conformidad
como sigue:

a) en el caso de envases de un solo uso: durante cinco aflos a partir de la fecha de introduccién en el mercado del envase;
b) en el caso de envases reutilizables: durante diez afios a partir de la fecha de introduccion en el mercado del envase.

4. Los fabricantes se asegurardn de que existen procedimientos para que la produccién en serie del envase mantenga su
conformidad con el presente Reglamento. Los fabricantes tendrdn debidamente en cuenta los cambios en el disefio o las
caracteristicas del envase, asi como los cambios en las normas armonizadas, las especificaciones técnicas comunes u otras
especificaciones técnicas con arreglo a las cuales se declara la conformidad o mediante cuya aplicacion se verifica la
conformidad. Cuando los fabricantes detecten que podria verse afectada la conformidad del envase, llevardn a cabo una
reevaluacion con arreglo al procedimiento de evaluacion de la conformidad a que se refiere el articulo 38 o encargardn que
esta se lleve a cabo en su nombre.

5. Los fabricantes se asegurardn de que en el envase se indique un niimero de tipo, lote o serie o cualquier otro elemento
que permita su identificacion, o, si el tamafio o la naturaleza del envase no lo permite, de que la informacién requerida
figure en un documento que acompaiie al producto envasado.
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6.  Los fabricantes indicardn en el envase o en un c6digo QR o en otro soporte de datos su nombre, su nombre comercial
registrado o su marca registrada, asi como la direccion postal en la que se puede contactar con ellos y, si disponen de ellos,
los medios de comunicacion electronicos a través de los que se puede contactar con ellos. Si eso no fuera posible, la
informacién requerida se proporcionard como parte de la informacién a través del cédigo QR u otro tipo de soporte de
datos digital, normalizado y abierto a que se refiere el articulo 12, apartados 1, 2, 4 0 5 o en un documento que acompafie
al producto envasado. La direccién postal indicard un tinico punto de contacto con el fabricante.

7. Los fabricantes velardn por que la informacion proporcionada de conformidad con los apartados 5 y 6 sea clara,
comprensible y legible, y por que no sustituya, ni deje oculta, ni pueda confundirse con otra informacién exigida por otros
actos juridicos de la Unidn relativas al etiquetado del producto envasado.

8.  Los fabricantes que consideren o tengan motivos para creer que un envase que hayan introducido en el mercado
después de la entrada en vigor del presente Reglamento no es conforme con uno o varios de los requisitos aplicables
establecidos en los articulos 5 a 12 o con arreglo a ellos adoptardn inmediatamente las medidas correctivas necesarias para
que dicho envase sea conforme, se retire o sea recuperado, segdn el caso. Los fabricantes informardn inmediatamente a la
autoridad de vigilancia del mercado del Estado miembro en el que se haya comercializado el envase de la sospecha de
incumplimiento y de las medidas correctivas adoptadas.

9. Como excepcion a lo dispuesto en el apartado 8 del presente articulo, la obligacién de hacer que los envases sean
conformes, se retiren o se recuperen cuando se considere que no son conformes con los requisitos establecidos en los
articulos 5 a 12 o con arreglo a ellos no se aplicard a los envases reutilizables introducidos en el mercado antes del
11 de febrero de 2025.

10.  Previa solicitud motivada de una autoridad nacional, los fabricantes proporcionardn toda la informacién y
documentacién necesarias para demostrar la conformidad de un envase con los requisitos aplicables establecidos en los
articulos 5 a 12 o con arreglo a ellos, incluida la documentacion técnica, en una o varias lenguas que dicha autoridad pueda
comprender ficilmente. Esa informacién y documentacién se proporcionardn en forma electrénica y, previa solicitud, en
forma impresa. Los documentos pertinentes estardn disponibles en un plazo de diez dias desde la recepcion de la solicitud
formulada por la autoridad nacional. Los fabricantes cooperardn con la autoridad nacional en cualquier accién emprendida
para subsanar cualquier caso de incumplimiento de los requisitos establecidos en los articulos 5 a 12 o con arreglo a ellos.

11.  Los apartados 2 y 3 no se aplicardn a los envases de transporte hechos a medida para productos sanitarios y sistemas
médicos configurables destinados para su uso en contextos industriales y sanitarios.

12.  Cuando se considere que la persona fisica o juridica que encarga el disefio o la fabricacion del envase con su propio
nombre o marca estd incluida en la definicion de microempresa recogida en la Recomendacién 2003/361/CE aplicable el
11 de febrero de 2025 y la persona fisica o juridica que suministra el envase a la persona fisica o juridica que encarga su
disefio o fabricacién con su propio nombre o marca estd situada en la Unién, la persona fisica o juridica que suministra el
envase se considerara fabricante a efectos del presente articulo.

Articulo 16
Obligaciones de informacion de los proveedores de envases o de materiales de envase
1. Los proveedores proporcionaran al fabricante toda la informacion y documentacioén necesarias para que el fabricante
demuestre la conformidad del envase y de los materiales de envase con el presente Reglamento, incluida la documentacién
técnica prevista en el anexo VIl y requerida con arreglo a los articulos 5 a 11, o con arreglo a ellos, en una o varias lenguas

que el fabricante pueda comprender ficilmente. Esa informacién y documentacion se proporcionardn bien en papel o bien
en forma electrénica.

2. Ensu caso, la documentacion y la informacion exigida por los actos juridicos de la Union aplicables a los envases de
plastico aptos para el contacto formardn parte de la informacién y documentacion que habrd de proporcionarse al
fabricante de conformidad con el apartado 1.

Articulo 17

Representantes autorizados
1. Los fabricantes podrdn designar un representante autorizado mediante mandato escrito.

2. El representante autorizado efectuard las tareas especificadas en el mandato recibido del fabricante. El mandato
permitird al representante autorizado realizar como minimo las tareas siguientes:

a) mantener la declaracién UE de conformidad y la documentacién técnica a disposicion de las autoridades nacionales de
vigilancia del mercado como sigue:
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i) en el caso de envases de un solo uso: durante cinco afios a partir de la fecha de introduccién en el mercado del envase,
y

i) en el caso de envases reutilizables: durante diez afios a partir de la fecha de introduccién en el mercado del envase;

b) cooperar con las autoridades nacionales competentes, a peticién de estas, en cualquier medida que se adopte en relacion
con los casos de incumplimiento del envase incluido en el mandato del representante autorizado;

¢) previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, proporcionar a dicha autoridad toda la informacién y
documentaci6n técnica necesarias para demostrar la conformidad del envase en una o varias lenguas que dicha autoridad
pueda comprender ficilmente;

d) en respuesta a una solicitud de una autoridad nacional competente, poner los documentos pertinentes a su disposicién
en el plazo de diez dias tras dicha solicitud;

e) dar por terminado el mandato si el fabricante contraviene las obligaciones que le incumben en virtud del presente
Reglamento.

Las obligaciones establecidas en el articulo 15, apartado 1, y la obligacion de elaborar la documentacion técnica prevista en
el anexo VII y requerida con arreglo a los articulos 5 a 11, o con arreglo a ellos, no formardn parte del mandato del
representante autorizado.

Articulo 18

Obligaciones de los importadores

1. Los importadores solo introducirdn en el mercado envases que sean conformes con los requisitos establecidos en los
articulos 5 a 12 o con arreglo a ellos.

2. Antes de introducir en el mercado un envase, los importadores se aseguraran de que:

a) el fabricante haya llevado a cabo el procedimiento de evaluacion de la conformidad previsto en el articulo 38 y que el
fabricante haya elaborado la documentacién técnica prevista en el anexo VII y requerida en los articulos 5 a 11 o con
arreglo a ellos;

b) el envase esté etiquetado de conformidad con el articulo 12;
¢) el envase vaya acompaiiado de los documentos requeridos, y
d) el fabricante haya cumplido los requisitos establecidos en el articulo 15, apartados 5 y 6.

Cuando un importador considere o tenga motivos para creer que un envase no cumple los requisitos aplicables establecidos
en los articulos 5 a 12 o con arreglo a ellos, el importador no introducird en el mercado el envase hasta que los cumpla.

3. Los importadores indicardn en el envase su nombre y su nombre comercial registrado o su marca registrada, asi como
la direccion postal en la que se puede contactar con ellos y, si disponen de ellos, los medios de comunicacion electrénicos
a través de los que se puede contactar con ellos. Cuando no sea posible indicar esa informacién en el envase, se
proporcionard a través del soporte de datos digital, normalizado y abierto a que se refiere el articulo 12, o en un documento
que acompafie al producto envasado.

4. Los importadores velardn por que la informacion proporcionada de conformidad con el apartado 3 sea clara,
comprensible y legible, y por que no sustituya, deje oculta o pueda confundirse con otra informacién exigida por otros
actos juridicos de la Uni6n relativos al etiquetado del producto envasado.

5. Mientras sean responsables del envase, los importadores velaran por que las condiciones de su almacenamiento
o transporte, tanto vacio como con producto, no comprometan el cumplimiento de los requisitos aplicables establecidos en
los articulos 5 a 12 o con arreglo a ellos.

6.  Losimportadores que consideren o tengan motivos para creer que un envase que hayan introducido en el mercado no
cumple los requisitos aplicables establecidos en los articulos 5 a 12 o con arreglo a ellos adoptardn inmediatamente las
medidas correctivas necesarias para que dicho envase cumpla los requisitos, retirarlo o recuperarlo, segiin proceda. Los
importadores informardn inmediatamente a las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros en los que
hayan comercializado el envase de la sospecha de incumplimiento y de las medidas correctivas adoptadas.
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7. Los importadores mantendrdn una copia de la declaracion UE de conformidad a disposicién de las autoridades de
vigilancia del mercado y se asegurardn de que, previa solicitud, la documentacién técnica prevista en el anexo VII y
requerida en los articulos 5 a 11 o con arreglo a ellos se ponga a disposicién de dichas autoridades como sigue:

a) en el caso de los envases de un solo uso: durante cinco afios a partir de la fecha de introduccién en el mercado del
envase, y

b) en el caso de los envases reutilizables: durante diez afios a partir de la fecha de introduccién en el mercado del envase.

8.  Los importadores, previa solicitud motivada de una autoridad nacional, proporcionardn a dicha autoridad toda la
informacién y documentacion necesarias, incluida la documentacién técnica, para demostrar la conformidad del envase con
los requisitos aplicables establecidos en los articulos 5 a 12 o con arreglo a ellos, en una o varias lenguas que dicha
autoridad pueda comprender ficilmente. Esa informacién y documentacién se proporcionardn en forma electrénica y,
previa solicitud, en forma impresa. Los documentos pertinentes estardn disponibles en un plazo de diez dias desde la
recepcion de la solicitud formulada por la autoridad nacional.

9.  Los importadores cooperardn con la autoridad nacional competente en cualquier accién emprendida para subsanar
cualquier caso de incumplimiento de los requisitos establecidos en los articulos 5 a 12 o con arreglo a ellos.

Articulo 19

Obligaciones de los distribuidores

1. Al comercializar un envase, los distribuidores actuardn con la debida diligencia en relacién con los requisitos del
presente Reglamento.

2. Antes de comercializar un envase, los distribuidores comprobaran que se cumplen las condiciones siguientes:

a) el productor, que estd sujeto a las obligaciones relativas a la responsabilidad ampliada del productor respecto del envase,
estd inscrito en el registro de productores previsto en el articulo 44;

b) el envase estd etiquetado de conformidad con el articulo 12, y

¢) el fabricante y el importador han cumplido los requisitos establecidos, respectivamente, en el articulo 15, apartados 5
y 6, y en el articulo 18, apartado 3.

3. Cuando un distribuidor, antes de comercializar el envase, considere o tenga motivos para creer que el envase no
cumple los requisitos establecidos en los articulos 5 a 12 o con arreglo a ellos, o que el fabricante o el importador no
cumplen los requisitos que se disponen en el articulo 15, aparatados 5 y 6, y en el articulo 187, apartado 3,
respectivamente, el distribuidor no comercializard el envase hasta que sea conforme o hasta que el fabricante o el
importador cumpla dichos requisitos.

Mientras sean responsables del envase, tanto vacio como con producto, los distribuidores velardn por que las condiciones
de su almacenamiento o transporte no comprometan la conformidad con los requisitos establecidos en los articulos 5 a 12
o con arreglo a ellos.

4. El distribuidor no utilizard la informacién divulgada por el productor para ninguna otra finalidad que no sea la de
verificar el cumplimiento de los requisitos aplicables establecidos en los articulos 5 a 12 o con arreglo a ellos. En particular,
quedara prohibido el uso indebido de dicha informacion por los distribuidores para fines comerciales.

5. Los distribuidores que consideren o tengan motivos para creer que un envase que hayan comercializado con el
producto envasado no cumple los requisitos aplicables establecidos en los articulos 5 a 12 o con arreglo a ellos se
asegurardn de que se adopten las medidas correctivas necesarias para que dicho envase cumpla los requisitos, retirarlo
o recuperarlo, segtin proceda.

Los distribuidores informardn inmediatamente a las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros en los
que hayan comercializado el envase de la sospecha de no conformidad y de las medidas correctivas adoptadas.

6.  Los distribuidores, previa solicitud motivada de una autoridad nacional, proporcionaran a dicha autoridad toda la
informacién y la documentacion a la que tengan acceso y que sea pertinente para demostrar la conformidad de un envase
con los requisitos aplicables establecidos en los articulos 5 a 12 o con arreglo a ellos, en una o varias lenguas que dicha
autoridad pueda comprender ficilmente. Esa informaciéon y documentacién se proporcionardn en forma electrénica vy,
previa solicitud, en forma impresa.
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Los distribuidores cooperardn con la autoridad nacional en cualquier accién emprendida para subsanar cualquier caso de
incumplimiento de los requisitos establecidos en los articulos 5 a 12 o con arreglo a ellos.

Articulo 20

Obligaciones de los prestadores de servicios logisticos

Los prestadores de servicios logisticos velardn por que, respecto a los envases que gestionen, tanto vacios como con
producto, las condiciones existentes durante el almacenamiento, la manipulacién y el envasado, la expedicion y el despacho
no comprometan el cumplimiento del envase de los requisitos establecidos en los articulos 5 a 12 o con arreglo a ellos.

Articulo 21

Caso en que las obligaciones de los fabricantes se aplican a los importadores y los distribuidores

Cuando un importador o distribuidor introduzca en el mercado un envase con su propio nombre comercial o marca
o modifique un envase que ya se haya introducido en el mercado de forma que pueda quedar afectada su conformidad con
los requisitos pertinentes del presente Reglamento, dicho importador o distribuidor se considerard fabricante a efectos del
presente Reglamento y estard sujeto a las obligaciones del fabricante con arreglo al articulo 15.

Cuando un importador o distribuidor a que se refiere el parrafo primero esté incluido en la definicién de microempresa
recogida en la Recomendacién 2003/361/CE aplicable el 11 de febrero de 2025 y la persona fisica o juridica que suministra
el envase al importador o distribuidor estd situada en la Unién, la persona fisica o juridica que suministra el envase se
considerara fabricante a efectos del articulo 15.

Articulo 22
Identificacion de los operadores econémicos

1. Los operadores econdmicos proporcionaran, previa solicitud, la siguiente informacién a las autoridades de vigilancia
del mercado:

a) la identidad de cualquier operador econémico que les haya suministrado envases o productos envasados;
b) la identidad de cualquier operador econdmico a los que ellos hayan suministrado envases o productos envasados.

2. Los operadores econdmicos tendrdn que poder presentar la informacién a que se refiere el apartado 1, letra a), como
sigue:

a) en el caso de envases de un solo uso: durante cinco aflos a partir de la fecha en que ellos hayan suministrado o en que se
les haya suministrado a ellos el envase;

b) en el caso de envases reutilizables: durante diez afios a partir de la fecha en que ellos hayan suministrado o en que se les
haya suministrado a ellos el envase.

Articulo 23

Obligaciones de informacién de los operadores de gestion de residuos de envases

Los operadores de gestion de residuos de envases proporcionaran anualmente a las autoridades competentes la informacion
sobre los residuos de envases que figura en el anexo XII, cuadro 3, del presente Reglamento, salvo la informacion sobre
envases comercializados en el territorio del Estado miembro por primera vez, a través de un registro o registros
electrénicos, de conformidad con el articulo 35, apartado 1, de la Directiva 2008/98/CE.

Los operadores de gestion de residuos de envases proporcionardn anualmente a los productores, en caso de cumplimiento
individual de las obligaciones de responsabilidad ampliada del productor, o a la organizacién competente en materia de
responsabilidad del productor a la que se haya encomendado la realizacién de dichas obligaciones, en caso de cumplimiento
colectivo de estas, toda la informacién necesaria para cumplir las obligaciones de informacién a que se refiere el articulo 44,
apartado 10.
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De conformidad con el Derecho nacional, los Estados miembros podran disponer que, cuando las autoridades ptblicas sean
responsables de la organizacion de la gestion de los residuos de envases, los operadores de gestion de residuos de envases
proporcionen anualmente a dichas autoridades publicas toda la informacién necesaria para cumplir las obligaciones de
informacién establecidas en el articulo 44, apartado 10, o completen por otros medios el registro o registros electrénicos,
de conformidad con el articulo 35, apartado 1, de la Directiva 2008/98/CE.

CAPITULO V
OBLIGACIONES DE LOS OPERADORES ECONOMICOS PARA REDUCIR LOS ENVASES Y LOS RESIDUOS DE ENVASES

Articulo 24

Obligacion relativa a los envases excesivos

1. A mds tardar el 1 de enero de 2030 o 36 meses después de la entrada en vigor de los actos de ejecucion adoptados en
virtud del apartado 2, si esta fecha es posterior, los operadores econdémicos que rellenen envases colectivos, envases de
transporte o envases de productos adquiridos a través del comercio electronico se asegurardn de que la ratio de espacio
vacio, expresada en forma de porcentaje, sea del 50 % como méximo.

2. A mis tardar el 12 de febrero de 2028, la Comisién adoptard actos de ejecucion al objeto de determinar el método de
calculo de la ratio de espacio vacio a que se refiere el apartado 1. Dicho método tendrd en cuenta las caracteristicas
especiales de los envases que necesitan colocarse en un espacio vacio lo suficientemente grande para cumplir los requisitos
legales aplicables o para proteger el producto —como, en particular, en lo que se refiere a productos envasados de forma
irregular, envases que contienen mds de un envase de venta o producto, envases que contienen productos liquidos,
productos envasados cuyo contenido puede dafarse facilmente y productos envasados que, debido a su pequefio tamaiio,
pueden resultar daflados por otros productos mas voluminosos— y el espacio minimo en los envases de transporte para
poder colocar las etiquetas de transporte.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 65,
apartado 2.

3. A efectos del cilculo de la ratio a que se refiere el apartado 1:

a) por espacio vacio se entenderd la diferencia entre el volumen total del envase colectivo, el envase de transporte o el
envase del producto adquirido a través del comercio electrénico y el volumen del envase de venta contenido en ellos;

b) por ratio de espacio vacio se entendera la ratio entre el espacio vacio, tal como se define en la letra a), y el volumen total
del envase colectivo, el envase de transporte o el envase del producto adquirido a través del comercio electrénico.

El espacio rellenado con materiales de relleno como recortes de papel, almohadillas de aire, pldsticos de burbujas, planchas
de gomaespuma, rellenos de espuma, virutas de madera, poliestireno expandido o chips de poliestireno se considerard
espacio vacio.

4. A mas tardar el 12 de febrero de 2028, el operador econémico que rellene los envases de venta garantizard que el
espacio vacio se reduzca al minimo necesario para garantizar la funcionalidad del envase, incluida la proteccion del
producto. Por ratio de espacio vacio en envases de venta se entenderd la diferencia entre el volumen interno total del envase
de venta y el volumen del producto envasado.

A efectos de evaluar la conformidad con el presente apartado, se considerard espacio vacio el espacio rellenado con
materiales de relleno como recortes de papel, almohadillas de aire, plasticos de burbujas, planchas de gomaespuma, rellenos
de espuma, virutas de madera, poliestireno expandido o chips de poliestireno.

Para los envases de venta de productos que estén sujetos a asentamiento durante el transporte o en los que sea necesario
espacio libre para proteger el producto alimenticio, u otros productos que presenten estas caracteristicas:

a) la conformidad con el presente apartado se evaluard como el nivel de llenado del envase en el momento de llenado;

b) no se considerard espacio vacio el aire entre los productos alimenticios envasados o el aire contenido en ellos, ni los
gases de proteccion.

5. Los operadores econdémicos que utilicen envases de venta como envases de productos adquiridos a través del
comercio electrénico o que utilicen envases reutilizables dentro de un sistema para la reutilizacién estardn eximidos de la
obligacion establecida en el apartado 1 del presente articulo. No obstante, velardn por que dichos envases de venta cumplan
los requisitos establecidos en el articulo 10.
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6. A mads tardar el 12 de febrero de 2032, la Comision revisara la ratio de espacio vacio a que se refiere el apartado 1y
las exenciones establecidas en el apartado 5, y evaluard la posibilidad de establecer ratios de espacio vacio para los envases
de venta, en particular para juguetes, cosméticos, kits de bricolaje y manualidades, y productos electronicos.

Articulo 25

Restricciones relativas al uso de determinados formatos de envases

1. Apartir del 1 de enero de 2030, los operadores econdmicos no introducirdn en el mercado envases cuyos formatos y
usos sean los que figuran en el anexo V.

2. Como excepcion a lo dispuesto en el articulo 4, apartado 2, los Estados miembros podrdn mantener las restricciones
adoptadas antes del 1 de enero de 2025 con respecto a la introduccién en el mercado de envases cuyos formatos y usos
sean los que figuran en el anexo V que no estén fabricados con los materiales enumerados en dicho anexo.

3. El apartado 1 del presente articulo se aplicard sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 9, apartado 2, letra b).

4. Como excepcion a lo dispuesto en el apartado 1 del presente articulo, los Estados miembros podran permitir a las
microempresas, tal como se definen en la Recomendacion 2003/361/CE aplicable el 11 de febrero de 2025, introducir en el
mercado envases cuyos formatos y usos sean los que figuran en el anexo V, punto 3, del presente Reglamento cuando se
haya demostrado que no es técnicamente viable no utilizar dichos envases ni lograr acceder a infraestructuras necesarias
para el funcionamiento de un sistema de reutilizacion.

5. A mds tardar el 12 de febrero de 2032, la Comision evaluard el impacto medioambiental positivo de las restricciones
y las excepciones y exenciones a esas restricciones, y tendrd en cuenta la disponibilidad de otras soluciones de envasado que
cumplan los requisitos de seguridad e higiene aplicables a los envases de pldstico aptos para el contacto. Sobre la base de
dicha evaluacién y con el objetivo de reducir los residuos de envases, la Comision revisard el presente articulo y el
anexo V para adaptarlos a los avances técnicos y cientificos. A partir de dicha evaluacién, la Comisién evaluard la
conveniencia de establecer nuevas restricciones al uso de formatos de envases especificos y la pertinencia de mantener las
excepciones y exenciones establecidas en el presente articulo y, en su caso, presentard una propuesta legislativa.

6. A mds tardar el 12 de febrero de 2027, la Comisién, en consulta con los Estados miembros y la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria, publicard directrices en las que se explicard con mds detalle el anexo V, incluidos ejemplos de los
formatos de envase que entran en su dmbito de aplicacién y las posibles excepciones a las restricciones, y se proporcionard
una lista no exhaustiva de ejemplos de las frutas y hortalizas excluidas del anexo V, punto 2.

Articulo 26

Obligaciones relativas a los envases reutilizables

1. Los operadores econémicos que comercialicen por primera vez un envase reutilizable en el territorio de un Estado
miembro velardn por que en dicho Estado miembro exista un sistema de reutilizacién de dichos envases, incluido un
incentivo para garantizar la recogida que cumpla los requisitos establecidos en el articulo 27 y en el anexo VI. Se
considerard que dichos operadores econémicos cumplen con el presente apartado cuando utilicen sistemas de reutilizacion
existentes que estén en funcionamiento en los Estados miembros.

2. La descripcion del cumplimiento por parte del sistema de los requisitos de acuerdo con el apartado 1 del presente
articulo se elaborard como parte de la documentacion técnica sobre los envases reutilizables que se ha de proporcionar con
arreglo al articulo 11, apartado 3. Para tal fin, el fabricante solicitard las confirmaciones por escrito pertinentes a los
participantes del sistema contemplados en el anexo VL.

Articulo 27
Obligacion relacionada con los sistemas de reutilizaciéon
1. Los operadores econémicos que utilicen envases reutilizables participardn en uno o varios sistemas de reutilizacion y

velardn por que los sistemas de reutilizacion de los que forme parte el envase reutilizable cumplan los requisitos
establecidos en el anexo VI, parte A.

2. Los operadores econémicos que utilicen envases reutilizables velardn por que dichos envases sean reacondicionados
de conformidad con el anexo VI, parte B, del antes de ofrecerlos para que los vuelvan a utilizar los usuarios finales.
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3. Los operadores econémicos que utilicen envases reutilizables podran designar a un tercero para hacerse cargo de uno
o varios sistemas de reutilizacion mutualizados.

Cuando los operadores econdémicos hayan designado a un tercero seglin se menciona en el parrafo primero del presente
apartado, las obligaciones establecidas en el presente articulo correrdn a cargo del tercero en su nombre.

4. Los operadores econémicos que utilicen envases reutilizables en sistemas de circuito cerrado, con arreglo a los
requisitos que figuran en el anexo VI, deberdn retornar los envases al punto o puntos de recogida determinados por los
participantes del sistema y aprobados por el operador del sistema.

Articulo 28

Obligaciones relacionadas con el rellenado

1. Los operadores econdmicos que ofrezcan la posibilidad de adquirir productos mediante rellenado informarén a los
usuarios finales de lo siguiente (en lo sucesivo, «normas de rellenado»):

a) los tipos de recipientes que pueden utilizarse para adquirir los productos ofrecidos mediante rellenado;
b) las normas de higiene para el rellenado;

¢) la responsabilidad del usuario final en relacién con la salud y la seguridad respecto al uso de los recipientes a que se
refiere la letra a).

Las normas de rellenado se actualizardn periddicamente y estardn expuestas de forma clara en los locales o bien se
proporcionardn a los usuarios finales por otros medios.

2. Los operadores econémicos que ofrezcan la posibilidad de adquirir productos mediante rellenado velaran por que los
puestos de rellenado cumplan los requisitos establecidos en el anexo VI, parte C, y cualquier otro requisito establecido por
otros actos juridicos de la Uni6n para la venta de productos mediante rellenado.

3. Los operadores econdmicos que ofrezcan la posibilidad de adquirir productos mediante rellenado velardn por que, si
a los usuarios finales en los puestos de rellenado se les ofrecen envases o recipientes, dichos envases y recipientes no se
proporcionen gratuitamente si no cumplen los requisitos establecidos en el anexo VI, o se proporcionen como parte de un
sistema de depdsito, devolucion y retorno.

4. Los operadores econdmicos podrdn negarse a rellenar un recipiente proporcionado por el usuario final si el usuario
final no cumple las normas de rellenado comunicadas por el operador econémico de conformidad con el apartado 1, en
particular si los operadores econémicos consideran que el recipiente no es higiénico o que es inadecuado para la venta de
los alimentos o las bebidas. Los operadores econdémicos quedardn exentos de responsabilidad por cualquier problema de
higiene o seguridad alimentaria que pueda derivarse del uso de recipientes proporcionados por el usuario final.

5. A partir del 1 de enero de 2030, los distribuidores finales con una superficie de venta superior a 400 m? procurardn
dedicar el 10 % de dicha superficie de venta a puestos de rellenado para productos alimentarios y no alimentarios.

