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DIRECTIVA DE LA COMISION
de 28 de septiembre de 1978

relativa a la adaptacién al progreso técnico de los Anexos de las Directivas 75/106/CEE y
76/211/CEE del Consejo, ¢n el sector de los envases previamente preparados

(78/891/CEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea,

Vista la Directiva 71/316/CEE del Consejo, de 26 de julio
de 1971, relativa a la aproximacion de las legislaciones de
los Estados miembros sobre las disposiciones comunes a los
instrumentos de medida y los métodos de control metrols-
gico ('), modificada por el Acta de adhesién (3), y en
particular sus articulos 17, 18 y 19,

Vista la Directiva 75/106/CEE del Consejo, de 19 de
diciembre de 1974, relativa a la aproximacién de las
legislaciones de los Estados miembros sobre el preacondi-
cionamiento en volumen de ciertos liquidos en envases
previamente preparados (3),

Vista la Directiva 76/211/CEE del Consejo, de 20 de
enero de 1976, relativa a la aproximacién de las legislacio-
nes de los Estados miembros sobre el preacondicionamien-
to en masa o en volumen de ciertos productos en envases
previamente preparados (*),

Considerando que de la aplicacién de las disposiciones de
la Directiva 72/211/CEE se desprende la necesidad de
proceder a una revisién de los errores maximos tolerados y
de la clasificacién de los productos;

Considerando que una simplificacién de la clasificacién de
los productos facilitars su preacondicionamiento, aportan-
do al consumidor un surtido méds amplio de productos en
envases preparados;

Considerando que las inscripciones que figuran en los
envases preparados de pequeiio tamaiio podrin tener en
algunos casos una altura m4s reducida que la especificada
en las Directivas 75/106/CEE y 76/211/CEE, debiendo
permanecer, sin embargo, suficientemente visibles y legi-
bles;

Considerando que los métodos estadisticos actuales de
control permiten disminuir los planes de muestreo de las
dos citadas Directivas;

Considerando que las disposiciones de la presente Directiva
se atienen al dictamen del Comité para la adaptacién al
progreso técnico de las directivas dirigidas a la eliminacién
de los obsticulos técnicos en los intercambios en el sector
de los instrumentos de medida,

(') DO n° L 202 de 6. 9. 1971, p. 1.
(2) DO n° L 73 de 27. 3. 1972, p. 14.
(>) DO n° L 42 de 15. 2. 1975, p. 1.
(*) DO n° L 46 de 21. 2. 1976, p. 1.

HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

El nimero 3.1 y los puntos 4 y 5 del Anexo I de la
Directiva 75/106/CEE se sustituiran por el numero y los
puntos correspondientes que figuran en el Anexo I de la
presente Directiva.

Articulo 2

Los nimeros 2.4, 3.1 y el punto 5 del Anexo I de la
Directiva 76/211/CEE se sustituirdn por los nimeros y el
punto correspondientes que figuran en el Anexo II de la
presente Directiva.

Se suprimiran los nimeros 2.5 y 2.6 del Anexo .

Articulo 1

Los Anexos II de las Directivas 75/106/CEE y 76/211/
CEE se sustituiran, hasta el nimero 2.2 inclusive, por el
texto que figura en el Anexo Il de la presente Directiva.

Articulo 1

1. Los Estados miembros adoptarin las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
cumplir la presente Directiva, de manera que dichas dispo-
siciones surtan efecto el 1 de enero de 1980. Los Estados
miembros informarin de ello inmediatamente a la Comi-
sién,

2. Los Estados miembros comunicarin a la Comisién el

texto de las disposiciones de Derecho interno que adopten
en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 1

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 28 de septiembre de 1978.

Por la Comision
Etienne DAVIGNON
Miembro de la Comisién
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ANEXO1

MODIFICACIONES DEL ANEXO I DE LA DIRECTIVA 75/106/CEE

3.1. El volumen nominal expresado por las unidades de medida litro, centilitro o mililitro, utilizando cifras de

una altura minima de:

6 milimetros si el volumen nominal fuere superior a 100 centilitros,

4 milimetros si estuviere comprendido entre 100 centilitros inclusive y 20 centilitros exclusive,
3 milimetros si estuviere comprendido entre 20 centilitros y 5 centilitros exclusive,

2 milimetros si fuere igual o inferior a § centilitros.

seguidos del simbolo de la unidad de medida utilizada o, en su caso, de su nombre, con arreglo a la
Directiva 71/354/CEE, modificada por la Directiva 76/770/CEE.