Articulo 29

Objetivos de reutilizacién

1. A partir del 1 de enero de 2030, los operadores econémicos que empleen envases de transporte, o envases de venta
utilizados para transportar productos —también los productos distribuidos a través del comercio electrénico—, dentro del
territorio de la Unidn, en forma de palés, cajas de plastico plegables, cajas, bandejas, cajas de almacenamiento de pldstico,
contenedores graneleros intermedios, cubos, bidones y bombonas de cualquier tamafio o material, incluidos los formatos
flexibles o las envolturas y flejes para la estabilizacion y proteccién de los productos colocados en palés durante el
transporte, velaran por que al menos un total del 40 % de dichos envases sean envases reutilizables dentro de un sistema de
reutilizacion.

A partir del 1 de enero de 2040, dichos operadores econémicos hardn lo posible por utilizar al menos el 70 % de los
envases a que se refiere el parrafo primero en un formato reutilizable, dentro de un sistema de reutilizacion.

2. Apartir del 1 de enero de 2030, como excepcién a lo dispuesto en el apartado 1 del presente articulo, los operadores
econ6micos que empleen envases de transporte o envases de venta utilizados para transportar productos en las formas
enumeradas en el apartado 1 del presente articulo, dentro del territorio de la Unidn, entre diferentes emplazamientos en los
que el operador lleve a cabo su actividad, o entre cualquiera de los emplazamientos en los que el operador lleve a cabo su
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actividad y los emplazamientos de cualquier otra empresa vinculada o empresa asociada, tal como se definen en el
articulo 3 del anexo de la Recomendaciéon 2003/361/CE aplicable el 11 de febrero de 2025, velaran por que dichos envases
sean reutilizables dentro de un sistema de reutilizacion.

3. A partir del 1 de enero de 2030, como excepcion a lo dispuesto en el apartado 1, los operadores econdmicos que
empleen envases de transporte o envases de venta utilizados para transportar productos —también los productos
distribuidos a través del comercio electrénico—, en las formas enumeradas en el apartado 1, para suministrar productos
a otro operador econdémico dentro del mismo Estado miembro velardn por que dichos envases sean reutilizables dentro de
un sistema de reutilizacion.

4. Las obligaciones establecidas en los apartados 1, 2 y 3 no se aplicardn a los envases de transporte ni a los envases de
venta:

a) empleados para el transporte de mercancias peligrosas de conformidad con la Directiva 2008/68/CE;

b) empleados para el transporte de maquinaria a gran escala, equipos y mercancias cuyos envases estén diseflados a medida
para ajustarse a las necesidades individuales del operador econémico encargado del pedido;

¢) con un formato flexible utilizado para el transporte que estén en contacto directo con alimentos y piensos, tal como se
definen en el articulo 2 y el articulo 3, punto 4, del Reglamento (CE) n.° 178/2002, o con ingredientes alimentarios, tal
como se definen en el articulo 2, apartado 2, letra f), del Reglamento (UE) n.° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del
Consejo (*);

d) en forma de cajas de carton.

5. A partir del 1 de enero de 2030, los operadores econémicos que empleen envases colectivos en forma de cajas,
excepto las de cartén, fuera de los envases de venta para agrupar un determinado nimero de productos a fin de crear una
unidad de almacenamiento o distribucién velardn por que al menos el 10 % de dichos envases sean envases reutilizables
dentro de un sistema de reutilizacion.

A partir del 1 de enero de 2040, los operadores econémicos hardn lo posible por utilizar al menos el 25 % de los envases
a que se refiere el parrafo primero en un formato reutilizable dentro de un sistema de reutilizacion.

6. A partir del 1 de enero de 2030, el distribuidor final que comercialice para los consumidores, en el territorio de un
Estado miembro, bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas en envases de venta se asegurard de que al menos el 10 % de dichos
productos se comercialice en envases reutilizables dentro de un sistema de reutilizacion.

A partir del 1 de enero de 2040, los operadores econémicos procuraran garantizar que al menos el 40 % de los productos
a que se refiere el parrafo primero se comercialicen en envases reutilizables dentro de un sistema de reutilizacion.

Los distribuidores finales velardn por que los productos envasados fabricados con su propia marca contribuyan, sobre la
base de una proporcion equitativa, a la consecucion de los objetivos establecidos en el presente apartado.

7. Los objetivos establecidos en el apartado 6 no se aplicardn a:

a) las bebidas muy perecederas en el sentido del articulo 24 del Reglamento (UE) n.° 1169/2011 y la leche y los productos
lacteos enumerados en el anexo I, parte XVI, del Reglamento (UE) n.° 1308/2013 y sus andlogos licteos de los
c6digos NC 2202 9911 y 2202 9915 de la nomenclatura combinada (NC) del anexo I del Reglamento (CEE) n.° 2658/87
del Consejo (7);

b) las categorias de productos vitivinicolas enumeradas en la parte II, puntos 1, 3a 9, 11,12, 15, 16 y 17, del anexo VII del
Reglamento (UE) n.° 1308/2013;

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

() Reglamento (CEE) n.° 2658/87 del Consejo, de 23 de julio de 1987, relativo a la nomenclatura arancelaria y estadistica y al arancel
aduanero comin (DO L 256 de 7.9.1987, p. 1).
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¢) los productos vitivinicolas aromatizados tal como se definen en el Reglamento (UE) n.° 251/2014 del Parlamento
Europeo y del Consejo (7);

d) los productos que son similares a los productos vitivinicolas y a los productos vitivinicolas aromatizados y que se
obtienen a partir de frutas distintas de las uvas y hortalizas y otras bebidas fermentadas del cddigo NC 2206 00;

e) las bebidas espirituosas a base de alcohol correspondientes a la partida 2208 de la nomenclatura combinada.

8. A mis tardar el 12 de febrero de 2027, la Comision, en consulta con los Estados miembros, publicard directrices
relativas a los tipos de productos incluidos en el dmbito de aplicacion de los apartados 6 y 7.

9.  Los distribuidores finales a que se refiere el apartado 6 recogeran gratuitamente todos los envases reutilizables del
mismo tipo, forma y tamafio que los envases comercializados por ellos, dentro de ese sistema de reutilizacién especifico en
el punto de venta, garantizando la valorizacion el retorno de dichos envases a lo largo de toda la cadena de distribucion. Los
distribuidores finales velaran por que los usuarios finales puedan retornar los envases en el lugar en que tenga lugar la
entrega efectiva de dichos envases o en sus inmediaciones. A fin de que cualquier depdsito asociado sea reembolsado, el
distribuidor final reembolsara integramente los depdsitos asociados o notificard el retorno de los envases con arreglo a las
normas de funcionamiento del respectivo sistema de reutilizacién especifico, segtin el caso.

10.  Si, en un afio civil determinado, la superficie de ventas de un distribuidor final no supera los 100 m?, dicho
distribuidor final estard exento de la obligacion de cumplir los objetivos establecidos en el apartado 6 durante ese afio civil.
Sobre la base de las condiciones especiales de la distribucién final y de algunos sectores manufactureros, incluso a nivel
nacional, la Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 64 a fin de modificar el umbral
de superficie de ventas.

11.  Los Estados miembros podrin eximir a los distribuidores finales de la obligacion de cumplir los objetivos
establecidos en el apartado 6 si su superficie de ventas estd situada en una isla con una poblacién inferior a 2 000
habitantes.

Los Estados miembros también podran eximir a los distribuidores finales de la obligaciéon de cumplir los objetivos
establecidos en el apartado 6 si su superficie de ventas estd situada en un municipio con una densidad de poblacién inferior
a 54 habitantes/km? No obstante, los objetivos establecidos en el apartado 6 se aplicardn a los distribuidores finales con
una superficie de ventas en poblaciones de mds de 5000 habitantes.

Si un distribuidor final que ha sido eximido con arreglo al parrafo primero o segundo vende los productos mencionados en
el apartado 6 en envases reutilizables, debera disponer la recogida de dichos envases de conformidad con el apartado 9. Si el
distribuidor final que ha sido eximido con arreglo al parrafo primero o segundo tiene mds de una superficie de ventas y solo
una o algunas de ellas estdn situadas en una isla 0o un municipio de tales caracteristicas, las bebidas pertinentes
comercializados en el territorio de un Estado miembro en tales superficies de ventas no se computardn a los efectos de la
consecucion de los objetivos establecidos en el apartado 6.

12.  Los Estados miembros podran permitir que los distribuidores finales formen agrupaciones con el fin de satisfacer las
obligaciones establecidas en virtud del apartado 6, siempre que cada agrupacion:

a) no supere el 40 % de la cuota de mercado de la categoria de bebidas de que se trate;
b) conste, como maximo, de cinco distribuidores finales, y

¢) solo cubra las categorias de bebidas comercializadas en el territorio de un Estado miembro por todos los miembros de la
agrupacion.

La condicién a que se refiere la letra b) no se aplicard si los distribuidores finales operan con la misma marca.

Cuando un Estado miembro permita que los distribuidores finales formen agrupaciones de conformidad con el pérrafo
primero, cada agrupacion proporcionard a la autoridad competente del Estado miembro al menos la informacion siguiente:

a) los distribuidores finales incluidos en la agrupacion, y
b) el distribuidor final designado como gestor de la agrupacion y punto de contacto.

Los Estados miembros podrdn exigir que se proporcione informacién adicional necesaria para el cumplimiento de las
obligaciones establecidas en el apartado 6 en conjuncién con el presente apartado.

(") Reglamento (UE) n.° 251/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre la definicién, descripcion,
presentacion y etiquetado de los productos vitivinicolas aromatizados, y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 1601/91 del
Consejo (DO L 84 de 20.3.2014, p. 14).
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Los distribuidores finales velardn por que sus acuerdos de agrupacion cumplan lo dispuesto en los articulos 101 y 102 del
TFUE. Sin perjuicio de la aplicabilidad general de las normas de competencia de la Unién a dichas agrupaciones, todos sus
miembros velardn, en particular, por que no puedan intercambiarse ningtin dato ni informacién —en particular, en relacion
con los datos de ventas prospectivas—en el contexto de su acuerdo de agrupacién, excepto en lo que respecta a la
informacién a que se refiere el articulo 30, apartado 2, del presente Reglamento.

A mds tardar el 1 de enero de 2028, la Comision adoptard actos delegados de conformidad con el articulo 64 para
completar el presente Reglamento a fin de establecer y determinar las condiciones pormenorizadas y los requisitos de
comunicacion de informacion que deben aplicarse a los acuerdos de agrupacién a que se refiere el presente apartado,
teniendo en cuenta el tipo y la cantidad de envases que cada distribuidor final introduzca en el mercado cada afio civil y el
lugar en el que estén situados los distribuidores finales.

13.  Los operadores econdmicos estaran eximidos de la obligacién de cumplir los objetivos establecidos en el presente
articulo en un aflo civil, si durante dicho afio civil:

a) no han comercializado mds de 1 000 kg de envases en el territorio de un Estado miembro, y

b) se ajustan a la definicién de microempresa establecida en la Recomendacién 2003/361/CE aplicable el 11 de febrero
de 2025.

Sobre la base de las condiciones especiales de la distribucion final y de algunos sectores manufactureros, en particular
a escala nacional, la Comisién estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 64 a fin de modificar los
umbrales fijados en la letra a) del presente apartado.

14.  Los Estados miembros podrdan eximir a los operadores econémicos durante un periodo de cinco afios de las
obligaciones establecidas en el presente articulo en las condiciones siguientes:

a) que el Estado miembro que conceda la exencidn se sitlie cinco puntos porcentuales por encima de los objetivos de
reciclado de residuos de envases por material que deben alcanzarse de aqui a 2025 y se prevea que se sittie cinco puntos
porcentuales por encima del objetivo de 2030 segin el informe publicado por la Comision tres afios antes de esa fecha;

b) que el Estado miembro que conceda la exencidn esté en vias de alcanzar los objetivos de prevencion de residuos
pertinentes establecidos en el articulo 43 y pueda demostrar que ha reducido al menos en un 3 % los residuos de envase
generados per cépita a mds tardar en 2028 en comparacion con los residuos de envase per cdpita en 2018, y

¢) que los operadores econémicos hayan adoptado un plan corporativo de prevencion y reciclado de residuos que
contribuya a la consecucion de los objetivos de prevencion y reciclado de residuos establecidos en los articulos 43 y 52,
respectivamente.

El Estado miembro podrd renovar dicho periodo de cinco afios siempre que se cumplan todas las condiciones.

15.  Con arreglo a las condiciones establecidas en el articulo 51, los Estados miembros podrdn fijar objetivos para los
operadores econdmicos que superen los objetivos minimos establecidos en los apartados 1, 2. 3, 5y 6 del presente articulo,
en la medida en que tales objetivos mayores sean necesarios para que el Estado miembro alcance uno o varios de los
objetivos establecidos en el articulo 43.

16.  Sujeto al cumplimiento de las condiciones establecidas en el articulo 51, los Estados miembros podran fijar objetivos
para los operadores econdmicos por lo que respecta a las bebidas comercializadas en envases de venta que no estén
comprendidos en el dmbito de aplicacion del apartado 6 del presente articulo, si dichos objetivos adicionales son necesarios
para que el Estado miembro alcance uno o varios de los objetivos establecidos en el articulo 43.

17.  Los objetivos fijados en el presente articulo o con arreglo a ¢l se calculardn para periodos de un afio civil.

18. A fin de tener en cuenta los Gltimos datos y avances cientificos y econdmicos, la Comision estard facultada para
adoptar actos delegados con arreglo al articulo 64 para completar el presente Reglamento a fin de establecer:

a) exenciones para los operadores econémicos, adicionales a las contempladas en el presente articulo, debido a limitaciones
econdmicas concretas detectadas en un sector especifico en relaciéon con el cumplimiento de los objetivos establecidos
en los apartados 1, 2, 3, 5y 6 del presente articulo;

b) exenciones para los formatos de envases especificos cubiertos por los objetivos establecidos en los apartados 1, 2, 3, 5
y 6 del presente articulo, cuando existan cuestiones en materia de higiene y seguridad alimentaria que impidan el logro
de dichos objetivos;

¢) exenciones para los formatos de envasado especificos cubiertos por los objetivos establecidos en los apartados 1, 2, 3, 5
y 6 del presente articulo, cuando existan cuestiones medioambientales que impidan el logro de dichos objetivos.
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19. A mads tardar el 1 de enero de 2034, teniendo en cuenta la evolucion de los dltimos avances tecnoldgicos y la
experiencia practica adquirida por los operadores econémicos y los Estados miembros, la Comision presentard un informe
en el que se revise la aplicaciéon de los objetivos para 2030 establecidos en el presente articulo. En dicho informe,
evaluard —en particular, desde el punto de vista de la evaluacién del ciclo de vida de los envases de un solo uso y de los
envases reutilizables— lo siguiente:

a) la medida en que los objetivos para 2030 han conducido a soluciones que fomentan los envases sostenibles y que sean
eficaces y faciles de aplicar;

b) la viabilidad de la consecucion de los objetivos para 2040 sobre la base de la experiencia en la consecucién de los
objetivos para 2030 y la evolucién de las circunstancias;

¢) la pertinencia del mantenimiento de las exenciones y excepciones establecidas en el presente articulo, y
d) la necesidad o pertinencia de establecer nuevos objetivos de reutilizacién y rellenado para otras categorias de envases.

El informe de la Comision incluird una evaluacion de impacto en el empleo. El informe ird acompaifiado, en su caso, de una
propuesta legislativa por la que se modifique el presente articulo, en particular los objetivos para 2040. A mds tardar en
diciembre de 2032, los Estados miembros proporcionardn a la Comision datos sobre la evaluacién de impacto en el empleo
relacionada con la aplicacion de los objetivos de reutilizacion en sus territorios nacionales. Antes de presentar los datos a la
Comisién, los Estados miembros informardn y consultardn a los interlocutores sociales nacionales que representen a los
trabajadores y a los empleadores en los sectores cubiertos por los objetivos de reutilizaciéon de envases.

Articulo 30

Normas relativas al cdlculo del logro de los objetivos de reutilizacién

1. A efectos de demostrar el logro de los objetivos establecidos en el articulo 29, apartados 1 y 5, los operadores
econdmicos que utilicen los envases deberdn calcular, para cada objetivo por separado, lo siguiente:

a) el namero de unidades equivalentes de cualquiera de los formatos de envases enumerados en el articulo 29, apartado 1
0 5, segtn corresponda, que constituyan envases reutilizables dentro de un sistema de reutilizacién, que hayan utilizado
en un afio civil;

b) el nimero de unidades equivalentes de cualquiera de los formatos de envases enumerados en el articulo 29, apartado 1
0 5, segtn corresponda, distintos de los indicados en la letra a) del presente apartado, que hayan utilizado en un afio
civil.

2. A efectos de demostrar el logro de los objetivos establecidos en el articulo 29, apartado 6, y el articulo 33, el
distribuidor final que ponga a disposicién de consumidores dichos productos en el territorio de un Estado miembro deberd
calcular, para cada objetivo por separado, lo siguiente:

a) el nimero total de unidades de venta o el volumen total de bebidas en envases reutilizables dentro de un sistema de
reutilizacion comercializadas en el territorio de un Estado miembro en un afio civil;

b) el ndmero total de unidades de venta o el volumen total de bebidas comercializadas en el territorio de un Estado
miembro en envases distintos a los contemplados en la letra a) del presente apartado en un afio civil.

3. A mids tardar el 30 de junio de 2027, la Comisién adoptard actos de ejecucion para establecer el método para calcular
los objetivos de reutilizacién establecidos en el articulo 29.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 65,
apartado 2.

4. La obligacion de demostrar el logro de los objetivos de reutilizacion establecidos en el articulo 29 se aplicard a partir
del 1 de enero de 2030 o 18 meses después de la fecha de entrada en vigor de los actos de ejecucion a que se refiere el
apartado 3 del presente articulo, si esta fecha es posterior.
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Articulo 31
Comunicacién a las autoridades competentes de informacion relativa a los objetivos de reutilizacién
1. Los operadores econémicos a que se refiere el articulo 29, apartados 1 a 8, presentardn a la autoridad competente

a que se refiere el articulo 40 un informe que contendrd los datos relativos al logro de los objetivos de reutilizacion
establecidos en el articulo 29 para cada afio civil.

2. Elinforme contemplado en el apartado 1 se presentard en un plazo de seis meses a partir de la fecha en que finalice el
aflo de comunicacién de informacion para el que estos datos se hayan recogido.

3. El primer afio de comunicacién de informacion serd el aflo civil de 2030.

4. Las autoridades competentes establecerdn sistemas electrénicos a través de los que se les deberdn enviar los datos y
especificardn los formatos que deberdn utilizarse.

5. Las autoridades competentes podrdn exigir a los operadores econdémicos que proporcionen cualquier informacion
adicional necesaria para garantizar la fiabilidad de los datos comunicados.

6. Los Estados miembros publicardn el informe a que se refiere el apartado 1.

7. A mds tardar el 12 de febrero de 2027, la Comision establecerd un observatorio europeo de la reutilizacion. El
observatorio serd responsable de supervisar la aplicacion de las medidas establecidas en el presente Reglamento, recopilar
datos sobre pricticas de reutilizacion y contribuir al desarrollo de mejores practicas en el dmbito de la reutilizacion.

Articulo 32

Obligacion de rellenado para el sector de la comida y las bebidas para llevar
1. A mds tardar el 12 de febrero de 2027:

a) los distribuidores finales que desempefien su actividad empresarial en el sector de la hostelerfa y la restauracion (canal
HORECA) y que comercialicen en envases para llevar, en el territorio de un Estado miembro, bebidas frias o calientes
ofrecerdn un sistema para que los consumidores lleven su propio recipiente para llenarlo;

b) los distribuidores finales que desempefien su actividad empresarial en el sector de la hostelerfa y la restauracion y que
comercialicen en envases para llevar, en el territorio de un Estado miembro, comidas preparadas ofrecerdn un sistema
para que los consumidores lleven su propio recipiente para llenarlo.

2. Cuando los consumidores lleven su propio recipiente para llenarlo, los distribuidores finales a que se refiere el
apartado 1 les ofrecerdn los productos a un coste no superior y en condiciones no menos favorables que las existentes
cuando vendan la unidad de venta consistente en el mismo producto en un envase de un solo uso.

Los distribuidores finales informaran a los consumidores en el punto de venta, a través de paneles informativos o letreros
claramente visibles y legibles, sobre la posibilidad de obtener los productos en un recipiente rellenable proporcionado por el
consumidor.

Articulo 33

Obligacion de oferta de reutilizacién para el sector de la comida y las bebidas para llevar

1. A mds tardar el 12 de febrero de 2028, los distribuidores finales que desempefien su actividad empresarial en el sector
de la hosteleria y la restauracién (canal HORECA) y que comercialicen en envases para llevar, en el territorio de un Estado
miembro, bebidas frias o calientes o comidas preparadas dardn a los consumidores la opcién de obtener los productos en
envases reutilizables dentro de un sistema de reutilizacion.

2. Los distribuidores finales informardn a los consumidores en el punto de venta, a través de paneles informativos
o letreros claramente visibles y legibles, sobre la posibilidad de obtener los productos en envases reutilizables.

3. Los distribuidores finales no ofrecerdn los productos con que se rellene el envase reutilizable ni a un precio mds alto ni
en condiciones menos favorables que la unidad de venta consistente en los mismos productos en un envase de un solo uso.

ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2025/40/oj 63/124



ES DO L de 22.1.2025

4. Los distribuidores finales estardn exentos de la aplicacién del presente articulo si estdn incluidos en la definicion de
microempresa establecida en la Recomendacién 2003/361/CE, aplicable el 11 de febrero de 2025.

5. A partir de 2030, los distribuidores finales procuraran ofrecer el 10 % de los productos en venta en un formato de
envase reutilizable.

6.  Con arreglo a las condiciones establecidas en el articulo 51, los Estados miembros podran fijar para los operadores
econ6micos objetivos que excedan los objetivos minimos establecidos en el apartado 5 del presente articulo, en la medida
en que sean necesarios objetivos mayores para que el Estado miembro alcance uno o varios de los objetivos establecidos en
el articulo 43.

CAPITULO VI
BOLSAS DE PLASTICO

Articulo 34

Bolsas de plistico

1.  Los Estados miembros tomardn medidas con el fin de reducir de forma sostenida en su territorio el consumo de bolsas
de plastico ligeras.

Se considerara que se ha logrado una reduccion sostenida si el consumo anual no supera las 40 bolsas de pldstico ligeras per
cépita, o el objetivo equivalente en peso, a mds tardar el 31 de diciembre de 2025, y posteriormente el 31 de diciembre de
cada aflo sucesivo.

2. Las medidas que hayan de tomar los Estados miembros para cumplir el objetivo establecido en el apartado 1 tendran
en cuenta el impacto mediombiental de las bolsas de plastico ligeras cuando se fabriquen, reciclen o eliminen, y de sus
propiedades a efectos de compostaje, su durabilidad o su uso especifico previsto. Dichas medidas pueden incluir
restricciones a la comercializacion, como excepcion a lo dispuesto en el articulo 4, siempre que estas restricciones sean
proporcionadas y no discriminatorias.

3. Ademds de las medidas previstas en los apartados 1 y 2 del presente articulo, los Estados miembros podrdn tomar
medidas como, por ejemplo, instrumentos econdmicos y objetivos nacionales de reduccién en lo que respecta a cualquier
tipo de bolsas de pldstico, independientemente de su espesor, respetando las obligaciones derivadas del TFUE.

4. Los Estados miembros podrdn excluir de las obligaciones establecidas en el apartado 1 las bolsas de plastico muy
ligeras que sean necesarias por razones de higiene o se proporcionen como envase de venta para los alimentos a granel para
evitar el desperdicio de alimentos.

5. A mds tardar el 12 de febrero de 2032, la Comisidn elaborara un informe sobre materiales de envasado, distintos de
los contemplados en los apartados 1 y 2, que puedan tener un impacto mds perjudicial para el medio ambiente que las
bolsas de pldstico ligeras y, en su caso, presentard una propuesta legislativa que establezca objetivos de reduccién y medidas
para alcanzarlos.

CAPITULO VII
CONFORMIDAD DEL ENVASE

Articulo 35

Métodos de ensayo, medicioén y cdlculo

A efectos del cumplimiento y de la verificacion del cumplimiento por parte de los envases de los requisitos establecidos en
los articulos 5 a 12, 24 y 26, o con arreglo a ellos, los ensayos, las mediciones y los célculos se realizardn utilizando
métodos fiables, exactos y reproducibles que tengan en cuenta los métodos mds avanzados generalmente reconocidos y
cuyos resultados se considere que tienen una incertidumbre reducida.
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Articulo 36

Presunciéon de conformidad

1. Se presumird que los métodos de ensayo, medicion y célculo previstos en el articulo 35 que sean conformes con
normas armonizadas o partes de ellas cuyas referencias hayan sido publicadas en el Diario Oficial de la Unidn Europea son
conformes a los requisitos contemplados por dichas normas o partes de ellas indicados en dicho articulo.

2. Cuando los métodos de ensayo, medicion y célculo a que se refiere el apartado 1 del presente articulo sean realizados
por organismos de evaluacién de la conformidad en el marco de la acreditacién con arreglo al Reglamento (CE)
n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y el Consejo (?), se presupondrd que cumplen los requisitos establecidos en el
apartado 1 del presente articulo.

3. Se presumird que los envases que sean conformes con normas armonizadas o partes de ellas cuyas referencias hayan
sido publicadas en el Diario Oficial de la Unién Europea cumplen los requisitos establecidos en los articulos 5 a 12, 24 y 26,
o con arreglo a ellos, que entran dentro del dmbito de aplicacién de dichas normas o partes de ellas.

Articulo 37

Especificaciones comunes

1. Se presumird que los envases que sean conformes con las especificaciones comunes, o partes de ellas, a que se refiere
el apartado 2 del presente articulo cumplen los requisitos establecidos en los articulos 5 a 12, 24 y 26, o con arreglo a ellos,
en la medida en que dichos requisitos entren dentro del ambito de aplicacién de dichas especificaciones comunes o partes
de ellas.

2. La Comisién, mediante actos de ejecucién, podrd establecer especificaciones comunes relativas a los requisitos
establecidos en los articulos 5 a 12, 24 y 26, o con arreglo a ellos, cuando se cumplan las condiciones siguientes:

a) una de las dos siguientes:

i) que ninguna referencia a normas armonizadas que abarquen los requisitos pertinentes establecidos en los articulos 5
a 12, 24y 26 del presente Reglamento, o con arreglo a ellos, se haya publicado en el Diario Oficial de la Union Europea
de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012 y que no se prevea que vaya a publicarse dicha referencia en
un plazo razonable, o

ii) que la norma existente no satisfaga los requisitos que estd previsto que contemple la solicitud, y

b) que la Comision haya solicitado, de conformidad con el articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 1025/2012,
a una o varias organizaciones europeas de normalizaciéon que elaboren o revisen una norma armonizada para los
requisitos contemplados en los articulos 5 a 12, 24 y 26 del presente Reglamento, o con arreglo a ellos, y se cumpla una
de las dos condiciones siguientes:

i) que la solicitud no haya sido aceptada por ninguna de las organizaciones europeas de normalizacién a las que se ha
dirigido la solicitud, o

ii) que la solicitud haya sido aceptada al menos por una de las organizaciones europeas de normalizacion a las que se ha
dirigido la solicitud, pero que las normas armonizadas solicitadas:

— no se hayan adoptado dentro del plazo establecido en la solicitud,
— no se atengan a la solicitud, o
— no estén plenamente en consonancia con los requisitos que estd previsto que contemplen.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 65,
apartado 2.

3. Antes de preparar el proyecto de acto de ejecucién a que se refiere el apartado 2 del presente articulo, la Comision
informard al comité a que se refiere el articulo 22 del Reglamento (UE) n.° 1025/2012 de que considera que se cumplen las
condiciones establecidas en el apartado 2 del presente articulo.

(" Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y el Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se establecen los requisitos de
acreditacién y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93 (DO L 218 de 13.8.2008, p. 30).

ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2025/40/oj 65/124



ES DO L de 22.1.2025

4. Cuando una organizacion europea de normalizacion adopte una norma armonizada y la proponga a la Comision para
la publicaciéon de su referencia en el Diario Oficial de la Unién Europea, la Comisién evaluard la norma armonizada de
conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012. Cuando dicha referencia a una norma armonizada sea publicada en el
Diario Oficial de la Union Europea, la Comision derogard los actos de ejecucion a que se refiere el apartado 2 del presente
articulo, o las partes de ellos, que contemplen los mismos requisitos establecidos en los articulos 5 a 12, 24 y 26 o con
arreglo a ellos.

5. Cuando un Estado miembro o el Parlamento Europeo consideren que una especificacién comiin no cumple
plenamente los requisitos establecidos en los articulos 5 a 12, 24 y 26, o con arreglo a ellos, informard de ello a la Comision
presentando una explicacién detallada. La Comision evaluard dicha explicacion detallada y, si ha lugar, podra modificar el
acto de ejecucion por el que se establezca la especificaciéon comtin en cuestion.

Articulo 38

Procedimiento de evaluacién de la conformidad

La evaluacion de la conformidad de los envases en lo que se refiere a los requisitos establecidos en los articulos 5 a 12, o con
arreglo a ellos, se llevard a cabo siguiendo el procedimiento establecido en el anexo VIL

Articulo 39

Declaracién UE de conformidad

1. La declaracion UE de conformidad afirmara que se ha demostrado el cumplimiento de los requisitos establecidos en
los articulos 5 a 12 o con arreglo a ellos.

2. La declaracion UE de conformidad se ajustard al modelo establecido en el anexo VIII, contendrd los elementos
especificados en el mddulo establecido en el anexo VII y se mantendrd continuamente actualizada. Serd redactada en la
lengua o lenguas requeridas, o se traducird a ellas, por el Estado miembro en cuyo mercado se introduzca o se comercialice
el envase.

3. Cuando un envase o un producto envasado esté sujeto a mds de un acto de la Unién que exija una declaracion UE de
conformidad, se elaborard, en su caso, una tnica declaracién UE de conformidad con respecto a todos esos actos de la
Unién. Esta declaracion indicard los actos de la Union de que se trate y sus referencias de publicacion. La declaracién podra
consistir en un expediente formado por declaraciones UE de conformidad individuales pertinentes.

4. Al elaborar la declaracién UE de conformidad, el fabricante asume la responsabilidad de la conformidad del envase
con los requisitos establecidos en el presente Reglamento.

5. Las autoridades competentes procurardn controlar la precisién de al menos una parte de las declaraciones de
conformidad al afio evaluadas sobre un enfoque basado en el riesgo, y adoptardn las medidas necesarias para hacer frente
a los incumplimientos, como la retirada del mercado de los productos no conformes.

CAPITULO VIII
GESTION DE ENVASES Y RESIDUOS DE ENVASES

Seccidén 1

Disposiciones generales

Articulo 40
Autoridad competente
1. Los Estados miembros designardn una o varias autoridades competentes para que sean responsables de la aplicacién y

control del cumplimiento de las obligaciones establecidas en el presente capitulo y en el articulo 6, apartado 10, en el
articulo 29, apartados 1 a 7 y 9, y en los articulos 30 a 34.
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2. Los Estados miembros establecerdn los detalles de la organizacién y funcionamiento de la autoridad o autoridades
competentes, incluidas las normas administrativas y de procedimiento que regulen:

a) la inscripcién en el registro de los productores con arreglo al articulo 44;

b) la organizacién y el seguimiento de los requisitos de comunicacién de informacién en virtud del articulo 44, apartados 7
y 8

¢) la supervisién de la aplicacion de las obligaciones de responsabilidad ampliada del productor con arreglo al articulo 45;
d) la autorizaci6n relativa al cumplimiento de responsabilidad ampliada del productor con arreglo al articulo 47;

e) la comunicacién de la informacion con arreglo al articulo 56.

3. A mds tardar el 12 de julio de 2025, los Estados miembros notificardn a la Comisién los nombres y direcciones de las

autoridades competentes designadas en virtud de lo previsto en el apartado 1. Los Estados miembros informardn sin
dilacién indebida a la Comisién de cualquier cambio en los nombres o direcciones de dichas autoridades competentes.

Articulo 41
Informe de alerta temprana
1. La Comisién, en cooperacion con la Agencia Europea de Medio Ambiente, elaborard informes sobre los avances
realizados hacia la consecucién de los objetivos establecidos en los articulos 43 y 52, a mds tardar tres afios antes de cada
fecha limite fijada en dichos articulos.
2. Los informes a que se refiere el apartado 1 incluirdn:

a) una estimacion de la consecucion de los objetivos por cada Estado miembro;

b) una lista de los Estados miembros que corren el riesgo de no alcanzar los objetivos en los plazos correspondientes,
acompafiada de recomendaciones adecuadas para los Estados miembros afectados;

¢) ejemplos de mejores practicas en toda la Unién que puedan servir de orientacién para avanzar hacia la consecucién de
los objetivos.

Articulo 42

Planes de gestion de residuos y programas de prevencion de residuos

1. Los Estados miembros incluirdn en los planes de gestién de residuos exigidos en virtud de lo dispuesto en el
articulo 28 de la Directiva 2008/98/CE un capitulo especifico sobre la gestion de envases y residuos de envases, incluidas las
medidas adoptadas con arreglo a los articulos 48, 50 y 52 del presente Reglamento.

2. Los Estados miembros incluirdn en los programas de prevencion de residuos exigidos en virtud de lo dispuesto en el
articulo 29 de la Directiva 2008/98/CE un capitulo dedicado a la prevencion de envases, residuos de envases y envases

desechados como basura dispersa, incluidas las medidas adoptadas con arreglo a los articulos 43 y 51 del presente
Reglamento.

Seccién 2

Prevencion de residuos

Articulo 43

Prevencion de residuos de envases

1. Cada Estado miembro debera reducir los residuos de envases generados per cépita con respecto a los residuos de
envases generados per cdpita en 2018 comunicados a la Comisién de conformidad con la Decision 2005/270/CE:

a) al menos en un 5% de aqui a 2030;

b) al menos en un 10 % de aqui a 2035;
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¢) al menos en un 15 % de aqui a 2040.

2. Paraayudar a los Estados miembros en el logro de los objetivos de prevencion de los residuos de envases establecidos
en el apartado 1 del presente articulo, a mds tardar el 12 de febrero de 2027, la Comisién establecerd un factor de
correccién para tener en cuenta el aumento o la disminucién del turismo en relacién con el afio de referencia 2018,
mediante actos de ejecucién adoptados en virtud del articulo 56, apartado 7, letra c). Ese factor de correccion se basard en el
indice de generacion de residuos de envases por turista y en la variacion del nimero de turistas respecto al afio de referencia
2018, y tendrd en cuenta el potencial de reduccion de residuos de envases en el turismo.

3. Sin perjuicio de los apartados 1 y 4, los Estados miembros que ya hayan establecido sistemas separados para la gestién
de los residuos de envases domésticos, por una parte, y para los residuos de envases industriales y comerciales, por otra,
podrdn mantener dichos sistemas.

4. Para alcanzar los objetivos establecidos en el apartado 1, cada Estado miembro procurard reducir la cantidad de
residuos de envases de pldstico generados.

5. Ademads de las medidas previstas en el presente Reglamento, los Estados miembros, en consonancia con los objetivos
generales de la politica de residuos de la Union y con el fin de alcanzar los objetivos establecidos en el presente articulo,
aplicardn medidas destinadas a evitar la generacion de residuos de envases y a reducir al minimo el impacto medioambiental
de los envases. Dichas medidas podrdn incluir la utilizacién de instrumentos econdmicos y otras disposiciones a fin de
proporcionar incentivos para la aplicacion de la jerarquia de residuos, como las medidas contempladas en los anexos IV
y IV bis de la Directiva 2008/98/CE, u otros instrumentos y medidas adecuados, incluidos los incentivos ofrecidos a través
de regimenes de responsabilidad ampliada del productor, y las obligaciones de los productores o de las organizaciones
competentes en materia de responsabilidad del productor de adoptar planes de prevencién de residuos. Las medidas seran
proporcionadas y no discriminatorias y serdn concebidas de modo que se eviten los obstdculos comerciales y las
distorsiones de la competencia. Dichas medidas no supondrdn un cambio a un material de envase mds ligero que se use para
cumplir el objetivo de la reduccion de los residuos de envases.

6. A efectos del apartado 5 del presente articulo, y sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 16, apartado 2, de la
Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo ("), los Estados miembros incentivardn a los restaurantes,
comedores, bares, cafeterias y servicios de catering a que suministren a sus clientes, cuando esté disponible, agua del grifo de
manera gratuita o por una tarifa de servicio reducida, en un formato reutilizable o rellenable.

7. A efectos del apartado 5, los Estados miembros podran establecer medidas de prevencién de los residuos de envases
que superen los objetivos minimos contemplados en el apartado 1, al tiempo que actiian de conformidad con el presente
Reglamento.

8. Como excepcién a lo dispuesto en el apartado 1, los Estados miembros podrin solicitar, a mds tardar
el 31 de diciembre de 2025, que la Comision utilice un aflo de referencia distinto a 2018 para el cdlculo de los objetivos
establecidos en el apartado 1. Si un Estado miembro realiza dicha solicitud, a Comisién, sin perjuicio de lo dispuesto en los
apartados 5y 7, podréd autorizar a los Estados miembros a utilizar dicho afio de referencia distinto para el célculo de los
objetivos establecidos en el apartado 1, a condicién de que el Estado miembro presente pruebas fundadas:

a) de un aumento importante de los residuos de envases durante el afio que solicite que se utilice como referencia para el
calculo de los objetivos establecidos en el apartado 1;

b) de que el aumento importante de los residuos de envases demostrado con arreglo a la letra a) se debe tnicamente
a cambios en los procedimientos de comunicacion de informacion;

¢) de que el aumento importante de los residuos de envases demostrado con arreglo a la letra a) no se debe a un aumento
del consumo, y

d) de la mejora de la comparabilidad de los datos entre los Estados miembros.

9. A mds tardar el 12 de febrero de 2032, la Comision revisard los objetivos establecidos en el apartado 1 y evaluard la
necesidad de incluir objetivos especificos para determinados materiales de envasado. A tal fin, la Comisién presentard un
informe al Parlamento Europeo y al Consejo, acompariado, si la Comisién lo considera pertinente, de una propuesta
legislativa.

(®)  Directiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2020, relativa a la calidad de las aguas
destinadas al consumo humano (DO L 435 de 23.12.2020, p. 1).
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Seccién 3

Registro de productores y responsabilidad ampliada del productor

Articulo 44

Registro de productores

1. A mads tardar en el plazo de 18 meses a partir de la fecha de entrada en vigor del primer acto de ejecucién adoptado en
virtud del apartado 14, cada Estado miembro establecerd un registro nacional que servird para supervisar el cumplimiento
de los requisitos establecidos en el presente capitulo por parte de los productores.

Cada registro nacional proporcionard los enlaces a los sitios web de otros registros nacionales de productores para facilitar,
en todos los Estados miembros, la inscripcién en el registro de los productores o de los representantes autorizados a efectos
de la responsabilidad ampliada del productor.

2. Los productores estardn obligados a inscribirse en el registro a que se refiere el apartado 1 del presente articulo en
cada uno de los Estados miembros en cuyo territorio comercialicen envases o productos envasados por primera vez,
o desembalen productos envasados sin ser usuarios finales, mediante la presentacion de una solicitud de inscripcion en el
registro a la autoridad competente responsable del registro de cada uno de esos Estados miembros. Si un productor ha
encomendado a una organizacién competente en materia de responsabilidad del productor la tarea de ejecutar en su
nombre el cumplimiento de las obligaciones de responsabilidad ampliada del productor en virtud del articulo 46,
apartado 1, las obligaciones establecidas en el presente articulo deberd cumplirlas dicha organizacion, a menos que
especifique lo contrario el Estado miembro en el que esté establecido el registro.

3. Los Estados miembros podran disponer que las obligaciones establecidas en el presente articulo pueda cumplirlas, en
nombre de los productores sobre la base de un mandato escrito, un representante autorizado a efectos de la responsabilidad
ampliada del productor.

4. Los productores no comercializardn por primera vez envases o productos envasados, ni desembalardn productos
envasados sin ser usuarios finales, en el territorio de un Estado miembro si ellos o, cuando proceda, de conformidad con el
articulo 45, sus representantes autorizados a efectos de la responsabilidad ampliada del productor, no estdn registrados en
ese Estado miembro.

5. Lasolicitud de inscripcion en el registro incluird la informaci6én que se ha de comunicar de conformidad con la parte
A del anexo IX. Los Estados miembros podran solicitar a los productores que proporcionen informacién o documentos
adicionales si dicha informacién o documentos son necesarios para supervisar y garantizar el cumplimiento del presente
Reglamento y de las normas adoptadas por el Estado miembro de que se trate de conformidad con el articulo 40,
apartado 2.

6.  Cuando un representante autorizado a efectos de la responsabilidad ampliada del productor represente a mds de un
productor, ademds de la informacién que habra de presentar conforme al apartado 5, proporcionara el nombre y los datos
de contacto de cada uno de los productores que represente, por separado.

7. El productor o, cuando proceda, el representante autorizado a efectos de la responsabilidad ampliada del productor
o la organizacién competente en materia de responsabilidad del productor, seglin se establezca en el Derecho nacional de
conformidad con los apartados 2 y 3 del presente articulo, presentard la informacién establecida en el anexo IX, parte B,
punto 1, a la autoridad competente responsable del registro, a mds tardar el 1 de junio, para cada aflo civil precedente
completado.

Los Estados miembros podran exigir que la informacién proporcionada en virtud del presente apartado sea auditada y
certificada por auditores independientes bajo la supervision de las autoridades competentes a que se refiere el articulo 40,
apartado 1, sobre la base de una norma nacional, si la hubiera.

8.  Cuando un productor haya comercializado por primera vez en el territorio del Estado miembro una cantidad de
envases, incluidos los envases de productos envasados, inferior a 10 toneladas en un afio civil, o, en el caso de un productor
de los definidos en el articulo 3, apartado 1, punto 15, letra e), cuando desembale una cantidad de envases inferior a 10
toneladas en un afio civil, dicho productor o, cuando proceda, su representante autorizado a efectos de la responsabilidad
ampliada del productor o la organizacién competente en materia de responsabilidad del productor, segtin se establezca en el
Derecho nacional de conformidad con los apartados 2 y 3 del presente articulo, presentard la informacion establecida en el
anexo IX, parte B, punto 2, a la autoridad competente responsable del registro, a mds tardar el 1 de junio, para cada afio civil
precedente completado.

Como excepcion a lo dispuesto en el parrafo primero, los Estados miembros podrdn establecer, para un afio civil
determinado, un umbral maximo inferior al previsto en el pdrrafo primero, si, de lo contrario, el Estado miembro no
dispone de datos suficientemente exactos para:
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a) cumplir las obligaciones de comunicacién de informacion previstas en el articulo 56, apartados 1y 2, en ese afio civil, y

b) garantizar que la base de datos en virtud del articulo 57 esté completa y proporcione los datos con arreglo al articulo 56,
apartado 2, letra a).

9. Si es necesario por razones presupuestarias, un Estado miembro podrd exigir al productor que presente
trimestralmente la informacién indicada en el anexo IX, parte B, puntos 1 y 2, a la autoridad competente responsable del
registro.

10.  Los productores, en caso de cumplimiento individual de las obligaciones de responsabilidad ampliada del productor;
la organizacién competente en materia de responsabilidad del productor a la que se haya encomendado la realizacién de
dichas obligaciones, si se trata del cumplimiento colectivo de las obligaciones de responsabilidad ampliada del productor;
o el operador del sistema de reutilizacion, si son los sistemas de reutilizacién los encargados del cumplimiento de las
obligaciones de responsabilidad ampliada del productor, comunicardin anualmente la informacién establecida en el
anexo IX, la parte B, punto 3, a la autoridad competente, para cada afio civil anterior.

Cuando, en virtud del Derecho nacional, las autoridades publicas sean responsables de la organizacién de la gestién de los
residuos de envases, los Estados miembros podran disponer que esas autoridades presenten la informacion establecida en el
anexo IX, parte B, punto 3.

11.  La autoridad competente responsable del registro:

a) recibird las solicitudes de inscripcion previstas en el apartado 2 a través de un sistema de tratamiento de datos
electrénico cuyos detalles se publicardn en el sitio web de las autoridades competentes;

b) llevard a cabo la inscripcion y proporcionard un niimero de registro en un plazo maximo de doce semanas a partir del
momento en que se suministre toda la informacién exigida en los apartados 5 y 6;

¢) podré fijar modalidades respecto de los requisitos y del proceso de inscripcion en el registro, sin afiadir requisitos
sustantivos a los ya recogidos en los apartados 5 y 6;

d) podrd cobrar a los productores tasas proporcionadas y basadas en los costes por la tramitacién de las solicitudes de
registro a que se refiere el apartado 2;

e) recibird y realizard el seguimiento de la informacién presentada de conformidad con los apartados 7 y 8.

12.  El productor o, cuando proceda, el representante autorizado a efectos de la responsabilidad ampliada del productor
o la organizacién competente en materia de responsabilidad del productor comunicard a la autoridad competente, sin
retrasos indebidos, cualquier cambio en la informacion recogida en la inscripcion en el registro y cualquier cese permanente
de la comercializacién por primera vez en el territorio del Estado miembro de los envases o productos envasados
mencionados en la inscripcion en el registro. Si un productor ha dejado de existir como tal, se le retirard del registro
transcurridos tres afios a partir del final del afio civil en el que finalice su inscripcion en el registro.

13.  Los Estados miembros velardn por que la lista de productores registrados sea facilmente accesible para el publico y
de manera gratuita, sin perjuicio de la preservacion de la confidencialidad de la informacién delicada a efectos comerciales,
de conformidad con el Derecho nacional y de la Unién pertinente. La lista de productores registrados deberd ser de lectura,
clasificacién y busqueda mecdnicas, y respetard los estindares abiertos para el uso por parte de terceros.

14.  La Comision adoptard, a mds tardar el 12 de febrero de 2026, actos de ejecucion para establecer el formato de la
inscripcién en el registro y de la comunicacion de informacion al registro y para especificar el nivel de detalle de los datos
que se han de proporcionar y los tipos de envases y categorias de materiales que deberd contemplar la informacion
presentada.

El formato de la presentacién de informacion en virtud del presente articulo serd interoperable, se basard en estindares
abiertos y en datos de lectura mecdnica y serd transferible a través de una red interoperable de intercambio de datos sin
dependencia de un proveedor.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 65,
apartado 2.
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Articulo 45
Responsabilidad ampliada del productor

1. Los productores tendrdn responsabilidad ampliada del productor en virtud de los regimenes establecidos conforme
a lo dispuesto en los articulos 8 y 8 bis de la Directiva 2008/98/CE y en la presente seccion respecto a los envases, incluidos
los productos envasados, que comercialicen por primera vez en el territorio de un Estado miembro o que desembalen sin
ser usuarios finales.

2. Ademds de los costes a que se refiere el articulo 8 bis, apartado 4, letra a), de la Directiva 2008/98/CE, las
contribuciones financieras abonadas por el productor cubrirdn los costes siguientes:

a) los costes del etiquetado de los recipientes para residuos para la recogida de los residuos de envases a que se refiere el
articulo 13 del presente Reglamento, y

b) los costes de la realizacién de estudios sobre la composicion de los residuos municipales mezclados recogidos en virtud
del Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2023/595 de la Comision (%) y de los actos de ejecucion que se adopten de
conformidad con el articulo 56, apartado 7, letra a), del presente Reglamento, cuando dichos actos de ejecucion
establezcan la obligacién de llevar a cabo dichos estudios.

Los costes que se sufragardn se establecerdn de una manera transparente, proporcional, no discriminatoria y eficiente.

3. El productor a que se refiere el articulo 3, apartado 1, punto 15, letras c) y d), designard, mediante mandato escrito, un
representante autorizado a efectos de la responsabilidad ampliada del productor en cada Estado miembro distinto de su
Estado miembro de establecimiento en el que el productor comercialice envases o productos envasados por primera vez.
Los Estados miembros podrdn disponer que los productores establecidos en terceros paises designen, mediante mandato
escrito, un representante autorizado a efectos de la responsabilidad ampliada del productor cuando comercialicen envases
o productos envasados en su territorio por primera vez.

4. Aefectos del cumplimiento del articulo 30, apartado 1, letras d) y ), del Reglamento (UE) 20222065, los prestadores
de plataformas en linea que entren en el dmbito de aplicacion del capitulo III, seccién 4, de dicho Reglamento, y que
permitan a los consumidores celebrar contratos a distancia con productores, deberdn obtener la informacion siguiente de
los productores que ofrezcan envases o productos envasados a consumidores situados en la Unién antes de que se permita
a dichos productores usar sus servicios:

a) informacion sobre la inscripcion en el registro de productores a que se refiere el articulo 44 del presente Reglamento en
el Estado miembro en el que esté situado el consumidor y el niimero o niimeros de inscripcion en registro del productor
en dicho registro;

b) una autocertificacion realizada por el productor en la que confirme que solo ofrece envases cuyos requisitos de
responsabilidad ampliada del productor a que se refieren los apartados 1, 2 y 3 del presente articulo se cumplan en el
Estado miembro en el que esté situado el consumidor.

Cuando un productor venda sus productos a través de un mercado en linea, el prestador de la plataforma en linea podrd
cumplir, sobre la base de un mandato escrito, las obligaciones establecidas en el apartado 2 del presente articulo, en nombre
del productor.

5. Los Estados miembros podran disponer que, cuando en dicho Estado miembro se prevea un cotejo automatizado de
datos con el registro nacional, esto se aplique a la verificacién de la informacion a que se refiere el apartado 4, letras a) y b).

6.  Una vez recibida la informacién a que se refiere el apartado 4, y antes de permitir a los productores utilizar sus
servicios, el prestador de la plataforma en linea hard todo lo posible por evaluar si la informacion recibida es completa y
fiable.

7. Los productores que ofrezcan envases, o productos envasados, a consumidores situados en la Unién proporcionardn
a los prestadores de servicios logisticos la informacion a que se refiere el apartado 4, letras a) y b), del presente articulo, en el
momento de la celebracién del contrato entre el prestador de servicios logisticos y el productor en relacién con cualquiera
de los servicios a que se refiere el articulo 3, punto 11, del Reglamento (UE) 2019/1020.

(™  Reglamento de Ejecucién (UE) 2023/595 de la Comisién, de 16 de marzo de 2023, por el que se establece el formulario para el
estado sobre el recurso propio basado en los residuos de envases de pldstico que no se reciclan, de conformidad con el Reglamento
(UE, Euratom) 2021/770 del Consejo (DO L 79 de 17.3.2023, p. 151).
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8. Una vez recibida la informacion a que se refiere el apartado 7 del presente articulo y en el momento de la celebracién
del contrato entre el prestador de servicios logisticos y el productor en relacion con cualquiera de los servicios a que se
refiere el articulo 3, punto 11, del Reglamento (UE) 2019/1020, el prestador de servicios logisticos hard todo lo posible
para evaluar si la informacién a que se refiere el apartado 7 del presente articulo es fiable y completa mediante cualquier
base de datos en linea o interfaz en linea oficiales de libre acceso que haya proporcionado un Estado miembro o la Unién
o mediante la lista de inscripcion en el registro de acceso publico con arreglo al articulo 44, apartado 13, del presente
Reglamento, o solicitando al productor que proporcione documentos justificativos procedentes de fuentes fiables. A efectos
del presente Reglamento, los productores serdn responsables de la exactitud de la informacién proporcionada.

Cuando el prestador de servicios logisticos reciba indicaciones suficientes o tenga motivos para creer que la informacién
a que se refiere el apartado 7 recibida del productor de que se trate es inexacta, incompleta o no estd actualizada, solicitard
a dicho productor que subsane esta situacion sin demora o en el plazo establecido por el Derecho nacional o de la Uni6n,
seglin corresponda.

Cuando el productor no corrija o complete dicha informacion, el prestador de servicios logisticos suspenderd
inmediatamente la prestacion de su servicio a dicho productor en relacién con la oferta de envases o productos envasados
a consumidores situados en la Uni6n hasta que se atienda la solicitud en su totalidad. El prestador de servicios logisticos
comunicaré al productor los motivos de la suspension.

9.  Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4 del Reglamento (UE) 2019/1150 del Parlamento Europeo y del
Consejo (), si un prestador de servicios logisticos suspende la prestacién de su servicio con arreglo al apartado 8 del
presente articulo, el productor afectado tendrd derecho a impugnar la decision del prestador de servicios logisticos ante el
6rgano jurisdiccional del Estado miembro en el que este tiltimo esté establecido.

Articulo 46

Organizacién competente en materia de responsabilidad del productor

1. Los productores podrdn encomendar a una organizacién competente en materia de responsabilidad del productor
autorizada segtin lo previsto en el articulo 47 la realizacién en su nombre de las obligaciones de responsabilidad ampliada
del productor. Los Estados miembros podrin adoptar medidas para encomendar las obligaciones de responsabilidad
ampliada del productor a una organizaciéon competente en materia de responsabilidad del productor sea obligatorio.

2. Cuando existan en el territorio de un Estado miembro una o varias organizaciones competentes en materia de
responsabilidad del productor que estén autorizadas para cumplir las obligaciones de responsabilidad ampliada del
productor en nombre de los productores, el Estado miembro se asegurard de que dicha organizacién u organizaciones, y los
productores que no hayan encomendado la ejecucién del cumplimiento de las obligaciones de responsabilidad ampliada del
productor a una organizacién competente en materia de responsabilidad del productor, considerados en conjunto, cubran
todo el territorio del Estado miembro en lo que respecta a las actividades de conformidad con el articulo 47, apartado 3, y
los articulos 48 y 50. Los Estados miembros designardn a un tercero independiente, o encomendardn dicha supervision a la
autoridad competente, a fin de que supervise que las organizaciones competentes en materia de responsabilidad del
productor ejercen las obligaciones de responsabilidad ampliada del productor de forma coordinada.

3. Las organizaciones competentes en materia de responsabilidad del productor garantizaran la confidencialidad de los
datos que se encuentren en su poder en lo relativo a la informacién de dominio privado o a la informacién directamente
procedente de productores individuales o sus representantes autorizados.

4. Ademds de la informacién contemplada en el articulo 8 bis, apartado 3, letra e), de la Directiva 2008/98/CE, las
organizaciones competentes en materia de responsabilidad del productor publicardn en sus sitios web, como minimo una
vez al aflo, informacion relativa a la cantidad de envases, incluidos los envases de productos envasados, comercializados por
primera vez en el territorio de un Estado miembro, o desembalados por un productor sin ser un usuario final, y a los niveles
de materiales valorizados y reciclados en relacion con la cantidad de envases respecto de los cuales hayan cumplido
obligaciones de responsabilidad del productor.

Los Estados miembros podran disponer que las autoridades ptblicas que son responsables de la organizacién de la gestion
de los residuos de envases publiquen en sus sitios web, como minimo una vez al aflo, informacion relativa a los niveles de
materiales valorizados y reciclados en relacion con la cantidad de residuos de envases generados en su territorio.

5. Las organizaciones competentes en materia de responsabilidad del productor garantizaran la igualdad de trato de los
productores, independientemente de su origen o tamafio, sin imponer una carga desproporcionada a los productores de
pequeiias cantidades de envases, incluidos los envases de productos envasados, incluidas las pequefias y medianas empresas.