Hasta la expiracién del periodo transitorio durante el cual queda autorizado en la Comunidad el empleo
de las unidades de medida del sistema imperial que figura en el Anexo Il de la Directiva 71/354/CEE, la
indicacién del volumen nominal expresado en unidades SI con arreglo al parrafo precedente, podré ir
acompaiiada del resultado de su transformacién en unidades de medida del sistema imperial (Reino
Unido), que se obtiene utlizando los siguientes coeficientes de conversién:

1 mililitro = 0,0352 fluid once
1 liro = 1,760 pints 6 0,220 gallon

En la medida en que lo estimen necesario, los Estados miembros podran exigir esta segunda indicacién
para los productos comercializados en su territorio nacional.

Las indicaciones en unidades imperiales (Reino Unido) deberan figurar en caracteres de dimensiones
iguales como miximo a las de los caracteres de la indicacion correspondiente en unidades SI.

RESPONSABILIDAD DEL ENVASADOR O DEL IMPORTADOR

La responsabilidad de asegurar que los envases preparados respondan a las disposiciones de la presente
Directiva corresponde al envasador o al importador.

La cantidad de liquido contenida en un envase preparado, llamada volumen efectivo o cantidad de
envasado, debera medirse o controlarse bajo la responsabilidad del envasador o del importador. La
medida o el control se efectuara mediante un instrumento legal de medida apropriado a la naturaleza de las
operaciones que deban efectuarse.

El control podra hacerse por muestreo.

Cuando no se mida el volumen efectivo, el control del evasador debers organizarse de manera que
garantice efectivamente el valor del volumen nominal, con arreglo a las disposiciones de la presente
Directiva. A este fin, el envasador debera efetuar controles de fabricacién segin las modalidades
autorizadas por los servicios competentes del Estado miembro, y deber4 tener a disposicion de los mismos
los documentos en los que se consignen los resultados de dicho control, a fin de atestiguar que tanto los
controles como las correcciones y ajustes necesarios se efectiien con regularidad y correccién.

En caso de importacién de productos procedentes de terceros paises, el importador, en lugar de efectuar la
medida o control, podr4 proporcionar la prueba de que reiine todas las garantias necesarias para asumir su
responsabilidad.

Una forma, entre otras, de cumplir con la obligacién de medicion o de control, consiste en emplear, para
fabricar el envase preparado, un recipiente de medida que responda a las condiciones de la Directiva
pertinente, y se Hene en las condiciones previstas en ésta y en la presente Directiva.

CONTROLES QUE DEBERAN EFECTUAR LOS SERVICIOS COMPETENTES EN LOS LOCALES
DEL ENVASADOR O DEL IMPORTADOR O BIEN DE SU MANDATARIO ESTABLECIDO EN LA
COMUNIDAD

El control de la conformidad de los envases preparados con las disposiciones de la presente Directiva se
efectuar4 por los servicios competentes de los Estados miembros mediante sondeo realizado en los locales
del envasador o, en caso de imposibilidad practica, en los del importador o de su mandatario establecido
en la Comunidad.
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Este control estadistico por muestreo se efectuard con arreglo a las reglas admitidas en materia de control
de la calidad, y su eficacia ser4 comparable a la del método de referencia especificado en el Anexo II.

De esta forma, y respecto al criterio del contenido minimo tolerado, el plan de muestreo empleado por un
Estado miembro sc declarar4 comparable al recomendado en el Anexo 11, si el valor de la abscisa del punto
de ordenada 0,10 de la curva de eficacia del primer plan (probalididad de aceptacion del lote = 0,10) se
desvia en menos del 15 % de la abscisa del punto correspondiente de la curva de eficacia del plan de
muestreo recomendado en el Anexo II.

Por lo que respecta al criterio de la metlia establecido por el método de la desviacién tipica, el plan de
muestreo empleado por un Estado miembro se declarard comparable al recomendado en el Anexo II si,
teniendo en cuenta las curvas de eficacia de ambos planes, que tienen como variable del eje de abscisas:
w, el valor de la abscisa del punto de ordenada 0,10 de la curva del primer plan (proba-
bilidad de aceptacién del lote = 0,10), se desvia en menos de 0,05 de la abscisa del punto corres-
pondiente de la curva del plan de muestreo recomendado en el Anexo I1.

) m

= valor de la media real del lote.



13/Vol. 09

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

77

ANEXO II

MODIFICACIONES DEL ANEXO I DE LA DIRECTIVA 76/211/CEE

2.4. El error maximo tolerado en menos en el contenido de un envase preparado se fijard con arreglo al

siguiente cuadro:

Cantidad nominal Q, en gramos Errores maximos tolerados en menos

o en mililitros en % de Q, en gramos o militros

5a 50 9 -
50 a 100 — 4,5

100 a 200 4.5 —

2002 300 — 9

300a 500 3 15

500 a 1000 — -

1 000 a 10 000 1,

Para la aplicacién del cuadro, los valore

s calculados en unidades de masa o volumen de los errores

maximos tolerados que se indican en tantos por ciento se redondear4n por exceso en una décima de gramo

o de mililitro.