() Reglamento (UE) 2019/1150 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, sobre el fomento de la equidad y la
transparencia para los usuarios profesionales de servicios de intermediacién en linea (DO L 186 de 11.7.2019, p. 57).
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Articulo 47

Autorizacion relativa al caumplimiento de las obligaciones de responsabilidad ampliada del productor

1. El productor —en el caso del cumplimiento individual de las obligaciones de responsabilidad ampliada del productor
— o la organizacion de responsabilidad ampliada del productor a la que se haya encomendado la realizacién de dichas
obligaciones —en el caso del cumplimiento colectivo de las obligaciones de responsabilidad ampliada del productor—
solicitardn a la autoridad competente una autorizacion relativa al cumplimiento de las obligaciones de responsabilidad
ampliada del productor.

2. Al adoptar medidas por las que se establezcan los requisitos y normas de procedimiento a que se refiere el articulo 40,
apartado 2, el Estado miembro establecerd los requisitos y detalles del procedimiento de autorizacién. Dichos requisitos y
detalles podran ser diferentes para el cumplimiento individual o colectivo de las obligaciones de responsabilidad ampliada
del productor. Los Estados miembros también establecerdn las modalidades para la verificacién del cumplimiento, incluida
la informacién que habrin de proporcionar los productores o las organizaciones competentes en materia de
responsabilidad del productor a tal efecto. El procedimiento de autorizacién incluird requisitos relativos a la verificacion
de las disposiciones establecidas para garantizar el cumplimiento de los requisitos previstos en el apartado 3 del presente
articulo y los plazos para dicha verificacion, que no superardn las dieciocho semanas a partir de la presentacion de un
expediente de solicitud completo. Esa verificacién serd realizada por una autoridad competente o un experto independiente
que publicard un informe de verificacién sobre su resultado. Dicho experto serd independiente de la autoridad competente y
de las organizaciones competentes en materia de responsabilidad del productor o de los productores autorizados en el caso
del cumplimiento individual.

3. Las medidas que deberan establecer los Estados miembros de conformidad con el apartado 2 incluirdn medidas que
garanticen que:

a) se cumplan los requisitos establecidos en el articulo 8 bis, apartado 3, letras a) a d), de la Directiva 2008/98/CE;

b) las medidas establecidas o costeadas por el productor o la organizaciéon competente en materia de responsabilidad del
productor resulten suficientes para permitir el retorno y la gestion de los residuos de todos los residuos de envases, de
conformidad con el articulo 48, apartados 1 y 5, y el articulo 50, sean gratuitas para los consumidores, tengan una
frecuencia proporcional a la zona y al volumen de residuos de envases contemplados en relacion con la cantidad y los
tipos de envases, incluidos los envases de productos envasados, comercializados por primera vez en el territorio de un
Estado miembro por dicho productor o productores en cuyo nombre actiia la organizacién competente en materia de
responsabilidad del productor, o envases desembalados por el productor o productores sin ser usuarios finales;

¢) se hayan implantado las disposiciones necesarias al efecto, incluidos acuerdos preliminares, con los distribuidores,
autoridades publicas o terceros que realicen la gestion de los residuos en su nombre;

d) se disponga de la capacidad necesaria de clasificacion y reciclado para garantizar que los residuos de envases recogidos
son objeto ulteriormente de tratamiento preliminar y de reciclado de alta calidad;

e) se cumpla el requisito establecido en el apartado 6 del presente articulo.

4. El productor o la organizaciéon competente en materia de responsabilidad del productor informaran a la autoridad
competente, sin retrasos indebidos, de cualquier cambio en la informacién recogida en la solicitud de autorizacién o de
cualquier cambio que afecte a las condiciones de la autorizacion, o del cese permanente de las operaciones. Sobre la base de
alguno o todos los cambios notificados, la autoridad competente podrd decidir modificar la autorizacion.

5. La autoridad competente podrd decidir revocar la autorizacién, en particular si el productor, o la organizacion
competente en materia de responsabilidad del productor, ha dejado de cumplir los requisitos relativos a la organizacién del
tratamiento de los residuos de envases, no ha cumplido otras obligaciones de responsabilidad ampliada del productor
derivadas de los regimenes establecidos de conformidad con los articulos 8 y 8 bis de la Directiva 2008/98/CE o con la
presente seccién, como la obligacién de comunicacién de informacion a la autoridad competente, o la de notificar cualquier
cambio que afecte a las condiciones de la autorizacién o si el productor ha cesado definitivamente en sus operaciones.

6.  El productor —en el caso del cumplimiento individual de las obligaciones de responsabilidad ampliada del productor
— o la organizacién competente en materia de responsabilidad del productor a la que se haya encomendado la realizacién
de dichas obligaciones—en el caso del cumplimiento colectivo de las obligaciones por responsabilidad ampliada del
productor— presentardn una garantia suficiente destinada a cubrir los costes relacionados con las operaciones de gestion de
los residuos debidos por el productor o por la organizacién competente en materia de responsabilidad del productor, en
caso de incumplimiento de las obligaciones de responsabilidad ampliada del productor, también en caso de cese
permanente de las operaciones o de insolvencia. Los Estados miembros podrdn especificar requisitos adicionales para esta
garantia. La garantia podrd presentarse en forma de fondo publico financiado por las contribuciones de los productores y
del cual un Estado miembro sea responsable solidario.
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Seccidén 4

Sistemas de retorno, recogida y depdsito, devolucién y retorno

Articulo 48

Sistemas de retorno y recogida

1. Los Estados miembros velardn por que se establezcan sistemas e infraestructuras para prever el retorno y la recogida
separada de todos los residuos de envases en posesion de los usuarios finales, con el fin de garantizar que sean tratados de
conformidad con los articulos 4, 10 y 13 de la Directiva 2008/98/CE y para facilitar su preparacién para la reutilizacion y el
reciclado de alta calidad.

Los envases que cumplan los criterios del disefio para el reciclado establecidos en los actos delegados adoptados de
conformidad con el articulo 6, apartado 4, del presente Reglamento se recogerdn para su reciclado. Se prohibird la
incineracién y el depésito en vertederos de dichos envases, con excepcién de los residuos resultantes de operaciones
posteriores de tratamiento de residuos de envases recogidos por separado para los que el reciclado no sea viable o no logre
el mejor resultado para el medio ambiente.

2. Afin de facilitar el reciclado de alta calidad, los Estados miembros velardn por que existan sistemas e infraestructuras
de recogida y clasificacion completas para facilitar el reciclado y garantizar que las materias primas pldsticas estén
disponibles para el reciclado. Dichos sistemas e infraestructuras podrdn otorgar un acceso prioritario a los materiales
reciclados para su uso en aplicaciones en que se preserve o valorice la calidad caracteristica del material reciclado de un
modo que permita su ulterior reciclado y su utilizacion de la misma manera y para una aplicacién similar con una pérdida
minima de cantidad, calidad o funcionalidad.

3. Los Estados miembros podran establecer excepciones a la obligacion de retorno y recogida separada de residuos que
figura en el apartado 1 del presente articulo para determinados formatos de residuos, siempre que la recogida conjunta de
fracciones de residuos de envases, o la recogida de residuos de envases o fracciones de tales residuos de envases, no afecte
a la capacidad de dichos residuos de envases o fracciones de residuos de envases para ser objeto de preparacion para la
reutilizacién, de reciclado o de otras operaciones de valorizacién de conformidad con los articulos 4 y 13 de la
Directiva 2008/98/CE y su resultado tras dichas operaciones sea de una calidad comparable a la alcanzada mediante la
recogida separada.

4. Los Estados miembros podrdn garantizar que los residuos de envases que no se recojan de manera separada se
clasifiquen antes de sus operaciones de eliminacion o de recuperacion de energia, a fin de retirar los envases con un disefio
para el reciclado.

5. Los sistemas e infraestructuras a que se refiere el apartado 1:

a) estardn abiertos a la participaciéon de los operadores econdémicos de los sectores afectados, las autoridades publicas
competentes y los terceros que gestionen residuos en su nombre;

b) cubrirdn todo el territorio del Estado miembro y todos los residuos de envases de todos los tipos de envases y
actividades, y tendran en cuenta el tamafio de la poblacion, el volumen previsto y la composicién de los residuos de
envases, asi como la accesibilidad y la proximidad a los usuarios finales; incluirdn la recogida separada en espacios
publicos, locales de uso profesional y zonas residenciales, y tendran la suficiente capacidad;

¢) estaran abiertos a los productos importados, en condiciones no discriminatorias, en particular en relacién con las
disposiciones pormenorizadas y con cualquier arancel impuesto para el acceso, y serdn concebidos de modo que se
eviten los obstdculos comerciales o las distorsiones de la competencia.

6. Los Estados miembros podran disponer que los sistemas publicos de gestion de los residuos participen en la
organizacién de los sistemas a que se refiere el apartado 1.

7. Los Estados miembros adoptardn medidas para promover un reciclado de residuos de envases que cumpla los niveles
de calidad para el uso de los materiales reciclados en sectores pertinentes.

74124 ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2025/40/oj



DO L de 22.1.2025 ES

Articulo 49

Recogida obligatoria

A mas tardar el 1 de enero de 2029, los Estados miembros fijardn objetivos de recogida obligatoria y tomardn las medidas
necesarias para garantizar que la recogida de los materiales enumerados en el articulo 52 sea coherente con los objetivos de
reciclado previstos en dicho articulo y con los objetivos de contenido reciclado obligatorio previstos en el articulo 7.

Articulo 50

Sistemas de depdsito, devolucion y retorno

1. A mds tardar el 1 de enero de 2029, los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias para garantizar la
recogida separada de al menos el 90 % en peso, por afio, de los siguientes formatos de envases comercializados por primera
vez en ese Estado miembro en un afio civil determinado:

a) botellas de plastico de un solo uso para bebidas con una capacidad de hasta tres litros, y
b) recipientes de metal de un solo uso para bebidas con una capacidad de hasta tres litros.

Los Estados miembros podran utilizar la cantidad de residuos de envases generados a partir de envases introducidos en el
mercado para calcular, de conformidad con lo establecido en los actos de ejecucién adoptados en virtud del articulo 56,
apartado 7, letra a), los objetivos previstos en el parrafo primero, letras a) y b), del presente apartado.

2. Afin de alcanzar los objetivos previstos en el apartado 1, los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias para
garantizar que se establezcan sistemas de depdsito, devolucién y retorno para los formatos de envases pertinentes a que se
refiere el apartado 1 y que se cobre un depésito en el punto de venta.

3. Como excepcion a lo dispuesto en el apartado 2, los Estados miembros podrdn eximir a los operadores econdémicos
del sector de la hostelerfa y la restauracién (canal HORECA) del cobro de un depésito cuando se cumplan las condiciones
siguientes:

a) que el envase sujeto a depdsito se abra en el local;

b) que el producto se consuma en el local, y

¢) que el envase sujeto a depdsito, una vez vacio, se retorne en el local.
4. El apartado 2 no se aplicard a los envases de:

a) categorias de productos vitivinicolas que figuran en el anexo VII, parte II, puntos 1, 3, 8, 9, 11, 12, 15, 16 y 17, del
Reglamento (UE) n.° 13082013 ni a los productos vitivinicolas aromatizados tal como se definen en el Reglamento (UE)
n.° 251/2014;

b) productos similares a los productos vitivinicolas y a los productos vitivinicolas aromatizados y que se obtienen a partir
de frutas distintas de las uvas y a partir de hortalizas y otras bebidas fermentadas del c6digo NC 2206 00;

c) bebidas espirituosas a base de alcohol correspondientes a la partida 2208 de la nomenclatura combinada, y
d) leche y productos licteos enumerados en el anexo I, parte XVI, del Reglamento (UE) n.° 1308/2013.

Como excepcion a lo dispuesto en el apartado 2, los Estados miembros podran establecer una exencién de la participacion
en los sistemas de dep6sito, devolucion y retorno en relacién con las botellas de pldstico de un solo uso para bebidas y los
recipientes de metal de un solo uso para bebidas con una capacidad inferior a 0,1 litros cuando dicha participacion no sea
técnicamente viable.

5. Los Estados miembros podrdn quedar eximidos de la obligacién del apartado 2 en las condiciones siguientes:

a) que el indice de recogida separada exigido en virtud del articulo 48 del formato de envase pertinente que se presente a la
Comisién con arreglo al articulo 56, apartado 1, letra c), sea igual o superior al 80 % en peso de ese tipo de envases
comercializados en el territorio de dicho Estado miembro por primera vez en el afio civil de 2026, y

b) que, a més tardar el 1 de enero de 2028, el Estado miembro notifique a la Comisién su solicitud de exencién y presente
un plan de ejecucién donde figure una estrategia con medidas concretas, incluido su calendario, que garantice el logro de
un indice de recogida separada del 90 % en peso de los envases a que se refiere el apartado 1.
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A efectos de la letra a), si la informacion relativa al indice de recogida separada del formato de envase pertinente no se ha
presentado a la Comision, el Estado miembro indicard el motivo por el cual se cumplen no obstante las condiciones para la
exencion establecidas en el presente apartado. Los motivos se basardn en datos nacionales validados y una descripcion de
las medidas aplicadas.

6.  Enun plazo de tres meses a partir de la recepcion del plan de ejecucion presentado en virtud del apartado 5, letra b),
la Comisién podrd solicitar al Estado miembro que revise el plan, si considera que el plan incumple los requisitos
establecidos en el apartado 5, letra b). El Estado miembro presentard un plan de ejecucion revisado en un plazo de tres
meses a partir de la recepcion de la solicitud de la Comision.

7. Siel indice de recogida separada de los envases contemplados en el apartado 1 en un Estado miembro disminuye y
queda por debajo del 90 % en peso de un formato de envases dado introducido en el mercado durante tres afios civiles
consecutivos, la Comision notificard a dicho Estado miembro que ya no es aplicable la exencién. El sistema de depdsito,
devolucién y retorno deberd estar establecido a mds tardar el 1 de enero del segundo afio civil siguiente al afio en que la
Comisi6én haya notificado al Estado miembro de que se trate que ya no es aplicable la excepcion.

8.  Los Estados miembros procurardn establecer y mantener sistemas de depdsito, devolucion y retorno, en particular
para las botellas de vidrio de un solo uso para bebidas y los cartones de bebidas. Los Estados miembros procuraran
garantizar que los sistemas de depdsito, devolucion y retorno para formatos de envases de un solo uso, en particular para
botellas de vidrio de un solo uso para bebidas, estén igualmente disponibles para los envases reutilizables, cuando sea
técnica y econdmicamente viable.

9.  Sin dejar de observar las normas generales establecidas en el TFUE ni de actuar de conformidad con el presente
Reglamento, los Estados miembros podrdn adoptar disposiciones que excedan los requisitos minimos establecidos en el
presente articulo, como la posibilidad de incluir los envases enumerados en el apartado 4 y los envases para otros productos
o0 hechos de otros materiales.

10.  Los Estados miembros velardn por que los puntos y posibilidades de retorno de los envases reutilizables con una
finalidad y un formato semejantes a los establecidos en virtud del apartado 1 resulten tan convenientes para los usuarios
finales como los puntos y posibilidades de retorno lo son para retornar envases de un solo uso a un sistema de depdsito,
devolucion y retorno.

11.  Los Estados miembros velardn por que, a mds tardar el 1 de enero de 2029, al menos los sistemas de depdsito,
devolucién y retorno establecidos conforme al apartado 2 del presente articulo tras la entrada en vigor del presente
Reglamento cumplan los requisitos minimos enumerados en el anexo X.

Los requisitos minimos enumerados en el anexo X no se aplicardn a los sistemas de depdsito, devolucién y retorno
establecidos antes de la entrada en vigor del presente Reglamento que para el 1 de enero de 2029 hayan alcanzado el
objetivo del 90 % establecido en el apartado 1 del presente articulo. Los Estados miembros hardn todo lo posible por que
los sistemas de depésito, devolucién y retorno de un solo uso existentes cumplan los requisitos minimos del anexo X
cuando se revisen por primera vez. Si no han alcanzado el objetivo del 90 % para el 1 de enero de 2029, los sistemas de
depésito, devolucion y retorno de un solo uso existentes deberdn cumplir los requisitos minimos del anexo X a mds tardar
el 1 de enero de 2035.

A mas tardar el 1 de enero de 2038, la Comision, en colaboracion con los Estados miembros, evaluard la aplicacion del
presente articulo y determinard como maximizar la interoperabilidad de los sistemas de depésito, devolucién y retorno.

12.  Los requisitos minimos enumerados en el anexo X no se aplicardn a las regiones ultraperiféricas reconocidas en el
articulo 349, pérrafo tercero, del TFUE, teniendo en cuenta sus particularidades locales.

Seccién 5

Reutilizacién y rellenado

Articulo 51

Reutilizacién y rellenado
1. Los Estados miembros tomardn medidas para fomentar el establecimiento de sistemas de reutilizacion de los envases
con incentivos suficientes para el retorno y de sistemas de rellenado sin perjudicar al medio ambiente. Dichos sistemas

cumplirdn los requisitos establecidos en los articulos 27 y 28 y en el anexo VI y no comprometerdn la higiene de los
alimentos ni la seguridad de los consumidores.

2. Las medidas a que se refiere el apartado 1 podran incluir:
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a) el uso de sistemas de depdsito, devolucion y retorno conformes con los requisitos minimos del anexo X para los envases
reutilizables y formatos de envases distintos de los mencionados en el articulo 50, apartado 1;

b) el uso de incentivos econdmicos, como obligaciones para los distribuidores finales, consistentes en cobrar por el uso de
envases de un solo uso e informar a los consumidores acerca del coste de dichos envases en el punto de venta;

¢) obligaciones, para los fabricantes o distribuidores finales, de comercializar en envases reutilizables dentro de un sistema
de reutilizacion o mediante rellenado un determinado porcentaje de productos distintos de los contemplados en los
objetivos de reutilizacién establecidos en el articulo 29, a condicién de que ello no cree distorsiones en el mercado
interior ni obstdculos comerciales a productos procedentes de otros Estados miembros.

3. Los Estados miembros se asegurardn de que los regimenes de responsabilidad ampliada del productor y los sistemas

de depésito, devolucion y retorno asignen un porcentaje minimo de su presupuesto a financiar medidas de reduccién y
prevencion.

Seccién 6

Objetivos de reciclado y fomento del reciclado

Articulo 52

Objetivos de reciclado y fomento del reciclado

1. Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias para alcanzar en la totalidad de sus territorios los objetivos
de reciclado siguientes:

a) a mds tardar el 31 de diciembre de 2025, se reciclard un minimo del 65 % en peso de todos los residuos de envases
generados;

b) a mds tardar el 31 de diciembre de 2025, se alcanzardn los siguientes porcentajes minimos en peso de los materiales
especificos que se indican seguidamente contenidos en los residuos de envases generados:

i) un 50 % del pléstico,
ii) un 25 % de la madera,
iii) un 70 % de los metales ferrosos,

iv) un 50 % del aluminio,

P

un 70 % del vidrio,

=

v
vi) un 75 % del papel y cartén;

¢) a mds tardar el 31 de diciembre de 2030, se reciclard un minimo del 70 % en peso de todos los residuos de envases
generados;

d) a mds tardar el 31 de diciembre de 2030, se alcanzaran los siguientes porcentajes minimos en peso de los siguientes
materiales especificos contenidos en los residuos de envases generados:

i) un 55 % del pléstico,

ii) un 30 % de la madera,

=

iii) un 80 % de los metales ferrosos,

iv) un 60 % del aluminio,

=

v) un 75 % del vidrio,

vi

=

el 85% del papel y cartén.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, letras a) y ¢), un Estado miembro podrd aplazar las fechas limite fijadas
en el apartado 1, letras b) y d), hasta un médximo de cinco afios con las condiciones siguientes:
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a) que la exencion de los objetivos en el periodo de aplazamiento se limite a un méximo de quince puntos porcentuales de
un objetivo individual o repartidos entre dos objetivos;

b) que, como consecuencia de la exencion de los objetivos en el periodo de aplazamiento, la tasa de reciclaje de un objetivo
individual no quede por debajo del 30 %;

¢) que, como consecuencia de la exencion de los objetivos en el periodo de aplazamiento, la tasa de reciclaje de un objetivo
individual establecido en el apartado 1, letra b), incisos v) y vi), no quede por debajo del 60 %, y la tasa de reciclaje de un
objetivo individual establecido en el apartado 1, letra d), incisos v) y vi) no quede por debajo del 70 %, y

d) que, a mds tardar 24 meses antes del final del respectivo plazo establecido en el apartado 1, letras b) y d), del presente
articulo, el Estado miembro notifique a la Comision su intencién de aplazar la fecha limite y presente a la Comisién un
plan de ejecucion con arreglo a lo dispuesto en el anexo XI del presente Reglamento, que podra combinarse con un plan
de ejecucién presentado de conformidad con el articulo 11, apartado 3, letra b), de la Directiva 2008/98/CE.

3. Cuando un Estado miembro solicite prorrogar el plazo establecido en el apartado 1, letra d), del presente articulo, la
Comision, en un plazo de tres meses a partir de la recepcion del plan de ejecucion presentado en virtud del apartado 2,
letra d), del presente articulo, podrd solicitar al Estado miembro que lo revise si considera que el plan incumple los
requisitos establecidos en el anexo XI. El Estado miembro presentard un plan de ejecucion revisado en un plazo de tres
meses a partir de la recepcion de la solicitud de la Comision. Si la Comision considera que el plan de ejecucion revisado
sigue incumpliendo los requisitos del anexo XI y que es improbable que el Estado miembro pueda cumplir los objetivos
dentro del plazo de aplazamiento en virtud del apartado 2 del presente articulo, la Comisién rechazard el plan de ejecucion
y los Estados miembros estardn obligados a cumplir los objetivos en los plazos establecidos en el apartado 1, letra d), del
presente articulo.

4. A mads tardar el 12 de febrero de 2032, la Comisién revisard los objetivos establecidos en el apartado 1, letras ¢) y d),
con vistas a incrementarlos o a fijar nuevos objetivos. A tal fin, la Comision presentard un informe al Parlamento Europeo y
al Consejo, acompafiado, si la Comisién lo considera pertinente, de una propuesta legislativa.

5. Los Estados miembros fomentardn, cuando proceda, el uso de materiales obtenidos a partir de residuos de envases
reciclados para la fabricacién de envases y otros productos:

a) mejorando las condiciones del mercado para dichos materiales;
b) revisando la normativa vigente que impida el uso de dichos materiales.

6.  Sin dejar de observar las normas generales establecidas en el TFUE ni de actuar de conformidad con el presente
Reglamento, los Estados miembros podrdn adoptar disposiciones que excedan los objetivos minimos establecidos en el
presente articulo.

Articulo 53

Normas relativas al cilculo del logro de los objetivos de reciclado

1. El cdlculo para determinar si se han logrado los objetivos fijados en el articulo 52, apartado 1, se llevard a cabo de
conformidad con las normas establecidas en el presente articulo.

2. Los Estados miembros calculardn el peso de los residuos de envases generados en un afio civil determinado. El célculo
de los residuos de envases generados en un Estado miembro serd exhaustivo.

El método para calcular los residuos de envases generados se basard en los enfoques siguientes:

a) los envases comercializados en el territorio de un Estado miembro, o desembalados por un productor sin ser un usuario
final, o en ese aflo concreto, o

b) la cantidad de residuos de envases generados en el mismo afio en ese Estado miembro.

Los cdlculos realizados en virtud del presente apartado se ajustardn para garantizar la comparabilidad, fiabilidad y
exhaustividad de los resultados de conformidad con los requisitos y las verificaciones que se establezcan en el acto de
ejecucion adoptado en virtud del articulo 56, apartado 7, letra a).

3. Los Estados miembros calculardn el peso de los residuos de envases reciclados en un afio civil determinado. El peso de
los residuos de envases reciclados se calculard que corresponde al peso de los envases que se hayan convertido en residuos
que, habiendo sido objeto de todas las operaciones de control, clasificacién y otro tipo de operaciones previas con miras
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a eliminar materiales de residuos que no estén previstos en la posterior transformacion y para garantizar un reciclado de
alta calidad, entren en la operacién de reciclado por la que los materiales de residuos se transformen realmente en
productos, materiales o sustancias.

4. Los envases compuestos y otros envases formados por mds de un material se calculardn y se comunicardn por cada
material que contenga el envase. Los Estados miembros podrdn establecer excepciones a este requisito cuando un material
determinado constituya una parte insignificante de la unidad de envase y en ningtin caso represente més del 5 % de la masa
total de la unidad de envase.

5. Alos efectos del apartado 3, el peso de los residuos de envases reciclados se medird cuando los residuos entren en la
operacion de reciclado.

Como excepcion a lo dispuesto en el parrafo primero del presente apartado, el peso de los residuos de envases reciclados
podrd medirse cuando salgan de cualquier operacién de clasificacion, siempre y cuando:

a) dichos residuos de salida sean reciclados posteriormente;

b) el peso de los materiales o sustancias eliminados mediante otras operaciones previas a la operacién de reciclado y que no
sean reciclados posteriormente no se incluya en el peso de los residuos comunicados como residuos reciclados.

6.  Los Estados miembros establecerdn un sistema efectivo de control de calidad y trazabilidad de los residuos de envases
para garantizar el cumplimiento de las condiciones establecidas en los apartados 2 a 5 del presente articulo. Dicho sistema
podra consistir en registros electrénicos establecidos con arreglo al articulo 35, apartado 4, de la Directiva 2008/98/CE,
o en especificaciones técnicas para los requisitos de calidad de los residuos clasificados. También podra consistir en indices
medios de pérdida de los residuos clasificados para diferentes tipos de residuos y practicas de gestion de los residuos
respectivamente, siempre y cuando no puedan obtenerse datos fiables de otro modo. Los indices medios de pérdida se
calculardn sobre la base de las normas de célculo establecidas en el acto delegado adoptado de conformidad con el
articulo 11 bis, apartado 10, de la Directiva 2008/98/CE.

7. La cantidad de residuos de envases biodegradables que se someta a tratamiento aerobio o anaerobio podrd
contabilizarse como reciclada cuando ese tratamiento genere compost, digestato u otro resultado con una cantidad similar
de contenido reciclado en relacién con el residuo entrante que vaya a utilizarse como producto, material o sustancia
reciclada. Cuando el resultado se utilice en el suelo, los Estados miembros podran contabilizarlo como reciclado siempre y
cuando ese uso produzca un beneficio a la agricultura o una mejora ecoldgica.

8.  La cantidad de materiales de residuos de envases que hayan dejado de ser residuos como resultado de una operacién
preparatoria antes de volver a ser transformados podra contabilizarse como reciclada siempre que dichos materiales se
destinen a su posterior retransformacion en productos, materiales o sustancias para ser utilizados con la finalidad original
o con cualquier otra finalidad. No obstante, los materiales que dejen de ser residuos para ser utilizados como combustibles
u otros medios para generar energia, o para ser incinerados, utilizados como material de relleno o depositados en
vertederos no podrdn ser contabilizados como reciclados.

9.  Los Estados miembros podrin tener en cuenta el reciclado de metales separados después de la incineracién de
residuos en proporcién a la cuota de los residuos de envases incinerados, siempre y cuando los metales reciclados cumplan
los criterios de calidad establecidos en la Decisién (UE) 2019/1004.

10.  Cuando los residuos de envases sean enviados a otro Estado miembro con el objeto de reciclarlos en ese otro Estado
miembro, solo el Estado miembro en el que se hayan recogido dichos residuos de envases podrd contabilizarlos como
reciclados.

11.  Los residuos de envases exportados desde la Unidn serdn contabilizados como reciclados por el Estado miembro en
el que se recogieron tnicamente si los requisitos establecidos en el apartado 3 se han cumplido y si, de conformidad con el
Reglamento (CE) n.> 1013/2006 o con el Reglamento (UE) 20241157, segtin corresponda, el exportador aporta pruebas
documentales de que el traslado de los residuos cumple los requisitos de dicho Reglamento, en particular el de que el
tratamiento de los residuos de envases en un tercer pais ha tenido lugar en condiciones equivalentes a las establecidas por la
normativa medioambiental pertinente de la Union.

Articulo 54
Normas relativas al cdlculo del logro de los objetivos de reciclado mediante la inclusién de la reutilizaciéon
1. Cualquier Estado miembro podrd decidir alcanzar un nivel ajustado de los objetivos establecidos en el articulo 52,

apartado 1, para un afio concreto teniendo en cuenta la proporcion media, en los tres afios anteriores, de los envases de
venta reutilizables introducidos en el mercado por primera vez y reutilizados dentro de un sistema de reutilizacion.
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Para calcular el nivel ajustado se restara:

a) de los objetivos establecidos en el articulo 52, apartado 1, letras a) y ¢), la proporcién de los envases de venta
reutilizables a que se refiere el parrafo primero del presente apartado respecto al conjunto de envases de venta
introducidos en el mercado, y

b) de los objetivos establecidos en el articulo 52, apartado 1, letras b) y d), la proporcién de los envases de venta
reutilizables a que se refiere el pdrrafo primero del presente apartado, compuestos del material de envasado
correspondiente, respecto al conjunto de envases compuestos por dicho material introducidos en el mercado.

No se tendrdn en cuenta mds de cinco puntos porcentuales de la proporcién media de envases de venta reutilizables para el
calculo del nivel ajustado del objetivo.

2. Cualquier Estado miembro podrd tener en cuenta las cantidades de envases de madera que se reparen para su
reutilizacién en el cdlculo de los objetivos establecidos en el articulo 52, apartado 1, letra a), el articulo 52, apartado 1,
letra b), inciso ii), el articulo 52, apartado 1, letra c), y el articulo 52, apartado 1, letra d), inciso ii).

Seccién 7

Informacién y comunicacién de informacién

Articulo 55

Informacion relativa a la prevencion y gestién de los residuos de envases

1. Ademas de la informacién a que se refieren el articulo 8 bis, apartado 2, de la Directiva 2008/98/CE y el articulo 12
del presente Reglamento, los productores, las organizaciéon competentes en materia de responsabilidad del productor —
cuando les hayan sido encomendadas obligaciones de responsabilidad ampliada del productor de conformidad con el
articulo 46, apartado 1 del presente Reglamento— o las autoridades ptblicas designadas por los Estados miembros al
aplicar el articulo 8 bis, apartado 2, de la Directiva 2008/98/CE, pondrdn a disposicion de los usuarios finales, en particular
de los consumidores, la informacién siguiente relativa a la prevencion y gestion de los residuos de envases en relacién con
los envases que los productores suministran en el territorio de un Estado miembro:

a) el papel de los usuarios finales en la contribucién a evitar los residuos, incluidas las mejores précticas;
b) las disposiciones de reutilizaciéon disponibles para los envases;

¢) el papel de los usuarios finales en la contribucién a la recogida separada de los materiales de residuos de envases,
incluida la manipulacién de los envases que contengan productos o residuos peligrosos;

d) el significado de las etiquetas y simbolos colocados, imprimidos o grabados en los envases de conformidad con el
articulo 12 del presente Reglamento o presentes en la documentacién que acompaiia al producto envasado;

e) el impacto de los residuos de envases desechados de forma inadecuada, por ejemplo como basura dispersa o en residuos
municipales mezclados, en el medio ambiente y en la salud o la seguridad de las personas, y el impacto adverso en el
medio ambiente de los envases de un solo uso, en particular las bolsas de plastico;

f) las propiedades del compostaje y las opciones de gestion de residuos adecuadas para los envases compostables de
conformidad con el articulo 9, apartado 2, del presente Reglamento. Se informard a los consumidores de que los envases
compostables no son aptos para el compostaje doméstico y de que los envases compostables no deben desecharse en la
naturaleza.

Las obligaciones con arreglo al parrafo primero, letra d), del presente apartado se aplicardn a partir del 12 de agosto
de 2028 o a partir de la fecha de aplicacion de la disposicién pertinente del articulo 12, si esta fecha es posterior.

2. La informacién mencionada en el apartado 1 estard actualizada y se difundird a través de los medios siguientes:
a) un sitio web u otros medios de comunicacion electrénica;

b) informacién al putblico;
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¢) programas educativos y campaiias;
d) sefializacién en una o varias lenguas que los usuarios finales y los consumidores puedan comprender facilmente.
3. Cuando la informacién se proporcione publicamente, deberd mantenerse la confidencialidad de la informacion

sensible a efectos comerciales, de conformidad con el derecho nacional y de la Unién pertinente.

Articulo 56

Comunicacién de informacién a la Comision
1. Los Estados miembros presentardn los datos siguientes a la Comisién, respecto a cada afio civil:

a) los datos relativos a la aplicacién del articulo 52, apartado 1, letras a) a d), y los datos con arreglo al anexo XII, cuadro 2,
relativos a los envases reutilizables;

b) el consumo anual de bolsas de plastico muy ligeras, bolsas de plastico ligeras, bolsas de plastico gruesas y bolsas de
plastico muy gruesas, per capita, desglosado por cada categorfa, que figura en el anexo XII, cuadro 4;

¢) el indice de recogida separada de los envases, segiin se enumeran en el anexo XII, cuadro 5, cubiertos por la obligacion
de establecer sistemas de depdsito, devolucién y retorno establecido en el articulo 50, apartado 2.

Los Estados miembros también podrdn proporcionar datos sobre el consumo anual de bolsas de otros materiales.
2. Los Estados miembros presentardn los datos siguientes a la Comision, respecto a cada afio civil:

a) las cantidades de envases comercializados por primera vez en el territorio del Estado miembro, o desembalados por un
productor sin ser un usuario final, por cada categoria de envases segtin se enumera en el anexo XII, cuadro 3;

b) las cantidades de residuos de envases recogidos por cada material de envase a que se refiere el articulo 52;

¢) las cantidades de residuos de envases reciclados y los porcentajes de reciclado para cada categoria de envases segin se
enumera en el anexo XII, cuadro 3.

3. El primer afio de comunicacién de informacién serd:

a) respecto a las obligaciones establecidas en el apartado 1, letras a) y b), y en el apartado 2, el segundo afio civil completo
posterior a la entrada en vigor del acto de ejecucién que determine el formato para la comunicacién de informacion a la
Comision, de conformidad con el apartado 7;

b) respecto a la obligacion establecida en el apartado 1, letra c), el afio civil de 2028.

4. Los Estados miembros presentardn los datos contemplados en los apartados 1 y 2, por medios electronicos, en el
plazo de 19 meses a partir de la fecha en que finalice el afio de comunicacién de informacion para el que estos datos se
hayan recogido en el formato determinado por la Comisién de conformidad con el apartado 7.

5. Los datos presentados por los Estados miembros en virtud del presente articulo irdn acompaifiados de un informe de
control de calidad. Dicho informe de control de calidad se presentard en el formato determinado por la Comisién de
conformidad con el apartado 7.

6. Los datos presentados por los Estados miembros de conformidad con el presente articulo irdn acompafiados de un
informe sobre la aplicacion del articulo 53, apartados 7 y 11, e incluirdn informacion detallada sobre los indices medios de
pérdida, cuando proceda.

7. A mds tardar el 12 de febrero de 2027, la Comisién adoptard actos de ejecucion para establecer:

a) normas relativas al cdlculo, la verificacion y la presentacion de datos de conformidad con el apartado 1, letras a) y ¢), y el
apartado 2 que incluyan el método para determinar la cantidad de residuos de envases generada y el formato para la
presentacion de esos datos;

b) el método para el cilculo del consumo anual de bolsas de pléstico ligeras per cdpita contemplado en el apartado 1,
letra b), y el formato para la presentacién de esos datos;
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¢) el factor de correccidn a que se refiere el articulo 43, apartado 2, para explicar el aumento o la disminucién del turismo
en relacion con el aflo de referencia.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 65,
apartado 2.

8. Los Estados miembros requerirdn a los operadores de los sistemas de reutilizaciéon y a todos los operadores
econ6émicos que comercialicen envases en los Estados miembros que proporcionen a las autoridades competentes datos
exactos y fiables que permitan a los Estados miembros cumplir sus obligaciones de comunicacién de informacién con
arreglo al presente articulo, teniendo en cuenta, llegado el caso, los problemas particulares con que se hayan enfrentado las
pequeilas y medianas empresas en lo tocante al suministro de datos pormenorizados.

Articulo 57

Bases de datos sobre envases

1. A mds tardar 12 meses a partir de la fecha de adopcion de los actos de ejecucion a que se refiere el articulo 56,
apartado 7, los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias para garantizar la creacién de forma armonizada,
cuando no se disponga de ellas, de bases de datos sobre envases y residuos de envases, a los efectos de cumplimiento de sus
obligaciones de comunicacién de informacion previstas en el articulo 56.

2. Las bases de datos a que se refiere el apartado 1 incluirdn:

a) informacion acerca de la magnitud, las caracteristicas y la evolucién de los flujos de envases y de residuos de envases
a escala de cada Estado miembro;

b) los datos enumerados en el anexo XII.

3. Las bases de datos sobre envases serdn accesibles al ptiblico en general en un formato de lectura mecanizada que
permita el acceso a los datos actualizados en relacién con la comunicacion de informacién y el coste de la gestién de los
residuos de envases, y que garantice la interoperabilidad y la reutilizacion de los datos. Se proporcionardn en la lengua
o lenguas oficiales del Estado miembro de que se trate a través de los medios siguientes:

a) un sitio web u otros medios de comunicacion electrénica, o
b) informes publicos.

Los requisitos a que se refiere el parrafo primero se entenderdn sin perjuicio de las leyes en materia de informacion delicada
a efectos comerciales o de proteccion de datos.

CAPITULO IX
PROCEDIMIENTOS DE SALVAGUARDIA

Articulo 58

Procedimiento aplicable a los envases que plantean un riesgo a escala nacional

1. Como excepcion a lo dispuesto en el articulo 19 del Reglamento (UE) 2019/1020, cuando las autoridades de
vigilancia del mercado de un Estado miembro tengan razones suficientes para creer que un envase regulado por el presente
Reglamento supone un riesgo para el medio ambiente o la salud humana, sin demora indebida, llevarin a cabo una
evaluacion en relacion con el envase en cuestién que aborde todos los requisitos establecidos en el presente Reglamento que
sean pertinentes para dicho riesgo. Los operadores econdmicos pertinentes cooperardn cuando sea necesario con las
autoridades de vigilancia del mercado.

A efectos del parrafo primero, las autoridades responsables de la aplicacion del presente Reglamento efectuardn un
seguimiento de las reclamaciones o informes relacionados con supuestos casos de envases no conformes con el presente
Reglamento y verificardn que se han adoptado las medidas correctivas adecuadas.

Cuando, en el transcurso de la evaluacion realizada con arreglo al parrafo primero, las autoridades de vigilancia del mercado
constaten que el envase no cumple los requisitos establecidos en el presente Reglamento, pedirdn sin demora al operador
econ6émico correspondiente que adopte, en un plazo prescrito por las autoridades de vigilancia del mercado que sea
razonable y proporcional a la naturaleza y, en su caso, al grado del incumplimiento, medidas correctivas apropiadas y
proporcionadas para hacer que el envase cumpla dichos requisitos.
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2. Como excepcion a lo dispuesto en el apartado 1, cuando exista un riesgo para la salud humana relacionado con
envases de plastico aptos para el contacto que esté sujeto a normativa especifica destinada a proteger la salud humana y ese
riesgo se transfiera al contenido envasado del material de envase, las autoridades de vigilancia del mercado no llevardn
a cabo una evaluacion del riesgo para la salud humana o animal causado por el material del envase. En su lugar, alertardn
a las autoridades competentes para evaluar tales riesgos, a saber, las autoridades competentes a que se refieren los
Reglamentos (UE) 2017/625, (UE) 2017/745, (UE) 2017/746 o (UE) 2019/6 o la Directiva 2001/83/CE.

3. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado consideren que el incumplimiento no se limita a su territorio,
informardn a la Comisién y a los demds Estados miembros de los resultados de la evaluacion y de las medidas que hayan
pedido que adopte el operador econémico.

4. El operador econémico velard por que se adopten todas las medidas correctivas adecuadas respecto de todos los
envases no conformes que haya comercializado en cualquier lugar de la Unién.

5. Cuando el operador econdémico no adopte medidas correctivas adecuadas en el plazo previsto en el apartado 1,
parrafo tercero, o persista el incumplimiento, las autoridades de vigilancia del mercado adoptardn todas las medidas
provisionales adecuadas para prohibir la comercializacién del envase en su territorio, retirarlo del mercado o recuperarlo.

Las autoridades de vigilancia del mercado informaran sin demora a la Comision y a los demds Estados miembros de tales
medidas.

6.  Lainformacién que se ha de remitir a la Comisién y los demds Estados miembros de conformidad con el apartado 5
del presente articulo se efectuard a través del sistema de informacion y comunicaciéon contemplado en el articulo 34 del
Reglamento (UE) 2019/1020 e incluird todos los datos disponibles, en particular aquellos necesarios para la identificacién
del envase no conforme, su origen, la naturaleza del supuesto incumplimiento y del riesgo que implica, la naturaleza y la
duracién de las medidas nacionales adoptadas y los argumentos esgrimidos por el operador econémico y, cuando proceda,
la informacién indicada en el articulo 61, apartado 1, del presente Reglamento. Las autoridades de vigilancia del mercado
indicardn también si el incumplimiento se debe a uno de los motivos siguientes:

a) el envase no cumple los requisitos de sostenibilidad establecidos en el presente Reglamento o con arreglo a él;

b) existen deficiencias en las normas armonizadas o especificaciones comunes mencionadas en los articulos 36 y 37 del
presente Reglamento.

7. Los Estados miembros distintos del que tomé las medidas con arreglo al apartado 5 informardn sin demora a la
Comisién y a los demds Estados miembros de toda medida que adopten, de cualquier dato adicional que tengan a su
disposicion sobre el incumplimiento de los envases en cuestion y, en caso de que dicho Estado miembro plantee objeciones
a las medidas adoptadas en virtud del apartado 5.

8. Cuando, en el plazo de tres meses tras la recepcion de la informacién a que se refieren los apartados 5 o 7, ningtin
Estado miembro ni la Comisién presenten objecién alguna a una medida provisional adoptada por un Estado miembro, la
medida se considerard justificada.

Los Estados miembros podran establecer periodos de aplicacion de las medidas provisionales superiores o inferiores a tres
meses a fin de tener en cuenta las especificidades de los requisitos en cuestion.

9.  Los Estados miembros se asegurardn de la retirada del envase de su mercado o de que se adopten sin demora otras
medidas restrictivas adecuadas respecto del envase o el fabricante en cuestion.

Articulo 59

Procedimiento de salvaguardia de la Unién

1. Cuando, una vez concluido el procedimiento establecido en el articulo 58, apartados 5y 6, se formulen objeciones
contra una medida adoptada por un Estado miembro en virtud del articulo 58, o cuando la Comisién considere que una
medida nacional vulnera el Derecho de la Unidn, la Comisién consultard sin demora a los Estados miembros y al operador
econdmico en cuestion, y procederd a la evaluacion de la medida nacional. Tomando como base los resultados de esta
evaluacién, la Comision adoptard un acto de ejecucion por el que se determine si la medida nacional estd justificada.

Dicho acto de ejecucion se adoptard de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 65,
apartado 2.
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2. La Comision dirigird el acto de ejecucién a que se refiere el apartado 1 a todos los Estados miembros y se lo
comunicard sin demora a estos y al operador u operadores econdémicos pertinentes.

Si la medida nacional se considera justificada, todos los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias para asegurarse
de que el envase no conforme sea retirado de sus mercados, e informardn a la Comision en consecuencia.

Si la medida nacional no se considera justificada, el Estado miembro en cuestion la retirara.

3. Cuando se considere que la medida nacional estd justificada y el incumplimiento del envase se atribuya a deficiencias
en las normas armonizadas a que se refiere el articulo 36 del presente Reglamento, la Comision aplicara el procedimiento
previsto en el articulo 11 del Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

4. Cuando se considere que la medida nacional estd justificada y el incumplimiento del envase se atribuya a deficiencias
en las especificaciones técnicas comunes a que se refiere el articulo 37, la Comision modificard o derogara sin demora las
especificaciones técnicas comunes de que se trate.

Articulo 60

Envases conformes que plantean un riesgo

1. Si, tras realizar una evaluacién conforme al articulo 58, un Estado miembro comprueba que un envase, pese a cumplir
los requisitos aplicables establecidos en los articulos 5 a 12 o con arreglo a ellos, presenta, sin embargo, un riesgo para el
medio ambiente o la salud humana, pedird sin demora al operador econdmico pertinente que:

a) adopte todas las medidas adecuadas, en un plazo razonable determinado por las autoridades de vigilancia del mercado y
proporcional a la naturaleza y, en su caso, al grado de riesgo, para garantizar que el envase en cuestién, cuando se
introduzca en el mercado, ya no lo presente;

b) haga que el envase cumpla los requisitos;
c) retire el envase del mercado, o
d) recupere el envase.

2. Como excepcion a lo dispuesto en el apartado 1, cuando exista un riesgo para la salud humana relacionado con
envases de pldstico aptos para el contacto sujetos a normativa especifica destinada a proteger la salud humana y el riesgo se
haya transferido al contenido envasado del material de envase, las autoridades de vigilancia no llevardn a cabo una
evaluacién del riesgo para la salud humana o animal derivado del material de envase. En vez de ello, alertardn a las
autoridades que tengan la competencia del control de dichos riesgos, a saber, las autoridades competentes a que se refieren
los Reglamentos (UE) 2017/625, (UE) 2017/745, (UE) 2017/746 o (UE) 2019/6 o la Directiva 2001/83/CE.

3. El operador econémico se asegurard de que se adopten medidas correctivas adecuadas respecto de todos los envases
no conformes que el operador econdémico haya comercializado en cualquier lugar de la Uni6n.

4. El Estado miembro informard inmediatamente a la Comisién y a los demds Estados miembros de sus constataciones y
de las consiguientes medidas, de conformidad con el apartado 1. La informacién proporcionada incluird todos los detalles
disponibles, en particular los datos necesarios para identificar el envase no conforme y para determinar su origen, su cadena
de suministro, la naturaleza del riesgo planteado y la naturaleza y duracién de las medidas nacionales adoptadas.

5. La Comision consultard sin demora a los Estados miembros y al operador econdémico de que se trate y procederd a la
evaluacién de las medidas nacionales adoptadas. Tomando como base los resultados de esa evaluacion, la Comision
adoptard un acto de ejecucion que determine si la medida nacional estd justificada y, en caso necesario, propondrd medidas
adecuadas.

Dicho acto de ejecucion se adoptard de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 65,
apartado 2.

Por razones imperiosas de urgencia debidamente justificadas relacionadas con la proteccién del medio ambiente o de la
salud humana, la Comisién adoptard un acto de ejecucién inmediatamente aplicable, de conformidad con el procedimiento
previsto en el articulo 65, apartado 3.

La Comision dirigird el acto de ejecucion a que se refiere el presente apartado a todos los Estados miembros y lo comunicard
inmediatamente a estos y al operador econémico de que se trate.
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Articulo 61

Controles de los envases que entran en el mercado de la Unién

1. Las autoridades de vigilancia del mercado comunicaran sin demora a las autoridades designadas de conformidad con
el articulo 25, apartado 1, del Reglamento (UE) 2019/1020 las medidas previstas en el articulo 58, apartado 5, del presente
Reglamento cuando el incumplimiento no se limite a su territorio. Dicha comunicacién incluird toda la informacién
oportuna, en particular los detalles necesarios para la identificacion de los envases no conformes a los que se aplican las
medidas y, en caso de productos envasados, del propio producto.

2. Las autoridades designadas de conformidad con el articulo 25, apartado 1, del Reglamento (UE) 2019/1020 utilizardn
la informacién comunicada con arreglo al apartado 1 del presente articulo para llevar a cabo su andlisis de riesgos en virtud
del articulo 25, apartado 3, del Reglamento (UE) 2019/1020.

3. Lacomunicacion de informacion a que se refiere el apartado 1 se realizard mediante la introduccién de la informacion
en el pertinente entorno de gestién de riesgos aduaneros.

4. La Comision desarrollard una interconexion para automatizar la comunicacién mencionada en el apartado 1 del
presente articulo desde el sistema de informacién y comunicacién a que se refiere el articulo 58, apartado 6, hasta el
entorno mencionado en el apartado 3 del presente articulo. Dicha interconexiéon comenzard a funcionar a mds tardar en el
plazo de 24 meses a partir la fecha de la adopcién del acto de ejecucién mencionado en el apartado 5 del presente articulo.

5. La Comisién estard facultada para adoptar actos de ejecucién que especifiquen las normas de procedimiento y
determinen los pormenores de las medidas de ejecucion para el apartado 4, incluidas las funcionalidades, los elementos de
datos y el tratamiento de datos, asi como las normas en materia de tratamiento de datos personales, confidencialidad y
responsabilidad del tratamiento, de la interconexiéon mencionada en el apartado 4.

Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 65,

apartado 2.

Articulo 62

Incumplimiento formal

1. Cuando un Estado miembro tenga conocimiento de cualquiera de las situaciones indicadas a continuacion, exigird al
operador econémico correspondiente que subsane el incumplimiento en cuestion:

) no se ha elaborado la declaracion UE de conformidad;

S

b) la declaracion UE de conformidad no se ha elaborado correctamente;

¢) el codigo QR o el soporte de datos mencionados en el articulo 12 no permiten el acceso a la informacién requerida de
conformidad con dicho articulo;

d) la documentacién técnica prevista en el anexo VII no se encuentra disponible, estd incompleta o contiene errores;

e) no se dispone de la informacién a que se refiere el articulo 15, apartado 6, o el articulo 18, apartado 3, o dicha
informacion es falsa o estd incompleta;

f) no se ha cumplido algtin otro requisito administrativo contemplado en el articulo 15 o en el articulo 18;

g) no se han cumplido los requisitos relativos a las restricciones sobre envases excesivos o sobre los usos de determinados
formatos de envase contemplados en los articulos 24 y 25;

h) en relacion con los envases reutilizables, no se han cumplido los requisitos relativos a la implantacion, funcionamiento
o participacién en un sistema de reutilizacién a que se refiere el articulo 27;

i) en relacién con el rellenado, no se han cumplido los requisitos de informacién establecidos en el articulo 28,
apartados 1y 2;

j) no se han cumplido los requisitos relativos a los puestos de rellenado establecidos en el articulo 28, apartado 3;
k) no se han logrado los objetivos de reutilizacion establecidos en el articulo 29;

) no se han cumplido las obligaciones de rellenado del articulo 32 ni la obligacion de oferta de reutilizacién del
articulo 33;
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m) no se han cumplido los requisitos relativos a los envases reciclables establecidos en el articulo 6;

n) no se han cumplido los requisitos relativos al contenido reciclado minimo para los envases de plastico establecidos en el
articulo 7.

2. Siel incumplimiento indicado en el apartado 1, letras a) a f), persiste, el Estado miembro en cuestion adoptard todas
las medidas necesarias para prohibir la comercializacion del envase o para asegurarse de que el envase se recupera o se retira
del mercado.

3. Siel incumplimiento indicado en el apartado 1, letras g) a n), del presente articulo persiste, el Estado miembro aplicard
las normas sobre las sanciones aplicables a las infracciones del presente Reglamento, establecidas por los Estados miembros
de conformidad con el articulo 68.

CAPITULO X
CONTRATACION PUBLICA ECOLOGICA

Articulo 63

Contratacion publica ecoldgica

1. Con objeto de incentivar el suministro y la demanda de envases sostenibles desde el punto de vista medioambiental, la
Comision adoptard, a mds tardar el 12 de febrero de 2030, actos de ejecucion que especifiquen los requisitos minimos
obligatorios de los contratos publicos que entran en el dmbito de aplicacion de la Directiva 2014/24/UE para los envases
o productos envasados o para los servicios que utilicen envases o productos envasados, o de la Directiva 2014/25/UE, y
adjudicados por los poderes adjudicadores tal como se definen en la Directiva 2014/24/UE, articulo 2, apartado 1, o en la
Directiva 2014/25/UE, articulo 3, apartado 1, o las entidades adjudicadoras tal como se definen en la Directiva 2014/25/UE,
articulo 4, apartado 1, en los que los envases o productos envasados representen mas de un 30 % del valor estimado del
contrato o del valor de los productos usados por los servicios objeto del contrato. Dichos actos de ejecucion se adoptaran
de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 65, apartado 2, del presente Reglamento.

2. Los requisitos establecidos en los actos de ejecucion adoptados en virtud del apartado 1 se aplicardn a los
procedimientos de adjudicacién de contratos ptiblicos a que se refiere dicho apartado que hayan comenzado al menos en el
plazo de 12 meses a partir de la fecha de entrada en vigor del acto de ejecucion de que se trate.

3. Los requisitos minimos obligatorios de contratacion publica ecoldgica se basardn en los requisitos establecidos en los
articulos 5 a 11, o con arreglo a ellos, y en los elementos siguientes:

a) el valor y el volumen de los contratos publicos adjudicados para envases o productos envasados o para los servicios
u obras que utilicen envases o productos envasados;

b) la viabilidad econémica de que los poderes adjudicadores o las entidades adjudicadoras adquieran envases o productos
envasados mds sostenibles desde el punto de vista medioambiental sin que ello conlleve costes desproporcionados;

¢) la situacion del mercado a escala de la Unidn de los envases o productos envasados pertinentes;

d) los efectos de los requisitos sobre la competencia;

e) las obligaciones en materia de gestion de residuos de envases.

4. Los requisitos minimos obligatorios de contratacion publica ecoldgica podran revestir la forma de:

a) especificaciones técnicas en el sentido del articulo 42 de la Directiva 2014/24/UE y del articulo 60 de la
Directiva 2014/25/UE;

b) criterios de seleccién en el sentido del articulo 58 de la Directiva 2014/24/UE y del articulo 80 de la
Directiva 2014/25/UE, o

¢) condiciones de ejecucién del contrato en el sentido del articulo 70 de la Directiva 2014/24/UE y del articulo 87 de la
Directiva 2014/25/UE.

Esos requisitos minimos obligatorios de contratacién publica ecoldgica se desarrollardn de conformidad con los principios
incluidos en la Directiva 2014/24/UE y en la Directiva 2014/25/UE para facilitar la consecuciéon de los objetivos del
presente Reglamento.
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5. Los poderes adjudicadores y las entidades adjudicadoras a que se refiere el apartado 1 podran establecer, en casos
debidamente justificados, excepciones a los requisitos establecidos en los actos de ejecucién adoptados en virtud del
apartado 1 por motivos de seguridad o salud publicas. Los poderes adjudicadores y las entidades adjudicadoras también
podran establecer, en casos debidamente justificados, excepciones a los requisitos si estos puedan dar lugar a dificultades
técnicas irresolubles.

CAPITULO XI
PODERES DELEGADOS Y PROCEDIMIENTO DE COMITE

Articulo 64

Ejercicio de la delegacion

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

2. Los poderes para adoptar actos delegados contemplados en el articulo 5, apartados 7 y 8, el articulo 6, apartado 4,
parrafos primero y tercero, el articulo 6, apartado 6, el articulo 7, apartado 9, el articulo 7, apartado 12, parrafo segundo, el
articulo 7 apartado 13, el articulo 11, apartado 2, el articulo 29, apartado 10, el articulo 29, apartado 12, parrafo sexto, el
articulo 29, apartado 13, pdrrafo segundo, y el articulo 29, apartado 18, se delegardn en la Comisién por un periodo de
diez afios a partir del 11 de febrero de 2025. La Comision elaborard un informe sobre la delegacién de poderes a mds tardar
nueve meses antes de que finalice el periodo de diez afios. La delegacion de poderes se prorrogard tacitamente por periodos
de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prérroga a mds tardar tres meses
antes del final de cada periodo.