3.1. La cantidad nominal (masa nominal o volumen nominal) expresada por las unidades de medida kilogramo
o gramo, litro, centilitro o mililitro, mediante cifras de una altura minima de:

5.

6 milimetros si la cantidad nominal fuere superior a 1 000 gramos o 100 centilitros,

4 milimetros si estuviere comprendida entre 1 000 gramos o 100 centilitros inclusive y 200 gramos o

20 centilitros excluidos

3 milimetros si estd comprendida entre 200 gramos o 20 centilitros y 50 gramos o 5 centrilitros

exclusive

2 milimetros si es igual o inferior a 50 gramos o 5 centilitros,

seguidas del simbolo de la unidad de medida utilizada, o en su caso de su nombre, con arreglo a las
disposiciones de la Directiva 71/354/CEE.

Las indicaciones en unidades imperiales (Reino Unido} deberén ir en caracteres de dimensiones iguales
como maximo a las de los caracteres de la indicacién correspondiente en unidades SI.

CONTROLES QUE DEBERAN EFECTUAR LOS SERVICIOS COMPETENTES EN LOS LOCALES
DEL ENVASADOR O DEL IMPORTADOR O BIEN DE SU MANDATARIO ESTABLECIDO EN LA

COMUNIDAD

El control de la conformidad de los envases preparados con arreglo a las disposiciones de la presente
Directiva se efectuard por los servicios competentes de los Estados miembros mediante sondeo realizado en
los locales del envasador o, en caso de imposibilidad practica, en los del importador o de su mandatario

establecido en la Comunidad.

Este control estadistico por muestreo se efectuara con arreglo a las reglas admitidas en materia de control
de la calidad, y su eficacia serd comparable a la del método de referencia especificado en el Anexo Il

De esta forma, y respecto al criterio del contenido minimo tolerado, el plan de muestreo empleado por un
Estado miembro se declarara comparable al recomendado en el Anexo 1, si el valor de la abscisa del punto
de ordenada 0,10 de la curva de eficacia del primer plan (probabilidad de aceptacidn del lote = 0,10) se
desvia en menos del 15 % de 1a abscisa del punto correspondiente de la curva de eficacia del plan de

muestreo recomendado en el Anexo Il.
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Por lo que respecta al criterio de la media establecido por el método de la desviacién tipica, el plan de
muestreo empleado por un Estado miembro se declarar4 comparable al recomendado en el Anexo II si,
teniendo en cuenta las curvas de eficacia de ambos planes, que tienen como variable del eje de abscisas:

Qn_sﬁm(’), el valor de la abscisa del punto de ordenada 0,10 de la curva del primer plan (proba-

bilidad de aceptacién del punto correspondiente de la curva del plan de muestreo recomendado en el
Anexo II.

—_—

(') m

= valor de media real del lote.
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ANEXO I

MODIFICACIONES DEL ANEXO 1 DE LAS DIRECTIVAS 75/ 106/CEE Y 76/211/CEE

ANEXO I

El presente Anexo establece las modalidades del método de referencia del control estadistico de los lotes de
envases preparados con el fin de que se ajusten a las prescripciones del articulo 3 de la Directiva y del punto §
del Anexo l.

PRESCRIPCIONES RELATIVAS A LA MEDICION DEL CONTENIDO EFECTIVO DE LOS
ENVASES PREPARADOS

El contenido efectivo de los envases preparados podra medirse directamente mediante instrumentos de
peso o instrumentos de medida volumétrica o, en el caso de un liquido, indirectamente por el peso del
producto previamente preparado y la medida de su masa de volumen.

Cualquiera que sea el método utilizado, el error cometido en la medida del contenido efectivo de un envase
preparado deberd ser como méximo igual a la quinta parte del error mdximo tolerado en menos
correspondiente a la cantidad nominal del envase preparado.

Cada Estado miembro podri establecer sus propios reglamentos para las operaciones de medici6n.

PRESCRIPCIONES RELATIVAS AL CONTROL DE LOS LOTES DE ENVASES PREPARADOS

El control de los envases preparados se efectuard por muestreo, y comprender4 dos partes:
— un control del contenido efectivo de cada envase preparado de la muestra,

— otro control de la media de los contenidos efectivos de los envases preparados de la muestra.