3. Ladelegacién de poderes a que se refieren el articulo 5, apartados 7 y 8, el articulo 6, apartado 4, parrafos primero y
tercero, el articulo 6, apartado 6, el articulo 7, apartado 9, el articulo 7, apartado 12, pérrafo segundo, el articulo 7,
apartado 13, el articulo 11, apartado 2, el articulo 29, apartado 10, el articulo 29, apartado 12, pdrrafo sexto, el
articulo 29, apartado 13, pdrrafo segundo, y el articulo 29, apartado 18, podra ser revocada en cualquier momento por el
Parlamento Europeo o por el Consejo. La decisién de revocacion pondrd término a la delegacion de los poderes que en ella
se especifiquen. La decision surtird efecto el dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Union Europea o en
una fecha posterior indicada en ella. 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 Comisién adopte un acto delegado lo notificard simultdineamente al Parlamento Europeo y al
Consejo.

6.  Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 5, apartados 7 u 8, el articulo 6, apartado 4, parrafos primero
o tercero, el articulo 6, apartado 6, el articulo 7, apartado 9, el articulo 7, apartado 12, pdrrafo segundo, el articulo 7,
apartado 13, el articulo 11, apartado 2, el articulo 29, apartado 10, el articulo 29, apartado 12, pdrrafo sexto, el
articulo 29, apartado 13, pdrrafo segundo, o el articulo 29, apartado 18, entrardn en vigor tnicamente si, en un plazo de
dos meses desde su notificacién al Parlamento Europeo y al Consejo, ni el Parlamento Europeo ni el Consejo formulan
objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, tanto el uno como el otro informan a la Comisién de que no las
formularan. El plazo se prorrogard dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 65

Procedimiento de comité

1. La Comisi6n estard asistida por el comité a que se refiere el articulo 39 de la Directiva 2008/98/CE. Dicho comité serd
un comité en el sentido del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

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

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicard el articulo 8 del Reglamento (UE)
n.° 182/2011, en relacién con el articulo 5 de dicho Reglamento.
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CAPITULO XII
MODIFICACIONES

Articulo 66
Modificaciones del Reglamento (UE) 2019/1020

El Reglamento (UE) 2019/1020 se modifica como sigue:
1) En el anexo I se afiaden los puntos siguientes:

«74. Directiva (UE) 2019/904 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de junio de 2019, relativa a la reduccion del
impacto de determinados productos de plastico en el medio ambiente (DO L 155 de 12.6.2019, p. 1).

75. Reglamento (UE) 2025/40 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de diciembre de 2024, sobre los envases y
residuos de envases, por el que se modifican el Reglamento (UE) 2019/1020 y la Directiva (UE) 2019/904 y se
deroga la Directiva 94/62/CE (DO L, 2025/40, 22.1.2025, ELL http://data.europa.eufelijreg/2025/40/o0j).»;

2) En el anexo II, se suprime el punto 8.

Articulo 67
Modificaciones de la Directiva (UE) 2019/904

La Directiva (UE) 2019/904 se modifica como sigue:
1) El articulo 2 se modifica como sigue:
a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Cuando la presente Directiva entre en conflicto con la Directiva 94/62/CE o 2008/98/CE, prevalecerd la
presente Directiva salvo que el Reglamento (UE) 2025/40 del Parlamento Europeo y del Consejo disponga otra
cosa (*).

(*)  Reglamento (UE) 2025/40 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de diciembre de 2024, sobre los
envases y residuos de envases, por el que se modifican el Reglamento (UE) 2019/1020 y la Directiva
(UE) 2019/904, y se deroga la Directiva 94/62/CE (DO L, 2025/40, 22.1.2025, ELL http://data.europa.cu/eli/
reg/2025/40/0j).»;

A=

se afiade el apartado siguiente:

«3.  Cuando el articulo 4 de la presente Directiva entre en conflicto con el articulo 25, apartados 1 y 6 del
Reglamento (UE) 2025/40 en lo que respecta a los envases de pldstico de un solo uso enumerados en el anexo V,
punto 3, de dicho Reglamento, prevalecerdn el articulo 25, apartados 1 y 6, de dicho Reglamento.».

2) En el articulo 6, apartado 5, las letras a) y b) se suprimen a partir del 1 de enero de 2030 o tres afios después de la fecha
de entrada en vigor del acto de ejecucién previsto en el articulo 7, apartado 8, del Reglamento (UE) 2025/40, si esta
fecha es posterior.

3) En el articulo 13, apartado 1, la letra €) se suprime a partir del 1 de enero de 2030 o tres afios después de la fecha de
entrada en vigor del acto de ejecucion previsto en el articulo 7, apartado 8, del Reglamento (UE) 2025/40, si esta fecha es
posterior.

4) En el articulo 13, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.  La Comisi6n revisard los datos y la informacién comunicados de conformidad con el presente articulo y publicard
un informe sobre los resultados de su revision. El informe evaluard la organizacién de la recogida de datos
e informacion, las fuentes de los datos y la informacién y el método empleado en los Estados miembros, asi como la
integridad, fiabilidad, puntualidad y coherencia de tales datos e informacién. La evaluacion podrd incluir
recomendaciones especificas de mejora. El informe se elaborard después de que los Estados miembros hayan efectuado
la primera comunicacién de los datos y la informacion y cada cuatro afios a partir de ese momento.».
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5) La parte B del anexo se modifica como sigue:
a) los puntos 7, 8 y 9 se sustituyen por el texto siguiente:

«7) Recipientes para alimentos hechos de poliestireno expandido (EPS) o extruido (XPS), tales como cajas, con o sin
tapa, utilizados con el fin de contener alimentos que:

a) estdn destinados al consumo inmediato, in situ o para llevar;
b) normalmente se consumen en el propio recipiente, y
¢) estdn listos para el consumo sin ninguna otra preparacion posterior, como cocinar, hervir o calentar,

incluidos los recipientes para alimentos utilizados para comida rédpida u otros alimentos listos para su consumo
inmediato, excepto los recipientes para bebidas, los platos y los envases y envoltorios que contienen alimentos.

8) Recipientes para bebidas hechos de poliestireno expandido (EPS) o extruido (XPS), incluidos sus tapas y tapones.
9) Vasos para bebidas hechos de poliestireno expandido (EPS) o extruido (XPS), incluidos sus tapas y tapones.»;
b) se afiaden los puntos siguientes:

«10) Envoltorio retractilado que se utiliza en aeropuertos o estaciones de tren para la proteccion del equipaje durante
el transporte.

11) Chips de poliestireno y otros plasticos que se utilizan para proteger los productos envasados durante el
transporte y la manipulacion.

12) Anillas de plastico multipaquete empleadas como envases colectivos tal como se definen en el articulo 3,
apartado 1, punto 6, del Reglamento (UE) 2025/40.».

CAPITULO XIII
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 68

Sanciones

1. A mds tardar el 12 de febrero de 2027, los Estados miembros determinaran el régimen de sanciones aplicable a las
infracciones de lo dispuesto en el presente Reglamento y adoptardn todas las medidas necesarias para garantizar su
ejecucion. Tales sanciones serdn efectivas, proporcionadas y disuasorias.

2. Las sanciones por incumplimiento de los articulos 24 a 29 incluirdn multas administrativas. Cuando el ordenamiento
juridico de un Estado miembro no establezca multas administrativas, el presente apartado podra aplicarse de tal modo que
el procedimiento sancionador sea incoado por la autoridad competente y la multa la impongan los tribunales nacionales
competentes, garantizando al mismo tiempo que esas vias de derecho sean efectivas y tengan un efecto equivalente a las
multas administrativas a que se refiere el presente apartado. En cualquier caso, las multas impuestas también serdn efectivas,
proporcionadas y disuasorias.

3. Los Estados miembros comunicardn a la Comision las normas y las medidas a que se refieren los apartados 1y 2
a mads tardar el 12 de febrero de 2027, y le notificardn sin demora cualquier modificacion posterior que les afecte.

Articulo 69

Evaluacién

A mds tardar el 12 de agosto de 2034, la Comisién llevard a cabo una evaluacién del presente Reglamento y su
contribucién al funcionamiento del mercado interior y la mejora de la sostenibilidad medioambiental de los envases. Dicha
evaluacién contard con una parte dedicada, entre otras cuestiones, al efecto del presente Reglamento en el sistema
agroalimentario y en el desperdicio de alimentos. La Comisién presentard un informe sobre las principales conclusiones de
dicha evaluacién al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de las Regiones.
Los Estados miembros proporcionardn a la Comision la informacion necesaria para la elaboracion del informe.

ELL: http://data.europa.cu/eli/reg/2025/40/oj 89/124



ES DO L de 22.1.2025

Articulo 70
Derogacion y disposiciones transitorias
1. Queda derogada la Directiva 94/62/CE con efecto a partir del 12 de agosto de 2026, con excepcién de:

a) el articulo 8, apartado 2, de la Directiva 94/62/CE, que seguird aplicindose hasta 30 meses después de la fecha de
entrada en vigor del acto de adoptado en virtud del articulo 12, apartado 6, del presente Reglamento;

b) el articulo 9, apartados 1y 2, de la Directiva 94/62/CE, que seguird aplicindose a los requisitos basicos con arreglo al
anexo II, punto 1, primer guion, de dicha Directiva hasta el 31 de diciembre de 2029;

¢) el articulo 5, apartados 2 y 3, el articulo 6, apartado 1, letras d) y e), y el articulo 6 bis de la Directiva 94/62/CE, que
seguirdn aplicdndose hasta el 31 de diciembre de 2028;

d) el articulo 12, apartados 3 bis, 3 ter, 3 quater y 4, de la Directiva 94/62/CE, que seguird aplicindose hasta el
31 de diciembre de 2028, excepto en lo relativo a la comunicacion de datos a la Comision, que seguird aplicindose hasta
el 31 de diciembre de 2029.

2. Queda derogada la Decisién 97/129/CE de la Comisién con efecto a partir del 12 de agosto de 2028.

3. Las Decisiones 2001/171/CE y 2009/292/CE permaneceran en vigor y seguirdn aplicindose hasta que sean derogadas
por los actos delegados adoptados por la Comision en virtud del articulo 5, apartado 7, del presente Reglamento.

4. Los Estados miembros podrdn mantener disposiciones nacionales que restrinjan la introducciéon en el mercado de
envases en los formatos y para los usos enumerados en el anexo V, puntos 2 y 3, hasta el 1 de enero de 2030. El articulo 4,
apartado 3, no se aplicara en relacién con dichas medidas nacionales hasta el 1 de enero de 2030.

5. Las referencias a la Directiva 94/62/CE derogada se entenderdn hechas al presente Reglamento con arreglo a la tabla
de correspondencias que figura en el anexo XIII del presente Reglamento.
Articulo 71
Entrada en vigor y aplicacién
El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.
Serd aplicable a partir del 12 de agosto de 2026.

No obstante, el articulo 67, apartado 5, serd aplicable a partir del 12 de febrero de 2029.

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

Hecho en Bruselas, el 19 de diciembre de 2024.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
La Presidenta El Presidente
R. METSOLA BOKA J.
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ANEXO 1

Lista indicativa de articulos en el campo de aplicacion de la definicion de envase del articulo 3, apartado 1,
punto 1

A. Articulo 3, apartado 1, punto 1, letra a)

1. Articulos que son envases:
Cajas de dulces
Pelicula o ldmina de envoltura de cajas de CD
Bolsas de envio de catdlogos y revistas (que contienen una revista)
Blondas vendidas con piezas de reposteria

Rollos, tubos y cilindros alrededor de los cuales se enrolla un material flexible (por ejemplo, pelicula plastica, aluminio
o papel), excepto los rollos, tubos y cilindros destinados a formar parte de maquinaria de produccién y que no se utilicen
para presentar un producto como unidad de venta

Macetas, incluidas las bandejas de plantulas, destinadas a utilizarse Ginicamente para la venta y el transporte de flores y
plantas

Botellas de vidrio para soluciones inyectables
Ejes porta CD (vendidos con los CD, pero no destinados al almacenamiento)
Perchas para prendas de vestir (vendidas con el articulo)
Cajas de cerillas
Sistemas de barrera estéril (bolsas, bandejas y materiales necesarios para preservar la esterilidad del producto)
Botellas de acero rellenables utilizadas para diversos tipos de gases, con excepcion de los extintores de incendios
Bolsas de papel de aluminio para té y café
Cajas utilizadas para tubos de pasta dentifrica
2. Articulos que no son envases:

Flores y macetas, incluidas las bandejas de plantulas, utilizadas en las relaciones entre empresas en distintas fases de la
produccion o previstas para ser vendidas junto con la planta

Cajas de herramientas

Capas de cera que envuelven el queso

Envolturas y tripas de salchichas o embutidos

Perchas para prendas de vestir (vendidas por separado)

Cartuchos para impresoras

Cajas de CD, DVD y video (vendidas con un CD, DVD o video en su interior)

Ejes porta CD (vendidos vacios, destinados al almacenamiento)

Bolsas solubles para detergentes

Luces de tumbas (soportes de velas)

Molinos mecdnicos (integrados en un recipiente rellenable, por ejemplo, molinos de pimienta rellenables)

B. Articulo 3, apartado 1, punto 1, letras b) y ¢)

1. Articulos que son envases:
Etiquetas colgadas directamente del producto o atadas a €, incluidas las etiquetas adhesivas pegadas a frutas y hortalizas
Cepillos de rimel que forman parte del cierre del recipiente

Etiquetas adhesivas pegadas a otro articulo de envasado
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Grapas
Fundas de plastico
Dispositivos de dosificacion que forman parte del cierre de los recipientes de detergentes

Molinos mecanicos (integrados en un recipiente no rellenable cargado con un producto, por ejemplo, molinos de
pimienta llenos de pimienta)

. Articulos que no son envases:

Etiquetas de identificacion por radiofrecuencia (RFID)

Etiquetas de neumdticos en forma de adhesivo en virtud del Reglamento (UE) 2020/740 del Parlamento Europeo y del
Consejo (')

C. Articulo 3, apartado 1, punto 1, letras d) y e)

. Articulos que son envases, si han sido disefiados y previstos para ser llenados en el punto de venta:

Bolsas de papel o plastico

Platos y vasos desechables
Peliculas o ldminas para envolver
Bolsitas para bocadillos

Papel de aluminio

Fundas de pléstico para ropa limpia de lavanderia

. Articulos que no son envases:

Agitadores

Cubiertos desechables

Papel para envolver (vendido por separado a los consumidores y a los operadores comerciales)
Moldes de papel para horno (vendidos vacios)

Blondas vendidas vacfas

Platos y vasos desechables no previstos para ser llenados en el punto de venta

Reglamento (UE) 2020/740 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de mayo de 2020, relativo al etiquetado de los neuméticos
en relacion con la eficiencia en términos de consumo de carburante y otros pardmetros, por el que se modifica el Reglamento (UE)
2017/1369 y se deroga el Reglamento (CE) n.> 1222/2009 (DO L 177 de 5.6.2020, p. 1).
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ANEXO II

Categorfas y pardmetros para la evaluacién de la reciclabilidad de los envases

Cuadro 1

Lista indicativa de materiales, tipos y categorfas de envases a que se refiere el articulo 6

Categuo tfa. | Material predominante Tipo de envase Formato (ilustrativo y no exhaustivo) Color/ Transmitancia
n. del envase Optica
1 Vidrio Vidrio y envases compues- | Botellas, tarros, frascos, tarros de cosméticos, tarrinas, | —
tos en los que la mayorfa es | ampollas, viales, hechos de vidrio (vidrio sédico-cdl-
vidrio cico), botes de aerosol
2 Papel/carton Envases de papelfcartén | Cajas, bandejas, envases colectivos, envases flexibles de | —
papel (por ejemplo, peliculas, hojas, bolsas, tapas,
cucuruchos, envoltorios)
3 Papel/carton Envases compuestos en los | Carton para envasar liquidos y vasos de papel (es decir, | —
que la mayoria es papel/ |laminados con poliolefina, con o sin aluminio),
cartén bandejas, platos y vasos, papel/cartéon metalizado
o laminado con pléstico, papel/cartén con revesti-
miento de pléstico/ventanas de pldstico
4 Metales Acero y envases compues- | Formatos rigidos (botes de aerosol, latas, latas de —
tos en los que la mayoria es | pintura, cajas, bandejas, bidones y tubos) de acero,
acero incluida la hojalata y el acero inoxidable
5 Metales Aluminio y envases com- | Formatos rigidos (latas de alimentos y bebidas, —
puestos en los que la botellas, botes de aerosol, bidones, tubos, latas, cajas,
mayorfa es aluminio - ri- | bandejas) de aluminio
gidos
6 Metales Aluminio y envases com- | Formatos semirrigidos y flexibles (recipientes y —
puestos en los que la bandejas, tarrinas, papel de aluminio, papel de
mayorfa es aluminio - se- |aluminio flexible) de aluminio
mirrigidos y flexibles
7 Plastico PET - rigido Botellas y frascos Transparente/con
color, opaco
8 Plastico PET - rigido Formatos rigidos distintos de las botellas y frascos Transparente/con
(incluidos botes, tarrinas, tarros, vasos, bandejas mono | color, opaco
y multicapas y recipientes, botes de aerosol)
9 Plastico PET - flexible Peliculas Transparente/con
color
10 Plastico PE - rigido Recipientes, botellas, bandejas, botes y tarrinas Transparente/con
color
11 Plastico PE - flexible Peliculas, incluidos los envases multicapas y multima- | Transparente/con
teriales color
12 Plastico PP - rigido Recipientes, botellas, bandejas, botes y tarrinas Transparente/con
color
13 Plastico PP - flexible Peliculas, incluidos los envases multicapas y multima- | Transparente/con
teriales color
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Categoria | Material predominante Tipo de envase Formato (ilustrativo y no exhaustivo) Color/ Transmitancia
n.° del envase Optica
14 Plastico HDPE y PP - rigido Cajas de almacenamiento y palés, plastico corrugado | Transparente/con
color
15 Plastico PS y XPS - rigido Formatos rigidos (incluidos envases para ldcteos, Transparente/con
bandejas, vasos y otros recipientes para alimentos) color
16 Plastico EPS - rigido Formatos rigidos (incluidos cajas para pescado/grandes | Transparente/con
electrodomésticos y bandejas) color
17 Plastico Otros plasticos rigidos (por | Formatos rigidos, incluidos recipientes intermedios | —
ejemplo, PVC o PC), in- | para graneles y bidones
cluidos los multimateria-
les - rigidos
18 Plastico Otros pldsticos flexibles, |Bolsas, blisters, envases termoformados, envases al | —
incluidos los multimate- | vacio, envases con atmdsfera modificada/humedad
riales - flexibles modificada, incluidos recipientes intermedios flexibles
para graneles, bolsas o peliculas estirables
19 Plastico Plasticos biodegrada- Formatos rigidos y flexibles —
bles (') - rigidos (por ejem-
plo, PLA, PHB) y flexibles
(por ejemplo, PLA)
20 Madera, corcho Envases de madera, inclui- | Palés, cajas, cajas de almacenamiento —
do corcho
21 Textil Fibras textiles naturales y |Bolsas —
sintéticas
22 Contenedores de Arcilla, gres Macetas, recipientes, botellas, tarros —

gres cerdmico o por-
celdnico

(')  Téngase en cuenta que esta categorfa contiene pldsticos facilmente biodegradables (es decir, con una capacidad demostrada para convertir > 90 % del
material original en CO,, agua y minerales mediante procesos bioldgicos en un plazo de seis meses) independientemente de la materia prima
utilizada para su produccién. Los polimeros biobasados que no son ficilmente biodegradables estin cubiertos por las demds categorias de pldstico

pertinentes.
Cuadro 2
Lista indicativa de materiales y categorfas de envases a que se refiere el articulo 6
Materiales Categorias Enlace al anexo II, cuadro 1
Pléstico PET rigido Categorias 7, 8

PE rigido, PP rigido, HDPE y PP rigido

Categorifas 10, 12, 14

Peliculas/flexibles

Categorfas 9, 11, 13, 18

PS, XPS, EPS

Categorias 15, 16

Otros plasticos rigidos

Categoria 17

Biodegradables (rigido y flexible)

Categoria 19
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Materiales

Categorias

Enlace al anexo II, cuadro 1

Papel/cartén

Papel/carton (excepto cartén para envasar liquidos)

Categorias 2, 3

Cartén para envasar liquidos

Categorfa 3

Metales Aluminio Categorias 5, 6
Acero Categoria 4
Vidrio Vidrio Categoria 1
Madera Madera, corcho Categorfa 20
Otros Textiles, cerdmica/porcelana y otros Categorfas 21, 22

Cuadro 3
Calidades por resultados de reciclabilidad
La reciclabilidad de los envases se expresard en las calidades por resultados A, B o C.

A partir de 2030, los resultados de reciclabilidad se basardn en los criterios del disefio para el reciclado. Los criterios del
disefio para el reciclado garantizardn la circularidad del uso de las materias primas secundarias resultantes, de calidad
suficiente para sustituir a las materias primas primarias.

La evaluacién basada en los criterios del disefio para el reciclado se llevard a cabo para todas las categorias de envases
enumeradas en el cuadro 1 teniendo en cuenta el método establecido con arreglo al articulo 6, apartado 4, y los actos
delegados conexos, asi como los pardmetros establecidos en el cuadro 4. Tras ponderar los criterios por unidad de envase,
esta se clasificard de acuerdo a las categorfas A, B o C. Cuando la calidad por resultados de reciclabilidad de una unidad de
envase esté por debajo del 70 %, se considerard que no cumple las calidades por resultados de reciclabilidad y, por tanto, el
envase se considerard técnicamente no reciclable, por lo que se restringird su introduccién en el mercado.

A partir de 2035, se afiadird un nuevo factor a la evaluacion de la reciclabilidad de los envases: la evaluacién del «reciclado
a gran escala». Por consiguiente, se llevard a cabo una nueva evaluacién basada en la cantidad (el peso) del material que
efectivamente se recicla de cada una de las categorias de envases con arreglo al método establecido en los actos de ejecucion
adoptados en virtud del articulo 6, apartado 5. Los umbrales relativos a los materiales de envase reciclados anualmente para
cumplir la evaluacion del reciclado a gran escala se definirdn teniendo en cuenta los objetivos establecidos en el articulo 3,
apartado 1, punto 39.
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2030

2035

2038

Calidad por resultados de
reciclabilidad

Disefio para el reciclado
(DIR)
Evaluacion de la

reciclabilidad por

Calidad por resultados de
reciclabilidad (para el

Disefio para el reciclado
(DIR)
Evaluacion de la
reciclabilidad por

Calidad por resultados de
reciclabilidad (para la
evaluacion del reciclado

Calidad por resultados de
reciclabilidad

Diseflo para el reciclado
(DIR)
Evaluacion de la
reciclabilidad por

Calidad por resultados de
reciclabilidad (para la
evaluacion del reciclado

unidad, en términos de DfR) unidad, en términos de a gran escala) unidad, en términos de a gran escala)
peso peso peso
Calidad A Superior o igual Calidad A Superior o igual Calidad A reciclado | Calidad A Superior o igual Calidad A reciclado
al 95% al 95% a gran escala al 95% a gran escala
Calidad B Superior o igual Calidad B Superior o igual Calidad B reciclado | Calidad B Superior o igual Calidad B reciclado
al 80 % al 80 % a gran escala al 80 % a gran escala
Calidad C Superior o igual Calidad C Superior o igual Calidad C reciclado | Calidad C Superior o igual Calidad C reciclado

al 70 %

al 70 %

a escala

NO PUEDE INTRO-
DUCIRSE EN EL
MERCADO

al 70 %

a escala

TECNICAMENTE NO
RECICLABLE

Inferior al 70 %

TECNICAMENTE NO
RECICLABLE

Inferior al 70 %

NO RECICLADOS
A ESCALA

(por debajo de los
umbrales del ar-
ticulo 3, apartado 1,
punto 39).

TECNICAMENTE NO
RECICLABLE

Inferior al 70 %

NO RECICLADOS
A ESCALA

(por debajo de los um-
brales del articulo 3,
apartado 1, punto 39).
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Cuadro 4
Lista no exhaustiva de pardmetros para establecer los criterios del disefio para el reciclado con arreglo al articulo 6

La lista del presente cuadro se empleard como base para la definicién de los criterios del disefio para el reciclado (tal como
figura en el articulo 6, apartado 4). Los criterios del disefio para el reciclado se empleardn entonces para fijar los cdlculos
que den lugar a las calidades por resultados que se enumeran en el cuadro 3. Ademads, la evaluacion de los pardmetros
establecidos en dicha lista tendrd en cuenta:

— la separabilidad de cualquier componente del envase, ya sea manualmente por los usuarios finales o en plantas de
transformacion,

— la eficiencia de los procesos de clasificacion y de reciclado, por ejemplo, el rendimiento,

— la evolucién de las tecnologias de clasificacion y reciclado (para abordar la cuestion de si el envase no puede ser
clasificado en la actualidad, pero lo podrd ser dentro de dos afios), y

— la preservacion de la funcionalidad de las materias primas secundarias que permita la sustitucion de las materias primas
primarias.

A la hora de fijar los criterios del diseflo para el reciclado se tendrd en cuenta la funcionalidad del envase que los siguientes
pardmetros proporcionan al envase.

Pardmetros para los criterios del

L . Pertinencia del pardmetro
disefio para el reciclado

Aditivos Los aditivos a menudo hacen referencia a sustancias afladidas a los materiales para
proporcionar propiedades concretas. La presencia de aditivos en los recipientes de
envasado puede resultar en una clasificacion incorrecta de los materiales de envase
durante el proceso de clasificacién y puede contaminar las materias primas secundarias
obtenidas.

Etiquetas El porcentaje de cobertura de las etiquetas puede afectar a la eficiencia del proceso de
clasificacién. El material empleado para la etiqueta, asi como el tipo de pegamento
o adhesivo, también afectan a la calidad de la materia prima secundaria.

Fundas El porcentaje de cobertura de la funda en el cuerpo principal del envase afecta a las
posibilidades de clasificacién. Ademds, el empleo de fundas puede repercutir sobre la
capacidad de separarlas del cuerpo principal del envase.

El material en el que estd fabricada la funda puede afectar tanto a la clasificabilidad como
a la reciclabilidad del envase.

Cierres y otros componentes de | Los cierres se refieren a componentes empleados para cerrar o sellar el envase. Existen
pequefio tamafio del envase distintos tipos de cierres, ya sean rigidos o flexibles, como envoltorio retractilado
a prueba de manipulaciones, revestimientos, tapones, tapas, sellos, valvulas, etc.

El material en el que esta fabricado el cierre puede afectar tanto a la clasificabilidad como
a la reciclabilidad del envase.

Los cierres que no estén firmemente sujetos al envase pueden aumentar la basura
dispersa.

Los componentes de pequefio tamafio del envase sujetos al cuerpo principal del envase
pueden afectar tanto a la separabilidad como a la reciclabilidad del envase. Por otra parte,
los componentes se pueden perder en el proceso de clasificacién y reciclado.

Adhesivos Los adhesivos pueden usarse de manera que puedan separarse facilmente en el proceso
de reciclado, que los pueda separar el usuario final o que puedan separarse de manera
que no afecten a la eficiencia de los procesos de clasificacién y reciclado. La presencia de
residuos adhesivos en el envase puede rebajar la calidad (pureza) de las materias primas
secundarias.

Los adhesivos lavables pueden garantizar la separacion del cuerpo principal del envase, y
también que no queden residuos de adhesivos en la materia prima secundaria.
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Pardmetros para los criterios del

L . Pertinencia del pardmetro
disefio para el reciclado

Colores Los colores son sustancias que se transfieren para colorear el material del envase.

Los materiales de papel o plastico con un uso intensivo de colorantes pueden causar
problemas de clasificacién y pueden rebajar la calidad de las materias primas
secundarias.

Composicion del material Es preferible el uso de materiales tnicos o combinaciones de materiales que permitan
una fécil separacién y garanticen un gran rendimiento de materias primas secundarias.

Barreras/recubrimientos El material o sustancia afiadido para proporcionar caracteristicas de barrera (barrera)
o un conjunto de materiales aplicados a la superficie para proporcionar otras
propiedades (recubrimiento).

La presencia de barreras o recubrimientos dentro de los envases pueden dificultar el
reciclado. Son preferibles combinaciones que aseguren un gran rendimiento de las
materias primas secundarias.

Tintas y Las tintas y las lacas son mezclas de colorantes con otras sustancias que se aplican al
lacas/impresion/codificacion material mediante un proceso de impresiéon o recubrimiento (tinta) o mediante un
recubrimiento de proteccion hecho de resina o éster de celulosa, o ambos, disuelto en un
disolvente volatil (laca). La codificacion se refiere a la impresién directamente en el
envase de venta con objeto de proporcionar informacion sobre el cédigo de lote, la
marca o de otro tipo.

La utilizacién de tintas con sustancias preocupantes obstaculiza el reciclado, dado que
estas unidades de envase no pueden reciclarse. Cuando se liberan, las tintas de impresion
pueden contaminar el flujo de reciclado a través del agua de lavado. Del mismo modo,
las tintas de impresién que no se liberan pueden reducir la transparencia del flujo de
reciclado.

Residuos de productos/facilidad |Los residuos del contenido de los envases pueden afectar a la clasificabilidad y a la
de vaciado reciclabilidad del envase. El disefio de los envases deberia permitir vaciar ficilmente su
contenido y, a la hora de eliminarlos, estos deben estar totalmente vacios.

Facilidad de desmantelamiento | Los componentes que estdn firmemente sujetos a otros componentes pueden afectar a la
clasificabilidad y a la reciclabilidad del envase. El disefio del envase puede facilitar la
posibilidad de separar distintos componentes en diferentes flujos de materiales.
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ANEXO III

Envases compostables

Condiciones que se han de contemplar a la hora de exigir o introducir el uso del formato de envase compostable:

a) no ha podido ser disefiado como envase reutilizable o los productos no han podido ser introducidos en el mercado sin
envase;

=

ha sido disefiado para entrar en el flujo de residuos orgdnicos al final de su vida til;

¢) sus caracteristicas biodegradables son tales que permiten al envase sufrir descomposicion fisica o bioldgica, incluida
digestion anaerobia, por lo que se convierte en tltimo término en diéxido de carbono y agua, nueva biomasa
microbiana, sales minerales y, en ausencia de oxigeno, metano;

d) su uso aumenta de forma considerable la recogida de residuos orgdnicos en comparacion con el uso de materiales de
envase no compostables;

e) su uso reduce de forma considerable la contaminaciéon del compost con envases no compostables y no causa ningtin
problema en el tratamiento de los biorresiduos;

f) su uso no aumenta la contaminacién de los flujos de residuos de envases no compostables.
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ANEXO IV

Método para evaluar la reduccién al minimo de los envases

Parte A
Criterios de cumplimiento

1. Proteccién del producto: el disefio del envase debe garantizar la proteccién del producto desde el lugar en que es
envasado o rellenado hasta que finalmente es utilizado, con el fin de evitar al producto dafios, pérdidas, deterioros
o desperdicios considerables. Los requisitos pueden consistir en la proteccion contra los dafios mecdnicos o quimicos, la
vibracién, la compresion, la humedad, la pérdida de humedad, la oxidacién, la luz, el oxigeno, las infecciones
microbianas, las plagas, la pérdida de propiedades organolépticas, etc., e incluir referencias a la legislacion especifica de la
Unién que establezca requisitos sobre la calidad de los productos.

2. Procesos de fabricacion del envase: el disefio del envase serd compatible con los procesos de fabricacién y llenado de los
envases. Los procesos de fabricacion del envase pueden determinar los elementos del disefio del envase, como la forma
de un recipiente, las tolerancias de grosor, el tamafio, la viabilidad del mecanizado o las especificaciones que reduzcan al
minimo los residuos en la fabricacién. Los procesos realizados por el fabricante de productos también pueden requerir
determinados elementos de disefio del envase, como la resistencia al choque y a la tension, la resistencia mecdnica, la
velocidad y eficiencia de las cadenas de envasado, la estabilidad en el transporte, la resistencia al calor, la eficacia del
cierre, el espacio libre minimo o la higiene.

3. Logistica: el disefio del envase garantizard la distribucién, transporte, manipulacién y almacenamiento apropiados y
seguros del producto envasado. Los requisitos pueden incluir la coordinaciéon de las dimensiones para optimizar la
utilizacion del espacio, la compatibilidad con los sistemas de paletizacion y despaletizacion, el sistema de manipulacion y
almacenamiento, y la integridad del sistema de envasado durante el transporte y la manipulacion.

4. Funcionalidad del envase: el disefio del envase garantizara su funcionalidad teniendo en cuenta la finalidad del producto
y las particularidades que dan lugar a su venta, por ejemplo, para regalar o con motivo de las celebraciones de cada
temporada.

5. Requisitos de informacién: el disefio del envase garantizard que se pueda proporcionar a los usuarios finales cualquier
informacién necesaria del propio producto envasado, su uso, almacenamiento y conservacion, incluidas las
instrucciones de seguridad. Los requisitos pueden incluir el suministro de informacion sobre el producto, instrucciones
para el almacenamiento, aplicacién y uso, codigos de barras y la fecha de consumo preferente.

6. Higiene y seguridad: el diseflo del envase garantizara la seguridad de los usuarios y consumidores, asi como la seguridad
e higiene del producto durante la distribucion, el uso final y la eliminacién del producto envasado. Los requisitos pueden
incluir los relativos al disefio para una manipulacion segura, seguridad a prueba de nifios, elementos antimanipulacién,
antirrobo o antifalsificacion, advertencias de peligro, la clara identificacion del contenido, dispositivos de apertura segura
o cierres con regulacién de presion.

7. Requisitos legales: el disefio del envase garantizard que el envase y el producto envasado puedan cumplir la legislacién
aplicable.

8. Contenido reciclado, reciclabilidad y reutilizacion: el disefio del envase garantizard la reutilizabilidad, la reciclabilidad y la
inclusién de contenido reciclado conforme a lo dispuesto en el presente Reglamento. Si el envase estd destinado a ser
reutilizado, deberd cumplir los requisitos establecidos en el articulo 11, apartado 1. Esto significa que puede ser
necesario aumentar el peso o el volumen del envase por encima de lo que serfa posible conforme a los demds factores de
cumplimiento para asi permitir, por ejemplo, un mayor nimero de circuitos o rotaciones, facilitar la inclusién de
contenido reciclado o mejorar la reciclabilidad (por ejemplo, al cambiar a un tnico material o un contenido reciclado
postconsumo).

Parte B
Método para la evaluacion y determinacion del volumen y peso minimos del envase

La evaluacién del volumen y peso minimos del envase necesarios para garantizar la funcionalidad del envase, tal como se
describe en el articulo 3, apartado 1, punto 1, estard explicada en la documentacién técnica y deberd incluir, como minimo:
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a) la descripcion del resultado de la evaluacién, incluidos los detalles del cdlculo de peso y volumen minimos necesarios
para el envase; deberdn tenerse en cuenta y documentarse las posibles variaciones existentes entre lotes de produccion
para un mismo envase;

b) para cada criterio de cumplimiento enumerado en la parte A, una descripcién que explique el requisito de disefio que
impide una mayor reduccién del peso o volumen del envase sin poner en peligro la funcionalidad del envase, incluidas la
seguridad y la higiene para el producto envasado, el envase y el usuario. Debera describirse el método utilizado para la
determinacion de estos requisitos de disefio y deberdn explicarse las razones que impiden seguir reduciendo el peso
o volumen del envase. Deberdn investigarse todas las posibilidades de reduccion de un material de envase dado, como la
reduccion de toda capa superflua que no desempefie una funcién de envase. La sustitucién de un material de envase por
otro no se considerara suficiente;

¢) todos los resultados de ensayos, investigaciones de mercado o estudios que se hayan utilizado para la evaluacién
realizada con arreglo a las letras a) y b).
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ANEXO V

Restricciones relativas al uso de formatos de envase

Formato del envase Uso restringido Ejemplo ilustrativo
1. Envases colectivos de Envases de plastico de un solo uso utilizados en el punto | Peliculas para retractilar,
plastico de un solo uso de venta para agrupar productos vendidos en botellas, |envoltorio retractilado

botes, latas, tarros, tarrinas y paquetes, disefiados como
envases de comodidad que permiten o animan a los
consumidores a adquirir mds de un producto. Estin
excluidos los envases colectivos necesarios para facilitar
la manipulacion.

2. Envases de plastico de un | Envases de plastico de un solo uso para frutas y Redes, bolsas, bandejas,
solo uso para frutas y hor- |hortalizas frescas preenvasadas en cantidades inferiores | recipientes

talizas frescas no procesa- |a 1,5 kg. Los Estados miembros podran establecer

das. excepciones a esta restriccion si existe una necesidad
demostrada de evitar la pérdida de agua o de turgencia,
los peligros microbianos, los golpes fisicos o la oxida-
cién, o si no existe otra posibilidad para evitar la mezcla
de frutas y hortalizas ecoldgicas con frutas y hortalizas
no ecoldgicas de conformidad con los requisitos del
Reglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Europeo y
del Consejo (') sobre certificacion o etiquetado que no
suponga unos costes econdmicos y administrativos

desproporcionados.
3. Envases de plastico de un | Envases de pldstico de un solo uso para alimentos y Bandejas, platos y vasos
solo uso bebidas llenados y consumidos dentro de los locales en el | desechables, bolsas, cajas

sector de la hostelerfa y la restauracién (canal HORECA)
que incluyen todas las zonas para comer dentro y fuera
de un establecimiento cubiertas de mesas y taburetes,
zonas para estar de pie y zonas para comer ofrecidas

a los usuarios finales conjuntamente por varios opera-
dores econdémicos o terceros para el consumo de
alimentos y bebidas. Se exceptiian los establecimientos
del sector de la hosteleria y la restauracion (canal
HORECA) que no tengan acceso a agua potable.

4. Los envases de plastico de | Los envases de plastico de un solo uso en el sector de la | Bolsitas, tarrinas, bande-
un solo uso para condi- hosteleria y la restauracion (canal HORECA) que jas, cajas
mentos, conservas, salsas, | contienen dosis o raciones individuales usados para
leche para el café, azdcar y |condimentos, conservas, salsas, leche para el café, azdcar
alifios en el sector de la y alifios, excepto en los casos siguientes:
hosteleria y la restauracién . .
(canal HORECA) a) los envases que se ofrecen junto con la comida

preparada para llevar destinada al consumo inmediato
sin necesidad de mds preparacion;

b) los envases necesarios para garantizar la seguridad y
la higiene en los establecimientos en los que, por
motivos médicos, sea preciso dispensar cuidados
individualizados, como hospitales, clinicas o residen-
cias con asistencia médica.

() Reglamento (UE) 2018/848 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2018, sobre produccién ecoldgica y
etiquetado de los productos ecoldgicos y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 834/2007 del Consejo (DO L 150 de
14.6.2018, p. 1).
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Formato del envase

Uso restringido

Ejemplo ilustrativo

5. Envases de un solo uso para
el sector del alojamiento
destinados a una reserva

Envases de un solo uso para productos cosméticos,
higiénicos y de aseo para su uso en el sector del
alojamiento, tal como se describe en NACE Revision 2

Botellitas de champd, de
crema de manos y de
cuerpo, bolsitas que con-

individual (nomenclatura estadistica de actividades econdmicas), | tienen pastillas de jabon
destinados tnicamente a una reserva individual y que
deban desecharse antes de la llegada del siguiente
huésped.
6. Bolsas de pldstico muy lige- | Bolsas de pldstico muy ligeras, salvo las bolsas de pldstico | Bolsas muy delgadas
ras muy ligeras necesarias por razones de higiene o sumi- | ofrecidas para los ali-

nistradas como envase de venta para alimentos a granel
cuando su uso contribuya a prevenir el desperdicio de
alimentos.

mentos a granel
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ANEXO VI

Requisitos especificos de los sistemas de reutilizacién y de los puestos de rellenado

A los efectos del presente anexo se entenderd por:

a) «directrices de gobernanzan: la estructura de gobernanza de un sistema de reutilizacion en la que se definen las funciones
de los participantes del sistema, la propiedad y cualquier transmisién de propiedad del envase prevista, asi como otros
elementos de gobernanza pertinentes del sistema de reutilizacion tal como se definen en el presente anexo;

b) «sistema de circuito cerrado»: todo sistema de reutilizacion en el que un operador del sistema o un grupo de participantes
del sistema que operan conjuntamente hacen circular el envase reutilizable sin modificar la propiedad del envase;

¢) «sistema de circuito abierto»: todo sistema de reutilizacion en el que el envase reutilizable circula entre un ndmero no
especificado de participantes del sistema, y la propiedad del envase cambia en uno o mds puntos del proceso de
reutilizacion;

&

«operador del sistema»: toda persona fisica o juridica que sea un participante del sistema y que gestione un sistema de
reutilizacion;

e) «participante del sistema»: toda persona fisica o juridica que participe en un sistema de reutilizacién y realice como
minimo una de las acciones siguientes: recoger el envase de sus usuarios finales o de otros participantes del sistema,
reacondicionarlo, distribuirlo entre participantes del sistema, transportarlo, rellenarlo con producto, embalarlo
u ofrecerlo a los usuarios finales; un sistema de reutilizacion puede incluir uno o varios participantes del sistema.

Parte A

Requisitos de los sistemas de reutilizacion

1. Requisitos generales de los sistemas de reutilizacién

Todos los sistemas de reutilizacion:
a) tendrdn una estructura de gobernanza claramente definida, tal como se describe en las directrices de gobernanza;
b) tendrdn una estructura de gobernanza que:

i) garantiza que puedan alcanzarse los objetivos del sistema a que se refieren las directrices de gobernanza y, cuando
sea aplicable, los objetivos de reutilizacién y cualquier otro objetivo del sistema,

ii) permite el acceso equitativo y unas condiciones justas para todos los operadores econdémicos que deseen participar
en el sistema,

iii) permite el acceso equitativo y unas condiciones justas para todos los usuarios finales;

¢) estardn disefiados para garantizar que los envases reutilizables que roten dentro de ellos completen al menos el niimero
minimo de rotaciones establecido en el acto delegado adoptado de conformidad con el articulo 11, apartado 2;

d) contardn con normas que definen su funcionamiento, incluidos los requisitos para el uso de los envases, aceptadas por
todos los participantes del sistema, y que:

i) especifican los tipos y el disefio de los envases a los que se permite circular en el sistema,
ii) describen los productos previstos para ser utilizados, llenados o transportados a través del sistema,
iii) especifican las condiciones generales para la manipulacién y uso adecuados del envase,
iv) especifican los requisitos detallados para el reacondicionamiento de los envases,
v) especifican los requisitos para la recogida de envases,

vi) especifican los requisitos para el almacenamiento de envases,
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vii

=

especifican los requisitos para el llenado o la carga de los envases,

=

viii) especifican las normas para garantizar la recogida efectiva y eficiente de los envases reutilizables que incluya
establecer incentivos para que los usuarios finales retornen los envases a los puntos de recogida o a un sistema de

recogida agrupada,

ix

ek

especifican las normas para garantizar un acceso equitativo y justo al sistema de reutilizacion, también para los
consumidores finales vulnerables;

e) tendrdn un operador del sistema que controla el correcto funcionamiento del sistema y verifica la capacidad adecuada de
reutilizaci6n;

f) dispondrdn de normas para la comunicacién de informaciéon que permiten acceder a datos sobre el nimero de
rellenados o reutilizaciones —es decir, rotaciones por categoria— y de rechazos, los indices de recogida —es decir, tasas
de retorno—,las unidades de ventas o unidades equivalentes, en particular el material y por categorfa, o una estimacién
media si el cdlculo no es viable, el niimero de unidades de cada envase reutilizable o rellenable afiadido al sistema y el
nimero de unidades de envases que se han gestionado en el plan de fin de vida ttil;

@) garantizaran que el diseflo del envase se establece de acuerdo con especificaciones o normas mutuamente convenidas;
h) garantizardn una distribucion justa de los costes y beneficios entre todos los participantes del sistema;

i) garantizardn la aplicacién de las obligaciones de responsabilidad ampliada del productor para los envases reutilizables
empleados en el sistema que se hayan convertido en residuos.

Los sistemas de circuito abierto que no tengan un operador del sistema estardn exentos del cumplimiento de lo establecido
en la letra b), inciso (i), y las letras €), f) y h).

Los sistemas de circuito abierto establecidos con anterioridad a la entrada en vigor del presente Reglamento estardn exentos
de los requisitos establecidos en las letras a), letra b), incisos i) y ii), y las letras €), f) y h).

2. Requisitos de los sistemas de circuito cerrado

Ademds de los requisitos generales destinados de los sistemas de reutilizaciéon enumerados en el punto 1, los sistemas de

circuito cerrado cumplirdn los requisitos siguientes:

a) el sistema tiene una logistica inversa que facilita la recuperacién del envase desde los usuarios finales hasta los
participantes del sistema;

b) el sistema garantiza la recogida, el reacondicionamiento y la redistribucion del envase;

¢) los participantes del sistema estdn obligados a recuperar los envases en el punto de recogida si han sido utilizados,
recogidos y almacenados de acuerdo con las normas del sistema.

3. Requisitos de los sistemas de circuito abierto

Ademds de los requisitos generales para los sistemas de reutilizacion enumerados en el punto 1, los sistemas de circuito

abierto cumplirdn los requisitos siguientes:

a) una vez utilizado el envase, el participante del sistema decide si reutiliza el envase o lo transfiere a otro participante del
sistema para su reutilizacion;

b) el sistema garantiza la existencia de la recogida, el reacondicionamiento y la redistribucién de los envases y su

disponibilidad general;
¢) el reacondicionamiento que cumpla los requisitos de la parte B forma parte del sistema.

Parte B
Reacondicionamiento

1. El proceso de reacondicionamiento del envase no creard riesgos para la salud y la seguridad de los responsables de
realizar dicho proceso y reducird al minimo el impacto de dicho proceso en el medio ambiente. Se llevard a cabo de
conformidad con la legislacion aplicable a los materiales aptos para el contacto, los residuos y las emisiones industriales.

2. El reacondicionamiento abarcard las siguientes operaciones, adaptadas al formato del envase reutilizable y a su uso
previsto:
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evaluacion del estado del envase;

S
R

=z

retirada de componentes del envase dafiados o no reutilizables;

(a)
~

transferencia de los componentes del envase retirados hacia un proceso de valorizaciéon adecuado;

&

limpieza y lavado del envase de acuerdo con las condiciones de higiene requeridas;
e) reparacién del envase;
f) inspeccion y evaluacion de su adecuacion para la finalidad prevista del envase.

3. En caso necesario, los procesos de limpieza y de lavado se realizardn en diferentes fases del reacondicionamiento y se
repetirdn.

4. El producto reacondicionado deberd cumplir los requisitos de salud y seguridad que le sean aplicables.
Parte C
Requisitos del rellenado
Los puestos de rellenado cumplirdn los requisitos siguientes:
a) el puesto de rellenado muestra informacion clara y precisa sobre:

i) las normas de higiene que debe cumplir el recipiente del usuario final para que pueda utilizarse para comprar
productos en el puesto de rellenado,

i) los tipos y caracteristicas de los recipientes que pueden utilizarse para adquirir productos a través del rellenado,

iii) los datos de contacto del distribuidor final para garantizar el cumplimiento de las normas sobre higiene con arreglo
a la legislacion aplicable;

b) el puesto de rellenado cuenta con un dispositivo de medicion u ofrece una forma alternativa de garantizar que el usuario
final pueda elegir comprar una cantidad concreta de producto;

¢) el precio abonado por los usuarios finales no incluye el peso del recipiente.
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ANEXO VII

Procedimiento de evaluacién de la conformidad

Médulo A
Control interno de la produccion

1. El control interno de la produccién es el procedimiento de evaluacion de la conformidad mediante el cual el fabricante
cumple las obligaciones establecidas en los puntos 2, 3 y 4, y garantiza y declara, bajo su exclusiva responsabilidad, que
los envases en cuestién satisfacen los requisitos de los articulos 5 a 12 del presente Reglamento que les sean aplicables.

2. Documentacion técnica

El fabricante establecerd la documentacién técnica. La documentacién permitird evaluar si el envase cumple los
requisitos aplicables e incluird un andlisis y una evaluacion adecuados de los riesgos de no conformidad.

La documentaci6n técnica especificard los requisitos aplicables y contemplard, en la medida en que sea pertinente para la
evaluacion, el disefio, la fabricacion y el funcionamiento del envase. Incluird, cuando proceda, al menos los elementos
siguientes:

a) una descripcion general del envase y del uso al que estd destinado;
b) los planos de disefio conceptual, los planos de fabricacion y los materiales de los componentes;

¢) las descripciones y explicaciones necesarias para comprender los planos previstos en la letra b) y los esquemas y el
funcionamiento del envase;

d) una lista de:

i) las normas armonizadas a las que se refiere el articulo 36 aplicadas total o parcialmente,

ii) las especificaciones comunes a las que se refiere el articulo 37 aplicadas total o parcialmente,

iii) otras especificaciones técnicas pertinentes utilizadas para fines de medicién o célculo,

S P e R N )

iv) en caso de que las normas armonizadas o especificaciones técnicas se apliquen parcialmente, una indicacién de las

partes que han sido aplicadas,

v) en caso de que las normas armonizadas o especificaciones comunes no se apliquen, una descripcién de las
soluciones adoptadas para cumplir los requisitos a que se refiere el punto 1;

e) una descripcion cualitativa del modo en que se han llevado a cabo las evaluaciones previstas en los articulos 6, 10
y 1L,y
f) los informes de los ensayos.

3. Fabricacion

El fabricante adoptard todas las medidas necesarias para que el proceso de fabricacion y su seguimiento garanticen la
conformidad del envase fabricado con la documentacién técnica a que se refiere el punto 2 y con los requisitos a los que
se refiere el punto 1.

4. Declaracién de conformidad

El fabricante redactard una declaracion de conformidad para cada tipo de envase y la conservard, junto con la
documentacién técnica, a disposicion de las autoridades nacionales durante un periodo de cinco afios tras la
introduccion en el mercado del envase de un solo uso y durante un periodo de diez afios tras la introduccién en el
mercado del envase reutilizable. En la declaracién de conformidad se especificard el envase para el cual ha sido elaborada.

Se proporcionard una copia de la declaracién de conformidad a las autoridades competentes que la soliciten.
5. Representante autorizado

Las obligaciones del fabricante establecidas en el punto 4 en lo que respecta a la conservacién de la documentacion
técnica podrd cumplirlas su representante autorizado, en su nombre y bajo su responsabilidad, siempre esas obligaciones
estén especificadas en el mandato.
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ANEXO VIII

Declaracién UE de conformidad n.° (¥) ...

1. N. ... (identificacién dnica del envase):

2. Nombre y direccién del fabricante y, cuando proceda, del representante autorizado del fabricante:

3. La presente declaracién de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

4. Objeto de la declaracién (identificacion del envase que permita su trazabilidad): descripcion del envase:

5. El objeto de la declaracién a que se refiere el punto 4 es conforme con la legislacién pertinente de la Unién en materia

de armonizacién: ... (referencia a los demds actos de la Unién aplicados).

6. Referencias a las normas armonizadas pertinentes o las especificaciones comunes utilizadas o referencias a las demds
especificaciones técnicas respecto a las cuales se declara la conformidad:

7. (Cuando proceda) El organismo notificado ... (nombre, direcciéon y ntimero) ... ha efectuado ... (descripcién de la
intervencién) ... y ha expedido los siguientes certificados: ... (informacion detallada, incluida la fecha de los
certificados, y, en su caso, informacion sobre la duracién y las condiciones de validez).

8. Informacién complementaria:
Firmado por y en nombre de:
(lugar y fecha de expedicién):

(nombre, cargo) (firma)

(*)  (ntmero de identificacion de la declaracion)
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ANEXO IX

Informacién a efectos de la inscripcion en el registro a que se refiere el articulo 44 y comunicacién de
informacion a dicho registro

Parte A
Informacién que deberd presentarse para la inscripcion en el registro

1. La informacién que deberd proporcionar el productor o su representante autorizado a efectos de la responsabilidad
ampliada del productor incluiré:

a) nombre y marcas (si estdn disponibles) con las que el productor comercializa el envase, incluidos los envases de
productos envasados, en el territorio del Estado miembro y datos de contacto del productor, con inclusién del cddigo
postal y la localidad, la calle y el niimero, el pais, el nimero de teléfono, si lo hubiera, la direccién web y la direccion
de correo electrénico, indicando un punto de contacto tinico;

b) cuando un productor haya autorizado a un representante autorizado a cumplir las obligaciones de responsabilidad
ampliada del productor en su nombre, ademds de la informacién mencionada en la letra a): nombre y datos de
contacto del representante autorizado, con inclusién del codigo postal y la localidad, la calle y el nimero, el pais, el
ntmero de teléfono y la direccion de correo electrénico;

c) el codigo nacional de identificacion del productor, incluido su niimero de registro mercantil o un nimero de
inscripcion en el registro oficial equivalente, y el niimero de identificacién fiscal europeo o nacional;

d) una declaracién sobre el modo en que el productor cumple sus responsabilidades de conformidad con el articulo 45,
incluido un certificado expedido por las organizaciones competentes en materia de responsabilidad del productor
cuando sea aplicable el articulo 46, apartado 1.

2. Cuando se haya encomendado a una organizaciéon competente en materia de responsabilidad del productor la ejecucién
del cumplimiento de las obligaciones de responsabilidad ampliada del productor, la informacién que el productor deberd
proporcionar incluird el nombre y los datos de contacto de dicha organizacién, incluidos el cddigo postal y la localidad,
la calle y el nimero, el pais, el nimero de teléfono, la direccién web y la direccién de correo electrénico, y el codigo
nacional de identificacién de la organizacién competente en materia de responsabilidad del productor, incluido su
ntimero de registro mercantil o un nimero de inscripcién en el registro oficial equivalente, y el nimero de identificacién
fiscal europeo o nacional de la organizacion competente en materia de responsabilidad del productor, el mandato del
productor representado y una declaracion del productor o, cuando proceda, del representante autorizado del productor
a efectos de responsabilidad ampliada del productor o de la organizacién competente en materia de responsabilidad del
productor, en la cual se indique que la informacién proporcionada es veraz.

3. En caso de que una organizacién competente en materia de responsabilidad del productor a la que se haya encomendado
la ejecucién del cumplimiento de las obligaciones de responsabilidad ampliada del productor a que se refiere el
articulo 46, apartado 1, cumpla la obligacion de registro establecida en el articulo 44, esta tltima proporcionard, ademds
de la informacién prevista en el punto 1 de la presente parte, la informacioén siguiente:

a) los nombres y datos de contacto, incluidos el cddigo postal y la localidad, la calle y el nimero, el pais, el niimero de
teléfono, la direccion web y la direccion de correo electrénico, de los productores representados;

b) el mandato de cada productor representado, cuando proceda;
¢) en el caso de que la organizaciéon competente en materia de responsabilidad del productor represente a mds de un

productor, una indicacién por separado sobre como cumple cada uno de ellos las responsabilidades previstas en el
articulo 45.