Se considerar4 aceptable un lote de envases preparados si los resultados de ambos controles satisfacen
ambos criterios de aceptacion.

Para cada uno de dichos controles, estin previstos dos planes de muestreo:

— ¢l primero, para un control no destructivo, es decir, para un control que no implique la apertura del
envase,

— el segundo, para un control destructivo, es decir, para uno que implique la apertura o destruccién del
envase.

Este dltimo control, por razones econbémicas y pricticas, se limitar4 estrictamente al minimo indispen-
sable, y su eficacia serd menor que la del control no destructivo.

El control destructivo sélo deberd, pues, ser utilizado cuando no pueda adoptarse en la prictica un control
no destructivo. Por regla general, no se aplicard a lotes que consten de menos de 100 envases
preparados.

2.1. Lotes de envases preparados.

2.1.1. El lote estard constituido por el conjunto de los envases preparados de idéntica cantidad
nominal, modelo y fabricacién, envasados en un mismo lugar, y sometidos a control. Su
néimero de unidades se limitar a los valores definidos mas adelante.

2.1.2. Cuando el control de los envases preparados se realice al final de la cadena de envasado, el
mimero de unidades del lote sera igual a la produccién horaria maxima de la cadena de
envasado, sin limitacién del nimero de unidades.

En los demés casos, ¢! nimero de unidades del lote quedara limitado a 10 000 envases
preparados.

2.1.3. En el caso de los lotes de menos de 100 envases preparados, el control no destructivo, siempre
que tenga lugar, serd del 100 %.
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2.1.4. Antes de los controles previstos en los niimeros 2.2. y 2.3., se tomara al azar un ndmero
suficiente de envases preparados del lote, con el fin de permitir efectuar el control que requiera
la muestra mayor.

En cuanto al segundo control, se tomar4 al azar la muestra necesaria en la primera muestra y
se sefializar4.

Esta sefializacion debera efectuarse antes del comienzo de las operaciones de medicién.

2.2. Control del contenido efectivo de un envase preparado

Para obtener el contenido minimo tolerado, se deducir de la cantidad nominal del envase preparado
el error méximo tolerado en menos correspondiente a esta cantidad.

Los envases preparados del lote que tengan un contenido efectivo inferior al contenido minimo

tolerado serdn denominados defectuosos.

2.2.1. Control no destructivo

El control no destructivo se efectuars segln un plan de muestreo doble como el que se indica
en ¢l cuadro siguiente.

El primer niimero de envases preparados controlados deber4 ser igual al nimero de unidades
de la primera muestra indicada en el plan:

— si el mimero de defectuosos hallados en la primera muestra fuere inferior o igual al primer
criterio de aceptacién, el lote sera considerado aceptable a efectos de este control,

— si el nimero de defectuosos hallados en la primera muestra fuere igual o superior al primer
criterio de rechazo, el lote sera rechazado,

— si el nimero de defectuosos hallados en la primera muestra estuviere comprendido entre el
primer criterio de aceptacién y el primer criterio de rechazo, se deberd controlar una
segunda muestra cuyo mimero de unidades ests indicado en el plan.

Los nimeros de defectuosos encontrados en la primera y la segunda muestra deberan
acumularse :

— si el nimero acumulado de defectuosos fuere inferior o igual al segundo criterio de
aceptacion, el lote serd considerado aceptable a efectos de este control,

— si el nimero acumulado de defectuosos fuere superior o igual al segundo criterio de
rechazo, el lote serd rechazado.

Muestras N© de defectuosos
Efectivo del lote Nimero de Ndmcro de Criterio de | Criterio de
Orden . unidades .
unidades aceptacién rechazo
acumuladas

100a 500 1° 30 30 1 3
500 a 3 200 20 30 60 4 5
501 a 3 200 1° 50 50 2 5
20 50 100 6 7
3200 y mas 1° 80 80 3 7
20 80 160 8 9

2.2.2. Control destructivo

El control destructivo se efectuar segin el plan de muestreo simple que se indica a
continuacién y sélo deber4 utilizarse para lotes de 100 o m4s unidades.
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El nimero de envases preparados controlados sera igual a 20.

— si ¢l numero de defectuosos hallado en la muestra fuere inferior o igual al criterio de
aceptacion, el lote se considerara aceptable.

_ i el ntimero de defectuosos hallado en la muestra fuere igual o superior al criterio de
rechazo, el lote serd rechazado.

Nimero de defectuosos

Nimero de unidades de la
muestra criterio de criterio de
aceptacion rechazo

Numero de unidades del lote

Cualquier nimero de
unidades (= 100) 20 1 2