Parte B
Informacién que debe proporcionarse

1. Informacién que debe proporcionarse de conformidad con el articulo 44, apartado 7
a) Cddigo nacional de identificacién del productor.
b) Periodo de comunicacién de informacion.

¢) Cantidades, en peso, de las categorias de envases indicadas en el anexo II, cuadro 1, que el productor comercializa en
el territorio del Estado miembro por primera vez o que el productor desembale sin ser un usuario final.
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d) Disposiciones para garantizar la responsabilidad del productor en relacion con los envases comercializados en el
territorio del Estado miembro por primera vezo a partir de los cuales un productor, que no es un usuario final,
desembalé productos envasados.

2. Informacién que debe proporcionarse de conformidad con el articulo 44, apartado 8
a) Coddigo nacional de identificacion del productor.
b) Periodo de comunicacion de informacion.
¢) Informacién sobre los tipos de envases que figuran en el cuadro 1 del presente punto.

d) Disposiciones para garantizar la responsabilidad del productor en relacién con los envases comercializados en el
territorio del Estado miembro por primera vez o a partir de los cuales un productor, que no es un usuario final,
desembal6 productos envasados.

Cuadro 1

Cantidades, en peso, comercializadas en el Estado miembro, o desembaladas

Vidrio

Pléstico

Papel/cartén

Metales ferrosos

Aluminio

Madera

Otros

Total

3. Informacién que debe proporcionarse de conformidad con el articulo 44, apartado 10

a) Cantidades, en peso, por categoria de residuos de envases, tal como se definen en el anexo II, cuadro 2, recogidas en el
Estado miembro y enviadas para su clasificacion.

b) Cantidades, en peso, por categoria de residuos de envases, recicladas, valorizadas y eliminadas dentro del Estado
miembro o transportadas dentro de la Unién o en un tercer Estado conforme a lo dispuesto en el anexo XII, cuadro 3.

¢) Cantidades, en peso, de botellas de pldstico de un solo uso para bebidas con una capacidad de hasta tres litros y de
recipientes de metal de un solo uso para bebidas con una capacidad de hasta tres litros recogidas por separado,
conforme a lo establecido en el anexo XII, cuadro 5.
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ANEXO X

Requisitos minimos de los sistemas de depdsito, devolucién y retorno
A los efectos del presente anexo se entenderd por:
«operador del sistema»: toda persona fisica o juridica que tenga encomendada la responsabilidad de establecer o explotar un
sistema de depdsito, devolucién y retorno en un Estado miembro.
Requisitos minimos generales de los sistemas de depésito, devolucién y retorno
Los Estados miembros garantizardn que los sistemas de depdsito, devolucidén y retorno establecidos en sus territorios

cumplen los requisitos minimos siguientes:

a) hay establecido o autorizado un solo operador del sistema o, si hay mds de uno, el Estado miembro ha adoptado
medidas para garantizar la coordinacién entre los distintos operadores del sistema;

b) la gobernanza del sistema y las normas de funcionamiento conexas permiten el acceso equitativo y unas condiciones
justas para todos los operadores econémicos que deseen formar parte del sistema, siempre que comercialicen envases
que pertenezcan a un tipo o categorfa de envase incluido en el sistema;

¢) se han implantado procedimientos de control y sistemas de comunicacién de informacién que permiten al operador del
sistema obtener datos sobre la recogida de los envases comprendidos por el sistema de depésito, devolucion y retorno;

d) se ha establecido un nivel minimo de depésito que es suficiente para alcanzar los indices de recogida requeridos;

e) se han establecido requisitos minimos en relacion con la capacidad financiera del operador del sistema que le permiten
desempefiar sus funciones;

f) el operador del sistema es una entidad juridica sin dnimo de lucro e independiente;

g) el operador del sistema desempefia exclusivamente funciones derivadas de las disposiciones del presente Reglamento y
cualquier funcién adicional relacionada con la coordinacién y funcionamiento del sistema de depésito, devolucion y
retorno, segiin lo establecido por los Estados miembros;

h) el operador del sistema coordina la explotacion del sistema de depdsito, devolucién y retorno;
i) el operador del sistema conserva por escrito:

i) unos estatutos que establecen la organizacion interna del sistema,

ii) pruebas del sistema de financiacion del sistema,

iii) una declaracion que acredita la conformidad del sistema con los requisitos establecidos en el presente Reglamento,
as{ como cualquier requisito adicional establecido en el Estado miembro en el que opere;

j) se utiliza una cantidad suficiente del volumen de negocios anual del operador del sistema para campafias de
sensibilizacion publica sobre la gestion de los residuos de envases;

k) los operadores del sistema proporcionan cualquier informacion solicitada por las autoridades competentes de un Estado
miembro en el que funcione el sistema con fines de control de la conformidad con los requisitos que figuran en el
presente anexo;

1) los Estados miembros velan por que los distribuidores finales estén obligados a aceptar los envases sujetos a depdsito del
material de envasado y el formato que distribuyan y a proporcionar a los usuarios finales depdsitos reembolsados
cuando se retorne el envase sujeto a depdsito, a menos que los usuarios finales dispongan de medios igualmente
accesibles para rescatar el depdsito tras la utilizacién del envase sujeto a depésito a través de uno de los canales de
recogida que, en el caso de los envases de alimentos, garanticen un reciclado de calidad alimentaria y estén autorizados
a tal fin por las autoridades nacionales.

Esta obligacién no se aplicard cuando la superficie de ventas no permita a los usuarios finales retornar los envases
sujetos a depdsito. Sin embargo, los distribuidores finales siempre estardn obligados a aceptar el retorno de los envases
vacios de los productos que vendan;
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m) el usuario final puede retornar el envase sujeto a depdsito sin necesidad de adquirir ningtn producto; el depésito serd
restituido al usuario final;

n) todos los envases sujetos a depdsito que deban recogerse en sistemas de depésito, devolucién y retorno estdn
claramente etiquetados, de tal forma que los usuarios finales puedan reconocer con facilidad que han de retornar tales
envases;

o) las tasas son transparentes.

Ademds de los requisitos minimos, los Estados miembros podran afiadir requisitos adicionales, si ha lugar, con el fin de
garantizar el cumplimiento de los objetivos del presente Reglamento, y en particular con el fin de incrementar la pureza de
los residuos de envases recogidos, reducir los vertidos de basura dispersa o fomentar otros objetivos de la economia circular.

Los Estados miembros que tengan regiones con gran actividad transfronteriza se aseguraran de que los sistemas de depésito,
devolucion y retorno permitan la recogida de envases procedentes de sistemas de depdsito, devolucion y retorno de otros
Estados miembros en puntos de recogida designados, y velardn por posibilitar la devolucién del depédsito cobrado al usuario
final en el momento de la compra del envase.
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ANEXO XI

Plan de ejecucién que se ha de presentar de conformidad con el articulo 52, apartado 2, letra d)

El plan de ejecucion que se ha de presentar de conformidad con el articulo 52, apartado 2, letra d), contendra lo siguiente:

a)
b)

0

Una evaluacion de los indices pasados, presentes y previstos de reciclado, dep6sito en vertederos y otros tratamientos de
residuos de envases y los flujos que los componen.

Una evaluacion de la aplicacion de los planes de gestion de residuos y de los programas de prevencion de residuos en
vigor implantados con arreglo a los articulos 28 y 29 de la Directiva 2008/98/CE.

Los motivos por los que el Estado miembro considera que podria no ser capaz de alcanzar alguno de los objetivos fijados
en el articulo 52, apartado 1, letras b) o d), dentro del plazo establecido y una evaluacion de la ampliacion del plazo
necesaria para alcanzar dicho objetivo.

Las medidas necesarias para alcanzar los objetivos fijados en el articulo 52, apartado 1, letras b) o d), del presente
Reglamento aplicables a los Estados miembros durante la ampliacién del plazo, incluidos los instrumentos econémicos
adecuados y otras medidas para incentivar la aplicacién de la jerarquia de residuos a que se refiere el articulo 4 de la
Directiva 2008/98/CE.

Un calendario para la aplicacién de las medidas sefialadas en la letra d), la determinacion del organismo competente para
su aplicacién y una evaluacién de la contribucién particular de cada medida a la consecucién de los objetivos aplicables
en caso de ampliacién del plazo.

Informaci6n sobre la financiacion de la gestion de residuos con arreglo al principio de que quien contamina paga.

Medidas para mejorar la calidad de los datos, seglin convenga, con miras a mejorar la planificacion y el control del
rendimiento en la gestién de residuos.
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ANEXO XII

Datos que los estados miembros habrdn de incluir en sus bases de datos sobre envases y residuos de envases
(con arreglo a los cuadros 1 a 4)

1. Envases de venta, envases colectivos y envases de transporte:

a) para cada categorfa de envases, las cantidades de envases generadas en el territorio nacional (tonelaje producido,
importado y almacenado menos tonelaje exportado) (cuadro 1);

b) las cantidades de envases reutilizables (cuadro 2).
2. Residuos de envases de venta, envases colectivos y envases de transporte:
a) para cada categoria de envases (cuadro 3):

i) las cantidades de envases comercializados por primera vez en el territorio del Estado miembro o de envases
a partir de los cuales se desembalaron los productos por un productor que no es un usuario final,

i) las cantidades de residuos de envases generadas,
iii) las cantidades de envases eliminadas, valorizadas y recicladas;

b) el consumo anual de bolsas de plastico muy ligeras, bolsas de pldstico ligeras y bolsas de pldstico gruesas, per cépita,
desglosadas por categorfa, conforme a lo dispuesto en el articulo 56, apartado 1, letra b) (cuadro 4);

¢) el indice de recogida separada de los formatos de envase cubiertos por los sistemas de depésito, devolucién y retorno
conforme a lo dispuesto en el articulo 50, apartado 1 (cuadro 5).

Cuadro 1
Cantidades de envases (de venta, colectivos y de transporte) generadas en el territorio del Estado miembro
Tonela'je - Tonelaje * Tonelaje + Tonelaje - Total
producido exportado importado almacenado
Vidrio
Pléstico
Papel/carton
Metales ferrosos
Aluminio
Madera
Otros
Total
Cuadro 2

Cantidad total de envases reutilizables (de venta, colectivos y de transporte) comercializados por primera vez en el territorio
del Estado miembro

Tonelaje de envases Envases reutilizables Envases de venta reutilizables
comercializados por
primera vez en el .
territorio del Estado Tonelaje Porcentaje del total de
miembro envases reutilizables

Porcentaje del total de
Tonelaje envases de venta
reutilizables

Vidrio
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Tonelaje de envases
comercializados por
primera vez en el
territorio del Estado
miembro

Envases reutilizables

Envases de venta reutilizables

Tonelaje

Porcentaje del total de
envases reutilizables

Tonelaje

Porcentaje del total de
envases de venta
reutilizables

Plastico

Papel/carton

Metales ferrosos
(incluida hojalata)

Aluminio

Madera

Otros

Total
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Cuadro 3

Cantidad, por categoria de envases, tal como se define en el anexo II, cuadro 2, de: envases comercializados por primera vez en el territorio del Estado miembro; envases a partir de los cuales se
desembalaron los productos por un productor que no es un usuario final; residuos de envases generados y residuos de envases eliminados, valorizados y reciclados en el territorio del Estado
miembro y exportados

Material

Categoria

Envases
comercializados
por primera vez

en el territorio del
Estado miembro
o desembalados

®

Generacion de re-
siduos de envases

(®

Total de residuos
de envases
eliminados (t)

Total de residuos
de envases
valorizados (t)

Total de residuos
de envases
reciclados (t)

Total de residuos
de envases
eliminados (t)

Total de residuos
de envases
valorizados (t)

Total de residuos
de envases
reciclados (t)

En el territorio del Estado miembro

Fuera del territorio del Estado miembro

Plastico

PET rigido

PE rigido, PP rigido, HDPE y
PP rigido

Peliculas/flexibles

PS, XPS, EPS

Otros plasticos rigidos

Biodegradables (rigido y
flexible)

Papel/carton

Papel/cartén (excepto cartén
para envasar liquidos)

Cartén para envasar liquidos

Metales

Aluminio

Acero

Vidrio

Vidrio

SH
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T ATVARI

Envases
comercializados
por primera vez

Generacion de re-

Total de residuos
de envases
eliminados (t)

Total de residuos
de envases
valorizados (t)

Total de residuos
de envases
reciclados (t)

Total de residuos
de envases
eliminados (t)

Total de residuos
de envases
valorizados (t)

Total de residuos
de envases
reciclados (t)

Material Categorfa en el territorio del | siduos de envases
Estado miembro (®)
Y deseIF})aIados En el territorio del Estado miembro Fuera del territorio del Estado miembro
t
Madera Madera, corcho
Otros Textiles, cerdmica/porcelana

y otros

SeoT’I'ce?p10d

Sd
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Cuadro 4

Cantidades de bolsas de plastico muy ligeras, bolsas de pldstico ligeras, bolsas de plastico gruesas y bolsas de plastico muy
gruesas, per capita, consumidas en el territorio del Estado miembro

Bolsas de plastico consumidas en el territorio del Estado miembro

Numero per cépita Toneladas per cdpita

Bolsas de pldstico muy ligeras

bolsas de plastico con un espesor inferior a 15 micras

Bolsas de plastico ligeras

bolsas de plastico con un espesor inferior a 50 micras

Bolsas de plastico gruesas

bolsas de plastico con un espesor de entre 50 y 99 micras

Cuadro 5

Indice de recogida separada de los formatos de envase comprendidos en el sistema de depésito, devolucién y retorno
conforme a lo dispuesto en el articulo 50, apartado 1

Recogida separada en el territorio
del Estado miembro mediante
sistema de depdsito, devolucion y
retorno (t)

Envases comercializados por
primera vez en el territorio del
Estado miembro (t)

Botellas de plastico de un solo uso para bebidas con una
capacidad de hasta tres litros

Recipientes de metal de un solo uso para bebidas con una
capacidad de hasta tres litros
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ANEXO XIII

Tabla de correspondencias

Directiva 94/62/CE

Presente Reglamento

Articulo 1, apartado 1

Articulo 1, apartado 2

Articulo 2, apartado 1

Articulo 2, apartado 2

Articulo 3, punto 1, parrafo primero
Articulo 3, punto 1, parrafo segundo, letra a)
Articulo 3, punto 1, parrafo segundo, letra b)
Articulo 3, punto 1, parrafo segundo, letra c)
Articulo 3, punto 1, parrafo tercero, inciso i)
Articulo 3, punto 1, parrafo tercero, inciso ii)
Articulo 3, punto 1, pérrafo tercero, inciso iii)
Articulo 3, punto 1 bis

Articulo 3, punto 1 ter

Articulo 3, punto 1 quater

Articulo 3, punto 1 quinquies

Articulo 3, punto 1 sexies

Articulo 3, punto 2

Articulo 3, punto 2 bis

Articulo 3, punto 2 ter

Articulo 3, punto 2 quater

Articulo 3, punto 11

Articulo 3, punto 12

Articulo 4, apartado 1, parrafo primero
Articulo 4, apartado 1, pdrrafo segundo
Articulo 4, apartado 1, pdrrafo tercero
Articulo 4, apartado 1 bis, pérrafo primero
Articulo 4, apartado 1 bis, parrafo segundo
Articulo 4, apartado 1 bis, parrafo tercero

Articulo 4, apartado 1 bis, parrafo cuarto, letra a)

Articulo 1, apartados 1y 2

Articulo 1, apartado 3

Articulo 2, apartado 1

Articulo 2, apartado 2

Articulo 3, pérrafo primero, punto 1

Articulo 3, parrafo primero, punto 5

Articulo 3, parrafo primero, punto 6

Articulo 3, pdrrafo primero, punto 7

Articulo 3, parrafo primero, punto 1, letra a)
Articulo 3, parrafo primero, punto 1, letras d) y e)
Articulo 3, pérrafo primero, punto 1, letras b) y ¢)
Articulo 3, pérrafo primero, punto 52

Articulo 3, parrafo primero, punto 55

Articulo 3, parrafo primero, punto 56

Articulo 3, pérrafo primero, punto 57

Articulo 3, pérrafo primero, punto 25
Articulo 11, apartado 1

Articulo 3, parrafo primero, punto 24

Articulo 3, parrafo primero, punto 2, y articulo 3, parrafo

segundo

Articulo 3, parrafo primero, punto 12

Articulo 43, apartado 5

Articulo 43, apartado 5

Articulo 43, apartado 5

Articulo 34, apartado 1, parrafo primero
Articulo 34, apartado 2, segunda frase
Articulo 34, apartado 2, primera frase

Articulo 34, apartado 1, pdrrafo segundo
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Articulo 4, apartado 1 bis, parrafo cuarto, letra b), primera
frase

Articulo 4, apartado 1 bis, parrafo cuarto, letra b), segunda
frase

Articulo 4, apartado 1 bis, parrafo quinto
Articulo 4, apartado 1 bis, parrafo sexto
Articulo 4, punto 1 ter

Articulo 4, punto 1 quater

Articulo 4, apartado 2

Articulo 5, apartado 1, primera frase
Articulo 5, apartado 1, letra a)

Articulo 5, apartado 1, letra b)

Articulo 5, apartado 1, letra c)

Articulo 5 apartado 1, letra d)

Articulo 5, apartado 2, prrafo primero
Articulo 5, apartado 2, pdrrafo segundo, letra a)
Articulo 5, apartado 2, parrafo segundo, letra b)
Articulo 5, apartado 2, pérrafo tercero
Articulo 5, apartado 3

Articulo 5, apartado 4

Articulo 5, apartado 5

Articulo 6, apartado 1, parte introductoria
Articulo 6, apartado 1, letra a)

Articulo 6, apartado 1, letra b)

Articulo 6, apartado 1, letra c)

Articulo 6 apartado 1, letra d)

Articulo 6, apartado 1, letra e), inciso i)
Articulo 6, apartado 1, letra e), inciso ii)
Articulo 6, apartado 1, letra e), inciso iii)
Articulo 6, apartado 1, letra e), inciso iv)
Articulo 6, apartado 1, letra e), inciso v)
Articulo 6, apartado 1, letra f)

Articulo 6, apartado 1, letra g), inciso i)

Articulo 34, apartado 4

Articulo 56, apartado 1, letra b)
Articulo 56, apartado 7, letra b)
Articulo 34, apartado 3

Articulo 55, apartado 1, letra e)
Articulo 10, apartado 3

Articulo 51, apartado 1

Articulo 51, apartado 2, letra a)
Articulo 29, apartados 15y 16
Articulo 51, apartado 2, letra b)
Articulo 51, apartado 2, letra ¢)

Articulo 54, apartado 1, parrafo primero

Articulo 54, apartado 1, parrafo segundo, letra a)

Articulo 54, apartado 1, parrafo segundo, letra b)

Articulo 54, apartado 1, pérrafo tercero
Articulo 54, apartado 2

Articulo 56, apartado 7, letra a)

Articulo 52, apartado 1

Articulo 52, apartado 1, letra a)

Articulo 52, apartado 1, letra b), inciso i)

120124
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Articulo 6, apartado 1, letra g), inciso ii)
Articulo 6, apartado 1, letra g), inciso iii)
Articulo 6, apartado 1, letra g), inciso iv)
Articulo 6, apartado 1, letra g), inciso v)
Articulo 6, apartado 1, letra g), inciso vi)
Articulo 6, apartado 1, letra h)

Articulo 6, apartado 1, letra i), inciso i)
Articulo 6, apartado 1, letra i), inciso ii)
Articulo 6, apartado 1, letra i), inciso iii)
Articulo 6, apartado 1, letra i), inciso iv)
Articulo 6, apartado 1, letra i), inciso v)
Articulo 6, apartado 1, letra i), inciso vi)
Articulo 6, punto 1 bis, parte introductoria
Articulo 6, apartado 1 bis, letra a)

Articulo 6, apartado 1 bis, letra b)

Articulo 6, apartado 1 bis, letra c)

Articulo 6, apartado 1 bis, letra d)

Articulo 6, punto 1 ter

Articulo 6, punto 1 quater

Articulo 6, apartado 4, parte introductoria
Articulo 6, apartado 4, letra a)

Articulo 6, apartado 4, letra b)

Articulo 6, apartado 6

Articulo 6, apartado 7

Articulo 6, apartado 10

Articulo 6, apartado 11

Articulo 6 bis, apartado 1, parte introductoria
Articulo 6 bis, apartado 1, letra a), primera frase
Articulo 6 bis, apartado 1, letra a), segunda frase
Articulo 6 bis, apartado 1, letra b)

Articulo 6 bis, apartado 2, parrafo primero
Articulo 6 bis, apartado 2, parrafo segundo
Articulo 6 bis, apartado 2, parrafo segundo, letra a)
Articulo 6 bis, apartado 2, letra b)

Articulo 6 bis, apartado 3

Articulo 6 bis, apartado 4

Articulo 52, apartado 1, letra b), inciso ii)
Articulo 52, apartado 1, letra b), inciso iii)
Articulo 52, apartado 1, letra b), inciso iv)
Articulo 52, apartado 1, letra b), inciso v)
Articulo 52, apartado 1, letra b), inciso vi)
Articulo 52, apartado 1, letra c)

Articulo 52, apartado 1, letra d), inciso i)
Articulo 52, apartado 1, letra d), inciso ii)
Articulo 52, apartado 1, letra d), inciso iii)
Articulo 52, apartado 1, letra d), inciso iv)
Articulo 52 apartado 1, letra d), inciso v)
Articulo 52, apartado 1, letra d), inciso vi)
Articulo 52, apartado 2, parte introductoria
Articulo 52, apartado 2, letra a)

Articulo 52, apartado 2, letra b)

Articulo 52, apartado 2, letra c)

Articulo 52 apartado 2, letra d)

Articulo 52, apartado 3

Articulo 52, apartado 4

Articulo 52, apartado 5, parte introductoria
Articulo 52, apartado 5, letra a)

Articulo 52, apartado 5, letra b)

Articulo 46, apartado 4

Articulo 52, apartado 6

Articulo 53, apartado 1

Articulo 53, apartado 2, parte introductoria

Articulo 53, apartado 2, parrafo segundo, letras a) y b)
Articulo 53, apartado 3

Articulo 53, apartado 5, pdrrafo primero

Articulo 53, apartado 5, parrafo segundo

Articulo 53, apartado 5, parrafo segundo, letra a)
Articulo 53, apartado 5, parrafo segundo, letra b)
Articulo 53, apartado 6

Articulo 53, apartado 7
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Articulo 6 bis, apartado 5 Articulo 53, apartado 8

Articulo 6 bis, apartado 6 Articulo 53, apartado 9
Articulo 6 bis, apartado 7 Articulo 53, apartado 10
Articulo 6 bis, apartado 8 Articulo 53, apartado 11
Articulo 6 bis, apartado 9 Articulo 56, apartado 7, letra a)
Articulo 6 ter Articulo 41

Articulo 7, apartado 1, pdrrafo primero Articulo 48, apartados 1y 4

Articulo 48, apartado 5, letras a), b) y ¢), y articulo 48,
apartado 6

Articulo 7, apartado 1, parrafo segundo

Articulo 7, apartado 2
Articulo 7, apartado 3
Articulo 7, apartado 4
Articulo 8, apartado 1
Articulo 8, apartado 2
Articulo 8, apartado 3

Articulo 8 bis

Articulo 9, apartado 1

Articulo 9, apartado 2, letra a)

Articulo 9, apartado 2, letra b)

Articulo 9, apartado 3
Articulo 9, apartado 4
Articulo 9, apartado 5

Articulo 10

Articulo 11, apartado 1
Articulo 11, apartado 2
Articulo 11, apartado 3
Articulo 12, apartado 1

Articulo 12, apartado 2

Articulos 44 a 47

Articulo 48, apartado 5, letra b), y articulo 48, apartado 1
Articulo 48, apartado 7

Articulo 12, apartado 1

Articulo 12, apartado 5

Articulo 12, apartados 1, y 6, y articulo 55, apartado 1,
letra f)

Articulo 4, apartado 1, y articulos 5, 6, 7, 9, 10 y 11

Articulo 36, apartado 3

Articulo 37, apartado 2

Articulo 6, apartado 4, péarrafo primero, articulo 9,
apartado 6, articulo 10, apartado 3, y articulo 11, apartado 2

Articulo 5, apartado 4
Articulo 5, apartado 7
Articulo 57, apartado 1

Articulo 51, apartado 2, letras a) y b)

Articulo 12, apartado 3 bis, parrafo primero Articulo 56, apartado 1, letra a)

Articulo 12, apartado 3 bis, parrafo segundo Articulo 56, apartado 4
Articulo 12, apartado 3 bis, parrafo tercero Articulo 56, apartado 3, letra a).
Articulo 12, apartado 3 ter Articulo 56, apartados 5y 6
Articulo 12, apartado 3 quater —

Articulo 12, apartado 3 quinquies Articulo 56, apartado 7

Articulo 12, apartado 4 Articulo 56, apartado 8

Articulo 12, apartado 6 Articulo 56, apartado 8
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Articulo 13, parrafo primero

Articulo 13, parrafo segundo

Articulo 14

Articulo 15

Articulo 16, apartado 1

Articulo 16, apartado 2

Articulo 18

Articulo 19, apartado 1

Articulo 19, apartado 2

Articulo 20

Articulo 20 bis, apartado 1

Articulo 20 bis, apartado 2

Articulo 20 bis, apartado 3

Articulo 21, apartado 1

Articulo 21, apartado 2, parrafo primero

Articulo 21, apartado 2, parrafo segundo

Articulo 21 bis, apartado 1

Articulo 21 bis, apartado 2

Articulo 21 bis, apartado 3

Articulo 21 bis, apartado 4

Articulo 21 bis, apartado 5

Articulo 21 bis, apartado 6

Articulo 22, apartado 1

Articulo 22, apartado 2

Articulo 22, apartado 3

Articulo 22, apartado 3 bis, parrafo primero
Articulo 22, apartado 3 bis, parrafo segundo, letra a)
Articulo 22, apartado 3 bis, parrafo segundo, letra b)
Articulo 22, apartado 3 bis, parrafo segundo, letra c)
Articulo 22, apartado 3 bis, parrafo segundo, letra d)
Articulo 22, apartado 3 bis, parrafo segundo, letra e)
Articulo 22, apartado 3 bis, parrafo segundo, letra f)
Articulo 22, apartado 4

Articulo 22, apartado 5

Articulo 23

Articulo 24

Articulo 25

Articulo 55, apartado 1

Articulo 42, apartado 1

Articulo 4, apartados 2, 3y 4

Articulo 65, apartado 1
Articulo 65, apartado 2
Articulo 64, apartado 1
Articulo 64, apartado 2
Articulo 64, apartado 3
Articulo 64, apartado 4
Articulo 64, apartado 5

Articulo 64, apartado 6

Articulo 71, parrafo primero

Articulo 71, parrafo cuarto
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Anexo 1
Anexo II, punto 1, primer guion

Anexo II, punto 1, segundo guion

Anexo II, punto 1, tercer guion
Anexo II, punto 2

Anexo II, punto 3, letra a)
Anexo 1, punto 3, letra b)
Anexo II, punto 3, letra c)

Anexo 11, punto 3, letra d)

Anexo [
Articulo 10 y anexo IV

Articulos 5 y 6, articulo 11, apartado 1, letra h), y
articulo 48, apartado 1

Articulo 5, apartado 1

Articulo 11 y anexo IV

Articulo 6 y anexo II

Articulo 3, punto 47, articulo 9 y anexo III

Articulo 3, punto 41, articulo 9 y anexo II

Anexo Il Anexo XII
Anexo IV Anexo XI
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